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  شرايط و ضوابط توليد ملزومات دارويي 

  

ساخت ملزومات  داروئي در كشور صرفاً مي بايست در كارخانجات داروئي و كارگاههاي مجاز مورد تائيـد وزارت بهداشـت بـا اخـذ پروانـه                           

   .ساخت و زير نظر مسئول فنمي داراي پروانه از اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر انجام مي گيرد 

ــر     ــرايط زيـ ــه داراي شـ ــاي ســـاخت ملزومـــات دارويـــئ نماينـــد كـ ــه هـ ــه  تاســـيس كارخانـ ــدام بـ ــد اقـ   اشخاصـــي مـــي تواننـ

  :  باشند 

شركت موظف است حـداكثر ظـرف       پس از كسب موافقت اصولي از كميسيون قانوني تشخيص صلاحيت ساخت و ورود دارو و مواد بيولوژيك                  

  . نات جهت توليد ملزومات دارويي اقدام نمايد مدت يكسال نسبت به آماده سازي شرايط و امكا

  : متقاضي اخذ  مي گردد جهت اخذ موافقت اصولي مدارك ذيل از 

 در خواست يك شخصيت حقوقي مبني بر اخذ موافقت اصولي  -1

 ارائه تصوير اساسنامه شركت متقاضي  -2

 ) آگهي تاسيس و تغييرات  (ارائه تصوير روزنامه رسمي شركت متقاضي  -3

ط تاسيس ، متقاضي پس از معرفي محل و انجام بازديد كارشناسي و تائيد شرايط امكانات واحد مذكور توسط كارشناسان ايـن اداره                       طبق ضواب 

  : كل  ارسال مدارك ذيل جهت صدور پروانه تاسيس به اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر الزامي است 

  ) موافقت اصولير اوليه( زشكي مجور اوليه از وزارت بهداشت و درمان آموزش پ -1

 مجوز از وزارت صنايع  -2

 بر گ عدم سوء پيشينه موسسين با هويت حقوقي  -3

 ارائه اساسنامه و روزنامه رسمي شركت متقاضي  -4

 معرفي مسئول فني واجد شرايط هنگام بهره برداري  -5

  20ارائه مدارك فوق الذكر به كميسيون قانوني ساخت و ورود ماده  -6

 صدور پروانه تاسيس فيش بانكي جهت  -7

پس از ارسال مدرك فوق و اخذ موافقت از كميسيون قانوني تشخيص صلاحيت ساخت و ورود دارو و مواد بيولوژيك ارسال اصل فيش بانكي                        

هاي با توجه به اينكه شـركت . پروانه تاسيس الزامي است مهمور به مهر معاونت غذا ودارو وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي جهت صدور   

با توجه به اينكه شركتهاي توليدي تا قبل از صدور پروانه مسئول فني مجاز به بهره برداري . توليدي تا قبل از صدور پروانه تاسيس الزامي است    

  مدارك ذيل را بـه ايـن اداره        1شركت موظف است نسبت به معرفي مسئول فني واجد شرايط ، طبق پيوست شماره               . از واحد مذكور نمي باشند      

   :كل اقدام نمايد

  نامه معرفي مسئول فني با امضاي مدير عامل شركت به اداره دارو  -1

 فتوكپي شناسنامه  -2

 كپي مدرك تحصيلي  -3

 سوابق اشتغال  -4

 تكميل فرم تعهد نامه  -5
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 كپي روزنامه رسمي كشور  -6

 اصل برگ عدم سوء پيشينه  -7

  

كميسيون قانوني تشخيص صلاحيت ساخت و ورود و مواد بيولوژيـك  پس از ارسال مدارك فوق پرونده جهت تعيين صلاحيت مسئوايت فني به   

ارسال و در صورت تائيد صلاحيت شركت موظف است تصوير فيش بانكي مهمور به مهر معاونت غذا ودارو وزارت بهداشت درمـان و آمـوزش        

  .  شود  به اداره كل نظارت بر امورردارو ارسال تا نسبت به صدور پروانه مسئول فني اقداماپزشكي ر

  

  :ضوابط مربوط به صدور مجوز توليد 

  ارائه ليست اقلام مورد درخواست از سوي شركت  )1

 تائيدخطوط توليد ملزومات دارويي مورد نظر توسط كارشناسان اين اداره كل  )2

 ) 2-9طبق پيوست ( ارائه پرونده مربوطه طبق ضوابط اين اداره كل به همراه ارسال نمونه جهت ارسال به آزمايشگاه  )3

  قانون و مقررات امور پزشكي و دارويي 20موضوع ماده ) صلاحيت ساخت و ورود دارو و بيولوژيك ( تائيد كميسيون قانوني تشخيص  )4

 . وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي جهت اخذ مجوز توليد ارسال تصوير فيش بانكي مهمور به مهر معاونت غذا ودارو  )5

ــدور پروا   )6 ــوق ، صـ ــل فـ ــي مراحـ ــس از طـ ــام     پـ ــت انجـ ــاله اسـ ــك سـ ــار ان يـ ــدت اعتبـ ــه مـ ــصول كـ ــاخت محـ ــه سـ   نـ

بديهي است تمديد پروانه پس ار مدت يك سال ، مسشروط به رضايت اداره كل نظارت بـر امـور دارو و مـواد مخـدر از عملكـرد                             . مي پذيرد   

 .  ساله بلامانع خواهد بود 4شركت و فر آورده مذكور و نيز عدم تغيير  فرمول براي يك دوره 

  

  ساخت قراردادي 

  :  مباني 

ساخت قراردادي بايد به درستي تعريف ، كنترل و مورد موافقت قرار گيرد تا از بروز هرگونه سوء برداشت كه منجر به توليد محصول يا فعـاليتي              

هدات هـر يـك از طرفيـت    بايد بين طرفين قراردادي مكتوب وجود داشته باشد كه وظايف و تع. جلوگيري شود . با كيفيت نا مناسب  مي گردد        

 چگونه به كليه مسئوليت خويش در انجام ،قرارداد بايد به روشني تصريح كند كه فرد مسئول و صاحب صلاحيت . قرارداد را به روشني بيان كند 

   .عمل مي كند عمليات آزاد ساري محصول براي فروش 

  :كليات 

  .قرارداد و هر گونه تدابير فني مرتبط با آن را پوشش دهد بايد قرارداد مكتوبي وجود داشته باشد كه چگونگي ساخت )1

كليه توافقات قرار داد ساخت تز جمله هر گونه تغيير احتمالي در موضوعات فني و ساير موارد بايد مطابق پرونده ثبـت ملزومـات موضـوع                   ) 2

  . قرارداد باشد 

   :كارفرما 

موفقيت آميز موضوع مورد قرارداد و حصول اطمينان از رعايـت اصـول و خطـوط                مسئوليت مميزي صلاحيت و كفايت مجري ، براي انجام          ) 3

  . روش بهينه توليد در اجراي موضوع قرارداد به عهده كار فرما است  ) (GMPراهنماي 

ات قـانوني ريـال   كارفرما موظف است كليه اطلاعات لازم را كه براي انجام صحيح موضوع قرارداد مطابق پرونده ثبت ملزومات و ساير الزام  ) 4

  . ضروري است در اختيار طرف ديگر قرار داد قرار دهد 
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كارفرما بايد اطمينان حاصل كند كه مجري كاملاً بر مخاطرات ناشي از توليد محصول يا انجام كار موضوع قرارداد ازجمله آسيب هاي احتمـالي              

   .به ساختمان ، تجهيزات ، كاركنان و مواد يا محصولات ديگر واقف است 

كارفرما بايد مطمئن شود كه كليه محصولات يا موادي را كه مجري تحويل او مي دهد،؛ مطـابق مشخـصات خواسـته شـده اسـت و توسـط                            ) 5

  . براي تحويل آزاد شده است ) مسئول فني ( خواسته شده است و توسط فرد صاحب صلاحيت 

    :مجري 

، تجربه و كاركنان ذيصلاح براي انجام رضايت بخش موضوع قرار داد را داشته باشد                مجري بايد امكانات كافي ساختمان ، تجهيزات ، دانش          ) 6

  . تنها دارندگان مجوز توليد ملزومات مور دقرارداد مي توانند ساخت قراردادي ملزومات را انجام دهند . 

 . ناسب است مجري بايد اطمينان  حاصل كند كه كليه موادي كه تحويل او شده ، براي استفاده مورد نظر م )7

مجري نمي تواند هيچ جزيي از موضوع قرارداد را به شخص ثالث واگذار كند مگر اينكه شخص ثالث به تائيد كارفرما رسيده و اين امر بـا            )8

يـت  در اين صورت بايد كليه ترتيبات لازم در مبادله اطلاعات مربوط به آزمايش و ساخت ميان طرف سوم و مجري اكيداً رعا                . آگاهي او باشد    

 . شود 

ــرارداد اثـــر ســـوء بگـــذارد     )9 ــه ممكـــن اســـت روي كيفيـــت محـــصول موضـــوع قـ ــر عملـــي كـ ــام هـ ــد از انجـ   مجـــري بايـ

 . خوددا ري كند 

   :قرارداد 

  . قرارداد بايد  به تائيد اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر برسد  )10

مفاد تكنيكي . وص ساخت و كنترل موضوع قرارداد روشن نمايد قرارداد بايت بين كارفرما و مجري منعقد شود و مسئوليت هر يك در خص )11

.   اطلاعات كافي دارند،  تعيين شود (GMP  )قرارداد بايد توسط افراد ذيصلاحي كه در دانش فني داروسازي ، آزمايشات و ورش بهينه توليد 

 . د و توافق طرفين قرار گيرد كليه ترتيبات ساخت و آزمايشات بايد مطابق پرونده ملزومات باشد و در مورد تائي

هر نوع عمليات ساخت قراردادي تنها در كارخانجاتي مي تواند انجام گيرد كه داراي پروانه تاسيس از وزارت بهداشت و درمان و آموزش                      )12

 . پزشكي بوده وفعال باشند 

 موضوع قرارداد طبق برنامـه زمـان بنـدي شـده     اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر امكانات و تجهيزات طرف قرارداد را در مورد              )13

 . در محل توليد براي بررسي در دسترس باشد .... مورد بازديد قرار مي دهد و بايد كليه مدارك م مستندات توليد و كنترل و 

نترل محصول با قرار داد بايد به نحوي آزاد سازي سري ساخت توسط مسئول فني فقط به منظور حصول اطمينان وي از تطابق ساخت و ك                  )14

 . الزامات مندرج در مجوز ساخت ملزومات را مشخص نمايد 

قرارداد بايد به روشني مشخص كند كه چه كسي مسئول خريد مواد ، انجام آزمايش و آزاد  سازي آنها ، انجام عمليات توليـد ، كنترلهـاي                             )15

 . حين فرآيند و مسئول نمونه برداري و آزمايش است 

به نظر مي رسـد  و توزيع و نيز نمونه هاي شاهد بايد توسط قرارداد گذار نگهداري شده و يا نقصي در كيفيت انها                  سوابق ساخت ، آزمايش      )16

نحوه اعلام عدم مرغوبيت يا جمع آوري محصول توسط قرارداد گذار بايـد طـي روش هـاي اجرايـي مـدون       . بايد به سهولت در دسترس باشد       

 .مشخص شده باشد 

 . تامين كند  از تاسيسات مجري را براي كارفرما قراداد بايد حق بازديد )17

 ست به عهده كار فرما خواهد بود در هر حال مسئوليت كيفيت فرآورده نهايي كه تمام يا بخشي از آن توسط يك ياچند مجري ساخته شده ا )18

 . در طول ساخت مسئول فني حسب قرارداد در كارخانه بايد حضور داشته باشد  )19

  : تا سطح عرضه اصول بازرسي از توليد

  . اين مجموعه شامل زنجيره  انتقال مواد فرايند شده از محل توليد تا سطح عرضه مي باشند 
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مهمترين و حساسترين چايگاه  ها در اين مجموعه رعايت اصول اوليه انبار داري مواد دارويي و بهداشتي مي باشد كه طي چك ليست پيوسـت                      

  . مورد بررسي قرار گرفته است 

ن رعايت اصول حمل ، نقل و انبارداري اين دسته از مواد و ملزومات دارويي در صورت بكارگيري روش هاي حمـل و نقـل زمـان بـر              هم چني 

  . مانند حمل مسافت هاي طولاني در مسيرهاي دريايي و زميني بايد مورد توجه خاص قرار گيرد 

انبارهاي كارخانجات توليد كننده ، كانتينرهاي حمل ونقل دريايي و زمينـي  كليه انبارهايي كه بايد شامل چك ليست فوق گردند عبارت است از       

و انبارهاي گمرك ، انبارهاي پخش ، لازم به ذكر است نصب دستگاه هاي اتوماتيك ثبت و ذخيره سازي اطلاعات دما و رطوبت در موارد غير                          

  .  نهايي آنها در هنگام تحويل كالا ضروري بنظر مي رسد قابل ثبت مانند كانتينرهاي حما ونقل و انبارهاي گمركي و ارائه گزارش

از موارد با اهميت ديگر در اين زمينه ارائه مستندات كنترل و بازرسي حشرات و حيوانات موذي توسط شركت هاي تائيد شده از انبارهاي فوق                         

   )post control.(مي باشد 

   :اصول بازرسي از سطح عرضه 

  : ليه ملزومات دارويي و پزشكي نكات ذيل در بازرسي محصولات موجود در سطح عرضه قابل توجه است با توجه به اهميت بازرسي ك

  . كليه محصولات مورد تائيد اين اداره در فهرست موجود  در سايت معاونت غذا ودارو به روز رساني شده موجود است  -

 .  باشد   و بار كد كالاIRCكليه محصولات بايد دا راي برچسب فارسي ، شماره  -

فقط  از طريق شبكه پخش و توزيع بهداشتي و درماني مانند داروخانه ها و بيمارستانها و مراكز وابسته مجـاز خواهـد    عرضه اين محصولات     -

 . بود و توزيع در ساير مراكز فروش غير مجاز مي باشد 

 .  باشد عرضه محصولاتي كه فقط با تجويز پزشك بايد مصرف گردند بدو نسخه پزشك ممنوع مي -

تبليغات اين دسته از محصولات فقط با مجوزهاي صادره از سوي معاونت غذا ودارو همراه با تائيد سازمان نظام پزشكي قابـل انتـشار مـي                           -

  . باشد 

 . هر گونه تناقض ادعا و عوارض جانبي يا تقلب در سطح عرضه از طريق اين معاونت قابل پيگيري خواهد بود  -

 . يد كننده كالا وظيفه دارد ضمن كنترل سطح عرضه نسبت به معرفي  محصولات مشابه و يا تقلبي اقدام نمايد شركت وارد كننده و تول -

  . عرضه هر گونه محصولات غير مجاز ملزومات دارويي و پزشكي توسط اين معاونت قابل پيگيري خواهد بود  -
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  1پيوست 

  ها ي ملزومات داروئيجدول اولويت بندي تصدي مسئوليت فني شركت

  

  اولويت سوم  اولويت دوم  اولويت اول  نوع محصول

  كارشناس ارشد ميكروبيولوژي   داروساز   ضد عفوني كنندها  
شيمي يا  كارشناسي ارشد

  مهندسي شيمي 

  مايه شستشوي لنز 
كارشناس ارشد  داروساز

  ميكروبيولوژي
  پزشك

فرآوردهاي از بين برنده 

  زخم 

 داروساز
  پزشك 

رشناس ارشد كا

  ميكروبيولوژي

ژلهاي دورن مفصلي و 

  چشمي 

 داروساز
  كارشناسي ارشد پليمر 

 پزشك

 پزشك كارشناسي ارشد پليمر داروساز  ژلهاي لاغري 

   كارشناسي ارشد پليمر داروساز  كيسه خون 

    پزشك داروساز  محلولهاي همو دياليز 

  يد الكلي 
كارشناس ارشد  داروساز

  ميكروبيولوژي
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  2پيوست 

 »ارزيابي پرونده محصولات ضد عفوني كننده «

    

  صفحه  مشخصات

    :  نام تجاري محصول -1

    : نام و آدرس كمپاني -2

    : فرمولاسيون كامل فرآورده -3

    :  شكل فيزيكي محصول -4

     ):غلظت و زمان اثر (  نحوه كاربرد -5

    )  قارچ ، ويروس ، اسپور باكتري ،(  طيف اثر ضد ميكروبي -6

    :  شرايط نگهداري -7

    :  ازمايشات مربوط به پايداري محصول -8

    :  مشخصات مواد موثره -9

    برگه آناليز مواد موثره   )  الف

    روش آناليز مواد موثره )  ب 

      )Excipient( ماده جانبي -10

     مشخصات هر كدام از  مواد جانبي   )الف 

    وش آناليز مواد جانبي ر) ب 

    برگه آناليز مواد جانبي ) ج 

    نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك ) د 

    :  روش ساخت و دستور العمل توليد -11

    روي محصول نهايي  آزمايش هاي  انجام شده -12

    آزمايش هاي ميكروبي به همراه نتايج ) الف 

    مراه نتايج آزمايش هاي فيزيكو شيميايي به ه) ب 



 ٧

     : موارد مصرف و عدم مصرف -13

     : مكانيسم عمل -14

    ........) حرارت ، رطوبت و (  تاثير عوامل فيزيكو شيميايي – 15

    ) خوردگي و اثرات موثر بر  روي فلزات و پليمرها (  اثرات سوء محيطي -16

    : مطالعات نوكسيكولوژيك -17



 ٨

  

  3پيوست 

 »ل هاي تزريقي زير پوستي و  داخل مفصلي  ارزيابي پرونده ژ«

    

  صفحه  مشخصات

    :  نام تجاري محصول -1

    : نام علمي محصول  -2

    : نام ژنريك و شيميايي محصول  -3

    :  نام و آدرس كمپاني  -4

      : فرمولاسيون كامل فرآورده -5

      : شكل و دوز محصول -6

    :   طبقه بندي فاماكولوژي محصول -7

      : نوع كاربرد -8

     شرايط نگهداري  -9

       : آزمايشات مروبط به پايداري محصول -10

     مشخصه ماده موثره   -11

     مشخصات هر كدام از  مواد جانبي   )الف 

    روش آناليز مواد جانبي ) ب 

    برگه آناليز مواد جانبي ) ج 

    نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك ) د 

    :  روش ساخت و دستور العمل توليد -12

     آزمايش هاي  انجام شده روي محصول نهايي -13

    آزمايش هاي ميكروبي به همراه نتايج ) الف 

    آزمايش هاي فيزيكو شيميايي به همراه نتايج ) ب 

     نتايح آزمايش ها ) ج 

     : نحوه استريليزاسيون محصول -14

    :رنگ و سرسوزن  نحوه استريليزاسيون س– 15

    : موارد مصرف و عدم مصرف -16

     مطالعات موتاژنيستي و كار سينوژنيستي -18

     : ارائه مقالات چاپ شده در ژورنالهاي مختلف -19

    : بسته بندي -20



 ٩

    ) مشخصات بسته بندي ، حجم و وزن ، جنس ، تركيب ، رنگ ، اجزا ، بسته بندي ) الف 

    ظروف فرآورده تائيديه سازگاري ) ب 

    ارائه طرح رنگي بر چسب ، ظرف ، حجم ، كارتن ) ج 

     شرايط نگهداري محصول -21

     موارد احتياط -22

   BP,USP- ISO,.… ماء خذ مور داستفاده در مورد استاندارد هاي محصول نهايي-23

24- ) FDA-CE-….. (  تائيديه هاي بين المللي    

  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  ..........................................3 012/ل -&, +*آ........................................................... ا'&%$#" 
آ> B ,2 3C/DE <B$+: را B> د@3 2?$<=> و .................................................  62;/ل 2MF:ارك و 562/'$ت 

 F'$G# ,2 :DH$I و Jد/G# KDGLI ا2/ر دارو *B رت$M# Jي ادار/C از ,PQBا RBا/S TUV .  
  
  

  Y2* و اX2$ء 

 Z'ر$I:   



 ١٠

  

  

  

  4پيوست 

   »محلول شستشوي لنز ارزيابي پرونده «

 

    

  

  صفحه  مشخصات

    :  نام تجاري محصول -1

    : نام و آدرس كمپاني -2

    : فرمولاسيون كامل فرآورده -3

    :  مشخصات فيزيكوشييمايي  -4

    شكل ظاهري  )الف 

    رنگ ) ب 

    شفافيت ) ج 

    همگن بودن ) د 

    ويسكوزيته ) ه 

    وزن مخصوص ) و 

    وزن يا حجم پرشده ) ز 

    تونيسيته ) ح 

    PH) ط 

  فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبدا در مورد مواد اوليه فاقد -5

  فارماكوپه 

  

    :  برگه آناليز ماده موثره -6

    :روش آناليز مواد موثره-7

      )Excipient(  ماده جانبي -8

    روش آناليز مواد جانبي)  الف

    برگه آناليز مواد جانبي)  ب 

    نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك) ج 



 ١١

     : روش ساخت و دستور العمل ساخت -9

      آزمايش هاي  انجام شده روي محصول نهايي-10

   Antimicrobial  effectivness testآزمايش هاي ميكروبي   ) الف 

Antimicrobial  Perservative test   

  

    آزمايش هاي فيزيكو شيميايي) ب 

    متد آزمايش هاي انجام شده  ) ج

     نتايج آزمايش ها ) د 

     آزمايش هاي پايداري) ه 

    روش هاي تعيين پايداري ) و 

    قبل و بعد از باز شدن ( مدت زمان پايداري  ) ز

     برگه آناليز محصول نهايي -11

    : م عمل مكانيس -17

نحوه جذب ، دفع و توزيع دريافت (  خصوصيات فارماكوديناميكي محصول -18

  )هدف 

  

     : بررسي عوارض احتمالي پوستي -19

     : مصرف در هنگام بارداري و شير دهي – 20

     : مطالعات توكسيكولوژيك -21

    :  تداخلات دارويي -22

     : مدت زمان دوام ژل -23

    : كميته اخلاق آن كشور اليني و تائيديه  آزمايشات ب-24

    :  ارائه مقالات چاپ شده در ژورنالهاي مختلف -25

     با توجه به گريد مصرفي TSE/BSE تاييديه هايجهت گواهي عدم آلودگي به -26

     بسته بندي -27

 – اجزا – رنگ – تركيب – جنس – حجم –زن و( مشخصات بسته بندي ) الف 

  ) بسته بندي 

  

    تاييديه سازگاري ظروف فرآورده  ) ب 

    طرح رنگي بر چسب ظرف ، جعبه ، كارتن ) ج 

     شرايط نگهداري نمونه هاي مورد آزمايش – 28



 ١٢

     موارد احتياط -29

     ماء خذ مور د استفاده در مورد استاندارهاي محصول نهايي -30

  



 ١٣

  

 
 
 
 
 
 
 
 

   5پيوست 

  »اوي دارو ارزيابي پرونده پانسمانهاي ح« 

 

    

  

  صفحه  مشخصات

    :   نام محصول -1

    : نام كمپاني -2

    : آدرس كمپاني  -3

    :  تركيبات   -4

    تشريح ساختار پانسمان  )الف 

    فرمول ماده موثره ) ب 

     مشخصات فيزيكوشيميايي -5

 فاقد  فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسفيكاسيون ميداء در مورد مواد اوليه-6

  فارماكوپه

  

     كنترل ماده موثره -7

    مشخصه ماده موثره ) الف 

    برگه آناليز ماده موثره ) ب 

    روش آناليز ماده موثره ) ج 

   ناخالصي ذاتي  روش اندازه گيري آن ) د 

      )Excipient(  ماده جانبي -8

    مشخصات هر كدام از مواد جانبي ) الف 

    انبيروش آناليز مواد ج)  ب

    برگه آناليز مواد جانبي)  ج

  ..........................................012/ل -&, +*آ3 ........................................................... ا'&%$#" 
آ> B ,2 3C/DE <B$+: را B> د@3 ........................................... ...... 62;/ل 2MF:ارك و 562/'$ت 

 F'$G# ,2 :DH$I و Jد/G# KDGLI ا2/ر دارو *B رت$M# Jي ادار/C از ,PQBا RBا/S TUV 2?$<=> و .  
  
  

  Y2* و اX2$ء 

Z'ر$I:   

 



 ١٤

    نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك) د 

     : روش ساخت و دستور العمل توليد  -9

      آزمايش هاي  انجام شده روي محصول نهايي-10

    آزمايش هاي ميكروبي   ) الف 

    آزمايش هاي فيزيكو شيميايي) ب 

    متد آزمايش هاي انجام شده ) ج 

    نتايج آزمايش ها  ) د 

    آزمايش هاي پايداري ) ه 

     بسته بندي -12

 – اجزا – رنگ – تركيب – جنس – حجم –وزن ( مشخصات بسته بندي ) الف 

  ) بسته بندي 

  

    تاييديه سازگاري ظروف فرآورده  ) ب 

    طرح رنگي بر چسب ظرف ، جعبه ، كارتن ) ج 

    كارتن  طرح رنگي بر چسب ظرف ، جعبه ، -13

     شرايط نگهداري نمونه هاي مورد آزمايش – 14

     موارد احتياط -15

     گزارش سميت و حساسيت -16

 -BP,USP,.… ماء خذ مور د استفاده در مورد استاندارهاي محصول نهايي-17

ISO  

  

  

  ..........................................012/ل -&, +*آ3 ........................................................... ا'&%$#" 
آ> B ,2 3C/DE <B$+: را B> د@3 2?$<=> و .................................................  62;/ل 2MF:ارك و 562/'$ت 

 F'$G# ,2 :DH$I و Jد/G# KDGLI ا2/ر دارو *B رت$M# Jي ادار/C از ,PQBا RBا/S TUV .  
  
  

  Y2* و اX2$ء 

Z'ر$I:   

 



 ١٥

  6پيوست 

  »ارزيابي پرونده قطره هاي شوينده چشم و گوش و مرطوب كننده لنز   «

 

    

  

  صفحه  صاتمشخ

    :  نام تجاري محصول -1

    : نام و آدرس كمپاني -2

     آدرس كمپاني  -3

    مشخصات فيزيكوشييمايي  -4

    شكل ظاهري  )الف 

    رنگ ) ب 

    شفافيت ) ج 

    همگن بودن ) د 

    ويسكوزيته ) ه 

    وزن مخصوص ) و 

    وزن يا حجم پرشده ) ز 

    تونيسيته ) ح 

    PH) ط 

رماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبدا در مورد مواد اوليه فاقد   فا-5

  فارماكوپه 

  

     كنترل مواد موجود در فرمولاسيون  -6

    مشخصات مواد موجود  در فرمو لاسيون  )الف 

    برگه آناليز  مواد موجود در فرمو لاسيون) ب 

    روش آناليز مواد موجود در فرولاسيون ) ج 

    اخالصي هاي  ذاتي و اندازه گيري مواد موجود  در فرمو لاسيونن) د 

      )Excipient(  ماده جانبي -8

    روش آناليز مواد جانبي)  الف

    برگه آناليز مواد جانبي)  ب 



 ١٦

    نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك) ج 

     روش ساخت -8

    :دستور العمل توليد  )  الف 

    يداري روش هاي تعيين پا) ب

    قبل و بعد از باز شدن ( مدت زمان پايداري ) ج 

     برگه آناليز محصول نهايي - ) ي 

     بسته بندي-11

 – اجزا – رنگ – تركيب – جنس – حجم –وزن ( مشخصات بسته بندي ) الف 

  )بسته بندي 

  

    تست فيزيكو شيميايي ظروف پلاستيكي ) ب 

    ورده  تاييديه  عدم سازگاري ظروف فرآ) ج 

    تست نفوذ پذيري ظروف ) د 

   تائيديه گريد بهداشتي و استريليتي بسته بندي ) ه 

     شرايط نگهداري نمونه  هاي مورد آزمايش -12

     گزارش سميت و حساسيت -13

     آزمايشات باليني -14

     موارد احتياط-15

     طرح رنگي بر چسب ظرف ، جعبه ، كارتن-16

     استفاده در مورد استاندارهاي محصول نهايي ماء خذ مور د-17

  

  

 
 
 
 
 
 
 

  

  

  

  

  ..........................................012/ل -&, +*آ3 ........................................................... ا'&%$#" 
آ> B ,2 3C/DE <B$+: را B> د@3 .................................................  62;/ل MFو 562/'$ت 2:ارك 

 F'$G# ,2 :DH$I و Jد/G# KDGLI ا2/ر دارو *B رت$M# Jي ادار/C از ,PQBا RBا/S TUV 2?$<=> و.  
  
  

  Y2* و اX2$ء

Z'ر$I:   

 



 ١٧

  7پيوست 

  »ارزيابي پرونده كيسه خون    «

 

    

  

  صفحه  مشخصات

    :  نام محصول -1

    : نام شركت  -2

    :    آدرس شركت -3

    :  تركيبات -4

     :فرمول ) الف 

    فرمول ساخت ) ب 

    مشخصات فيزيكوشييمايي  -5

    ) ابعاد  كيسه (  ظاهري  شكل )الف 

    تعداد لايه ها و جنس لايه هاي كيسه ) ب

   PH) ج

    حجم ) د

    )عدم وجود ذرات غير قابل قبول (  انداره ذرات )ه 

 فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبدا در مورد مواد اوليه فاقد -6

  فارماكوپه

  

    :   روش ساخت -7

    طرز تهيه ) الف 

    مشخصات فني و آزمايش ها ) ب 

    روي محصول نهايي   آزمايش هاي انجا م شده-  8

    آزمايش  هاي ميكروبي )  الف  

     استرليتي تست ) 1-الف 

    تست پايروژن ) 2-الف 

    عدم واكنش تحريكي ) 3 –الف 

    آزمايش هاي فيزيكي ) ب 



 ١٨

    آزمايش هاي شيميايي ) ج 

    ژيك آزمايش هاي بيولو) د 

    متد آزمايش  هاي انجام شده ) ه 

    انجام شده روي محصول نهايي  آزمايش هاي -9

    آزمايش هاي  ميكروبي ) ب 

    آزمايش هاي  فيزيكيوشيميايي ) ج 

    متد آزمايش  هاي انجام شده) د 

    نتايج آزمايش ها ) ه 

    آزمايش هاي پايداري ) و 

    روش هاي تعيين پايداري) ح 

    )قبل و بعد از باز شدن( مدت زمان پايداري ) ط

    برگه آناليز محصول نهايي ) ي 

     بسته بندي-10

 – اجزا – رنگ – تركيب – جنس – حجم –وزن ( مشخصات بسته بندي ) الف 

  )بسته بندي 

  

    تست فيزيكو شيميايي ظروف پلاستيكي) ب 

    تاييديه  عدم سازگاري ظروف فرآورده  ) ج 

    ت نفوذ پذيري ظروفتس ) د 

     شرايط نگهداري نمونه  هاي مورد آزمايش-11

     گزارش سميت و حساسيت-12

     آزمايشات باليني-13

    موارد احتياط-14

    طرح رنگي بر چسب ظرف ، جعبه ، كارتن -15

 -BP,USP,.… ماء خذ مور د استفاده در مورد استاندارهاي محصول نهايي- -16

ISO  

  

  

 
 
 
 
 

  ..........................................012/ل -&, +*آ3 ........................................................... ا'&%$#" 
 را B> د@3 آ> B ,2 3C/DE <B$+:.................................................  62;/ل 2MF:ارك و 562/'$ت 

 F'$G# ,2 :DH$I و Jد/G# KDGLI ا2/ر دارو *B رت$M# Jي ادار/C از ,PQBا RBا/S TUV 2?$<=> و.  
  
  

  Y2* و اX2$ء

Z'ر$I:   

 



 ١٩

 
 

  8يوست پ

  »ارزيابي پرونده كاتريج بيكربنات سديم «

 

    

  

  صفحه  مشخصات

    :  نام محصول -1

    : نام شركت  -2

    :    آدرس شركت -3

    :  تركيبات -4

     :فرمول ) الف 

    فرمول ساخت ) ب 

    مشخصات فيزيكوشييمايي  -5

    ) ابعاد  كيسه ( شكل ظاهري   )الف 

     لايه هاي كيسه تعداد لايه ها و جنس) ب 

   PH) ج 

    حجم ) د 

    عدم وجود ذرات غير قابل قبول ( انداره ذرات ) ه 

 فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبدا در مورد مواد اوليه فاقد -6

  فارماكوپه

  

    :   روش ساخت -7

    طرز تهيه ) الف 

    مشخصات فني و آزمايش ها ) ب 

    نجا م شده   روي محصول نهايي  آزمايش هاي ا-  8

    آزمايش  هاي ميكروبي )   الف 

    تست استريليتي ) 1-الف 

    تست پايروژن ) 2-الف 

    عدم واكنش تحريكي ) 3 –الف 



 ٢٠

    آزمايش هاي فيزيكي ) ب 

    آزمايش هاي شيميايي ) ج 

    آزمايش هاي بيولوژيك ) د 

    متد آزمايش  هاي انجام شده ) ه 

    ايش هاي انجام شده روي محصول نهايي  آزم-9

    آزمايش هاي  ميكروبي ) ب 

    آزمايش هاي  فيزيكيوشيميايي ) ج 

    متد آزمايش  هاي انجام شده) د 

    نتايج آزمايش ها ) ه 

    آزمايش هاي پايداري ) و 

    روش هاي تعيين پايداري) ح 

    )قبل و بعد از باز شدن( مدت زمان پايداري ) ط

     برگه آناليز محصول نهايي )ي 

     بسته بندي-10

 – اجزا – رنگ – تركيب – جنس – حجم –وزن ( مشخصات بسته بندي ) الف 

  )بسته بندي 

  

    تست فيزيكو شيميايي ظروف پلاستيكي) ب 

    تاييديه  عدم سازگاري ظروف فرآورده  ) ج 

    تست نفوذ پذيري ظروف)  د 

    اي مورد آزمايش شرايط نگهداري نمونه  ه-11

     گزارش سميت و حساسيت-12

     آزمايشات باليني-13

    موارد احتياط-14

     طرح رنگي بر چسب ظرف ، جعبه ، كارتن-15

     ماء خذ مور د استفاده در مورد استاندارهاي محصول نهايي- -16

  

  

 
 
 

  ..........................................012/ل -&, +*آ3 ............... ............................................ا'&%$#" 
آ> B ,2 3C/DE <B$+: را B> د@3 .................................................  62;/ل 2MF:ارك و 562/'$ت 

:DH$I و Jد/G# KDGLI ا2/ر دارو *B رت$M# Jي ادار/C از ,PQBا RBا/S TUV 2?$<=> و F'$G# ,2 .  
  
  

  Y2* و اX2$ء

Z'ر$I:   

 



 ٢١

 

  9پيوست 

  »ارزيابي پرونده ساير ملزومات داروئي و پزشكي «

 

    

  صفحه  تمشخصا

    :  نام محصول -1

    : نام شركت  -2

    :    آدرس شركت -3

    :  تركيبات -4

     :فرمول ) الف 

    فرمول ساخت ) ب 

    مشخصات فيزيكوشييمايي  -5

    ) ابعاد  كيسه ( شكل ظاهري   )الف 

    تعداد لايه ها و جنس لايه هاي كيسه ) ب 

    PH) ج 

    حجم ) د 

    عدم وجود ذرات غير قابل قبول ( انداره ذرات ) ه 

 فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبدا در مورد مواد اوليه فاقد -6

  فارماكوپه

  

    :   روش ساخت -7

    طرز تهيه ) الف 

    مشخصات فني و آزمايش ها ) ب 

     آزمايش هاي انجا م شده   روي محصول نهايي -  8

    بي آزمايش  هاي ميكرو)   الف 

    تست استريليتي ) 1-الف 

    تست پايروژن ) 2-الف 

    عدم واكنش تحريكي ) 3 –الف 

    آزمايش هاي فيزيكي ) ب 



 ٢٢

    آزمايش هاي شيميايي ) ج 

    آزمايش هاي بيولوژيك ) د 

    متد آزمايش  هاي انجام شده ) ه 

     آزمايش هاي انجام شده روي محصول نهايي -9

    روبي آزمايش هاي  ميك) ب 

    آزمايش هاي  فيزيكيوشيميايي ) ج 

    متد آزمايش  هاي انجام شده) د 

    نتايج آزمايش ها ) ه 

    آزمايش هاي پايداري ) و 

    روش هاي تعيين پايداري) ح 

    )قبل و بعد از باز شدن( مدت زمان پايداري ) ط

    برگه آناليز محصول نهايي ) ي 

     بسته بندي-10

 – اجزا – رنگ – تركيب – جنس – حجم –وزن (  بسته بندي مشخصات) الف 

  )بسته بندي 

  

    تست فيزيكو شيميايي ظروف پلاستيكي) ب 

    تاييديه  عدم سازگاري ظروف فرآورده  ) ج 

    تست نفوذ پذيري ظروف)  د 

     شرايط نگهداري نمونه  هاي مورد آزمايش-11

     گزارش سميت و حساسيت-12

    باليني آزمايشات -13

    موارد احتياط-14

     طرح رنگي بر چسب ظرف ، جعبه ، كارتن-15

     ماء خذ مور د استفاده در مورد استاندارهاي محصول نهايي- -16
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