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  ثبت دارو  دستورالعمل تسریع فرآیند

  

ـــ ـــور تس ـــه منظ ـــت داروب ـــد ثب ـــردي در  ریع در فرآین ـــارت راهب ـــال نظ ـــیمیایی) و اعم ـــاي ش ـــتاي را(داروه س

 رات امــوراســتفاده از پتانســیل کمــی و کیفــی پرســنل متخصــص در آن شــرکت بــه اســتناد مفــاد قــانونی مقــر

ــــال  ــــوب س ــــور مص ــــی کش ــــلاحیه  1334داروی ــــو 1367و اص ــــین نام ــــد آئ ــــورخ /1365/655( ه جدی د م

ـــن )  22/10/89 ـــب ای ـــه موج ـــتورالعملب ـــاخت و ورود دارو دس ـــه س ـــاي اولی ـــت ه ـــه درخواس ـــر ا، کلی ـــاس ب س

نــت بــه ایــن معاوبررســی  جهــتمــدارك و مســتندات ذیــل بخشــنامه هــاي ابلاغــی جــاري بایــد بــه همــراه 

ـــردد ـــال گ ـــدارس ـــل آورن ـــالی تحوی ـــدارك ارس ـــورت م ـــر اینص ـــت در غی ـــدیهی اس ـــد و اآن  ه. ب ـــد ش ـــن خواه ی

  .ئولیتی در قبال آنها نخواهد داشتمعاونت مس

  

  تطبیق مدارك ارسالی  هايچک لیست -الف

  

یـده درخواسـت تهیـه گردمتناسـب بـا نـوع  هـا چک لیسـتفهرست ، نیاز به منظور حصول اطمینان از ارسال مدارك مورد

رسالی مطـابق امسئول فنی کتباً تکمیل بودن مدارك شود و در زمان ارسال مدارك باید مطابق آن اقدام  که) 1 پیوست(است

  مذکور را گواهی و تائید نماید. هاي با چک لیست

  

  پرونده جامع دارو -ب

ــامع د ــده ج ــران، پرون ــازي ای ــنعت داروس ــدن ص ــانی ش ــتاي جه ــت در راس ــن معاون ــاي ای ــت ه ــه سیاس ــه ب ــا توج  اروب

(Dossier) ) واست باشدشکل دارویی مورد درخ) مطابق با 16-1چک لیست  باید داراي مندرجات.   

 Common Technical در قالـببایـد  Dossierنیـز  1390از اول مهـر مـاه سـاللازم بـه ذکـر اسـت 

Document  )(CTD   در ایـن پرونـده  .ل گـرددارسا به زبان انگلیسیو)وص شـرکت هـاي تولیـد کننـده)در خصـ 

مطابق ، سئول فنی و مدیر آزمایشگاه کنترل کیفیم ،مدیر عامل تائیدبه باید از نظر صحت مندرجات کلیه صفحات محتویات 

فـرم “مطـابق بـا مسـئول فنـی  ومـدیر عامـل بـه تائیـد در خصوص شرکت هاي وارد کننده و “ 15-1فرم پیوست شماره“با 

  .برسد   18-1”پیوست

  گردد.  مراجعه 3/8/79 د  مورخ /72/5/ 24635 *درمورد تایید برگه هاي آنالیز به بخشنامه شماره

  : از معاونت عبارتنداین  پرونده توسط کارشناسان بخش هاي مورد بررسی

ط و، قدرت اثر، شکل دارویی، راه تجویز، شرای( نام دار مندرجات بسته بندي -3  برگ آنالیز ماده موثره -2فرمولاسیون  -1

  یج مطالعات پایدارينتا -4مطابق با ضوابط بسته بندي داروها  ) و... نگهداري

 و بخش فوق را مورد بررسی قرار خواهد داد 4 علاوه بر ، بخش هائیالیارسن معاونت بصورت تصادفی از بین پرونده هاي ای

سال معذور  2از پذیرش و بررسی پرونده محصول مذکور تا  ،در صورت مشاهده عدم انطباق و یا خلاف تعهدات داده شده
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شرکت و مدیر آزمایشگاه و در پرونده  یبکت این تخلف بصورت تذکر خواهد بود و کلیه مدارك ارسالی عودت خواهد شد و

  مسئول فنی درج خواهد شد.
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  پروانه هاي تمدیدي -ج

  

ل از ماه قب 6اید بشرکت  ،، براساس مقررات دارویی جاريهاي وارداتساله پروانه هاي ساخت و مجوز 4ر اعتبا با توجه به

موقع،  به دامقا ورت عدمنسبت به درخواست تمدید اعتبار آن اقدام نماید در ص ،مذکوریا مجوز  انقضاي تاریخ اعتبار پروانه

یران مسئول ه عهده مدامدي بدارو وجاهت قانونی نداشته و هرگونه پی یا واردات از اعتبار خارج و تولید صادره یا مجوز پروانه

  آن شرکت خواهد بود.

ه گرو 4الب قا را در ، آنهتولید داخل  اي تمدید پروانه هاي داروییخواست هنیز به منظور تسریع در بررسی درمعاونت این 

  سیم بندي نموده است :براساس نوع تغییرات به شرح ذیل تق

  

  Criticalتغییرات  - 1

  Majorتغییرات  -2

  Minorتغییرات  - 3

 بدون تغییر  -4

 

ارسالی مربوط به  جات در مداركقرار خواهد گرفت و صحت مندرورد بررسی کارشناسی م 1مدارك ارسالی صرفاً براي گروه  

و  22-1پیوستبق طشرکت  کیفی و مدیر عامل مدیر آزمایشگاه کنترل مسئول فنی و باید مورد تائید 4و  3و  2 هاي گروه

ورد بررسی قرار خواهند گرفت و مبه طور تصادفی  4و  3و  2 ايهه مدارك ارسالی مربوط به گرو.گیرد  قرار23-1 پیوست یا

  ز عدم صحت مندرجات، پروانه مذکور تمدید نشده و تولید آن متوقف خواهد شد.در صورت احرا

همــراه  بــه 1-21پیوســتبــدیهی اســت از تــاریخ ابــلاغ ایــن بخشــنامه درخواســت تمدیــد پروانــه بایــد طبــق 

 به این معاونت ارسال گردد.مدارك مورد نیاز 

  

  موارد متفرقه -د

  

یرا هر نماید ز انطباق با ضوابط جاري اعمالتاي دقت خود را در راسدر هر نوع درخواست ارسالی شرکت باید تمام  -1

 اهد شد.موضوع تشخیص صلاحیت ساخت و ورود دارو مطرح خو 20درخواست فقط یکبار در کمیسیون قانونی ماده 

د و مطرح می شو 20در تولیدات قراردادي، صلاحیت کارفرما و طرف قرارداد صرفاً یکبار در کمیسیون قانونی ماده   -2

  .تغییر آنها بعد از اخذ راي کمیسیون مذکور امکان ندارد

 نسی و تدویاي بررچنانچه دارویی در فهرست داروهاي رسمی ایران نباشد آن شرکت ابتدا باید از طریق دبیرخانه شور -3

 ارسالثبت  وررسی باداره داروهاي ایران اقدام به ورود داروي مورد نظر به فهرست نموده و سپس درخواست خود را به 

 نماید در غیر اینصورت مدارك ارسالی بدون بررسی عیناً به شرکت عودت داده خواهد شد.
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 .ودنخواهد ب ایران هیچ نوع دارویی ( تولیدي یا وارداتی) بدون اخذ مجوزهاي لازم، مجاز به ورود به بازار دارویی -4

   .هد بودزها خوابراي همه دو ، مسیر تعیین شده مسیر بررسی اقلام دارویی که داراي چند دوز هستند طولانی ترین  -5

نظر از درخواستهاي  رفص (Preparation 1-8)تعیین مسیر اقلام سرماخوردگی موجود در فهرست دارویی ایران  - 6

  .رفتگانجام خواهد ، براي همه دوزها هتابع طولانی ترین مسیر تعیین شدیکسان و  و متفاوت بصورت واحد

 کســان تعیــینی، تعــداد ، ...) تــاثیري در تعیــین مســیر نداشــته و بصــورت واحــد و  وزن نــوع بســته بنــدي ( حجــم ، -7

 مسیر می شوند.

ی داراي فناوري و انجام خواهد شد. بدیهی است اشکال داروئ 2 طبق پیوست شماره، تعیین مسیر اشکال دارویی متفاوت  -8

 د شد.نر خواهنوآوري جدید به تشخیص معاونت داروئی سازمان غذا و دارو تعیین مسی

اراي اردات و اقلام دجهت تولید و و اقلام غیر قابل پذیرشتحت عنوان ، پروانه ساخت یا بیشتر 8اقلام دارویی داراي  -9

 قابل مشاهده خواهد بود. سازمان بر روي سایت  فهرست هشدارتحت عنوان ، پروانه ساخت  8تا  5

ر دمــورد نظــر  منــوط بــه عــدم قــرار گیــري محصــول ،تولیــد اولــین ســري ســاخت صــدور موافقــت اصــولی بــدیهی اســت

موافقـت  ورو صـد مـداركایـن معاونـت مسـئولیتی در قبـال عـدم بررسـی  فهرست اقلام غیر قابل پـذیرش خواهـد بـود و

خواسـت دقـت نـوع محصـول مـورد در بمـی بایسـت در انتخـا متقاضـیانلـذا . نخواهـد داشـت اصولی این دسته از اقـلام

  د.نلازم را بنمای

شده و ها صادر نانه براي آناولویت با اقلام دارویی خواهد بود که تا کنون پرو ،بررسی پرونده هاي اولین سري ساخت در -10

  یا صرفاً یک پروانه تولید دارند.

ونــده نامــه و یــک پر متفــاوت در قالــب یــک...) و ( حجــم ، وزنت هــاي اقــلام دارویــی داراي چنــد دوزارائـه درخواســ -11

  .شدخواهد یک محصول پروانه هاي مجزا صادر براي دوزهاي متفاوت بدیهی است بلامانع می باشد.

امضاي  وبا مهر  در سر برگ شرکت و دقیقا منطبق با این دستورالعملباید : چک لیست مرتبط با نوع درخواست تذکر مهم

  مسئول فنی تکمیل و ارسال گردد.
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  شماره صفحه                                                          فهرست چک لیست هاي تطبیق مدارك ارسالی – 1پیوست 

  5    سازي چک لیست موافقت اصولی احداث کارخانه دارو -1-1

  5        واحد بسته بندي بالک دارویی    احداث ک لیست موافقت اصولیچ -2-1

  5         چک لیست پروانه تاسیس کارخانه داروسازي   -3-1

  5      ي بالک دارویی  چک لیست پروانه تاسیس واحد بسته بند -4-1

  6        تولید قراردادي    جهت چک لیست مجوز فعالیت -5-1

  6              لیست در خواست تولید قراردادي چک -6-1

  7       چک لیست در خواست تولید تحت لیسانس -7-1

  7             دارو ثبت و وروددر زمینه ک لیست مجوز فعالیت چ -8-1

  7  ورود دارو ودر خواست اولیه ثبت  چک لیست -9-1

  8     ك ثبت داروهاي وارداتی چک لیست مدار-10-1

  8 هاي وارداتی دارو IRCک لیست درخواست صدور چ-11-1

  9 وئی ده داراست اولیه به منظور صدور موافقت اصولی تولید اولین سري ساخت فرآورچک لیست درخو-12-1

  10 دارو هاي تولید داخل IRCک لیست درخواست صدور چ-13-1

  11  داروئی ه هاياخت فرآوردپرونده جامع س ارسال چک لیست-14-1

  12  تولید داخل فرم تائیدیه محتویات پرونده داروهاي -15-1    

  31-13   داروئی متفاوت اخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به اشکالسچک لیست پرونده جامع -16-1

  CTD  32-35 با فرمت ده جامع داروچک لیست پرون-17-1

  36  داروهاي وارداتیحتویات پرونده مفرم تائیدیه -18-1

  38-37 چک لیست پرونده جامع بسته بندي بالک داروئی-19-1

 39  ختچک لیست تمدید ، تغییر یا اصلاح پروانه سا -20-1

 40   اخت      الی در محصولات داروئی شرکت براي تمدید ، تغییر یا اصلاح پروانه سهرست تغییرات اعمف -21-1

 41  ید با تغییراتتعهدنامه تمد-22-1
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  شماره صفحه                                                          فهرست چک لیست هاي تطبیق مدارك ارسالی – 1پیوست 

 42  تغییراتعهدنامه تمدید بدون ت -23-1

 43  ي وارداتیهاواست تمدید مجوز داروخچک لیست در  -24-1

 44  قلام وارداتیا Variationچک لیست -25-1

 GMP( 45(اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو فرم  -26-1

 46  دول تقسیم بندي اشکال داروئی جهت تعیین مسیرج -2پیوست

  

  

 ) چک لیست موافقت اصولی احداث کارخانه داروسازي1-1( پیوست 

 

 ندارد     دارد      تصویر اساسنامه شرکت با موضوع فعالیت تولید اشکال دارویی  -1

 ندارد     دارد        ی ثبت شرکت و کلیه تغییرات تصویر روزنامه رسم -2

 ندارد     دارد              ذکر محل احداث کارخانه  -3

 

 ارویید) چک لیست موافقت اصولی احداث واحد بسته بندي بالک 1-2( پیوست 

 ندارد     دارد    تصویر اساسنامه شرکت با موضوع فعالیت بسته بندي اقلام بالک دارویی  -1

 ندارد     دارد        کلیه تغییرات  و نامه رسمی ثبت شرکتتصویر روز -2

 ندارد     دارد        ذکر محل احداث واحد بسته بندي بالک دارویی  -3

  

  ) چک لیست پروانه تاسیس کارخانه داروسازي1-3( پیوست

 ندارد     دارد        تصویر روزنامه رسمی ثبت شرکت و کلیه تغییرات  - 1

 ندارد     دارد            ن گواهی عدم سوء پیشینه موسسی - 2

 ندارد     دارد              تصویر شناسنامه موسسین  - 3

 ندارد     دارد            مجوز سازمان صنایع و معادن  - 4

 ندارد     دارد  معاونت براي آماده بهره برداري بودن خطوط تولید مورد نظر این  یهتائیدتصویر  - 5

 ندارد     دارد          تصویر موافقت اصولی احداث کارخانه  - 6
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 ندارد     دارد          رسید پرداخت هزینه صدور پروانه تاسیس - 7

 ندارد     دارد )                   1- 26(پیوست)GMPفرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو ( - 8

  

 ) چک لیست پروانه تاسیس واحد بسته بندي بالک داروئی1-4(پیوست 

 ندارد     دارد        صویر روزنامه رسمی ثبت شرکت و کلیه تغییرات ت -1

 ندارد     دارد             گواهی عدم سوء پیشینه موسسین -2

 ندارد     دارد               تصویر شناسنامه موسسین -3

 ندارد     دارد            مجوز سازمان صنایع و معادن -4

 ندارد     دارد ر نظمورد بسته بندياي آماده بهره برداري بودن خطوط برتصویرتائیدیه این معاونت  -5

 ندارد     دارد      واحد بسته بندي بالک دارویی       تصویر موافقت اصولی  -6

  ندارد     دارد          رسید پرداخت هزینه صدور پروانه تاسیس-7

 ندارد     دارد)                    1-26(پیوست)GMPفرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو ( -8

 

  

  قراردادي تولیدجهت  ) چک لیست مجوز فعالیت1-5(پیوست 

 

 ندارد            دارد                              تصویر اساسنامه شرکت با موضوع تولید اشکال دارویی  -1

 دندار            دارد                      تصویر روزنامه رسمی ثبت شرکت و کلیه تغییرات  -2

 ندارد             دارد              فنی شرکت به این معاونت  تصویر نامه معرفی دکتر داروساز به عنوان مسئول -3

 ندارد             اردد                               (به زبان فارسی)رزومه تحصیلی و شغلی هیات مدیره و مدیر عامل شرکت -4 

 ندارد            دارد                                      گواهی عدم سوء پیشینه هیات مدیره و مدیر عامل شرکت   -5

 ندارد            اردد           تعهد نامه مبنی بر ایجاد شرایط لازم و ارسال کلیه مدارك مورد نیاز جهت فعالیت تولید قراردادي-6

  

  

  قراردادي تولید) چک لیست درخواست 1-6(پیوست 

 

 ندارد              دارد                      ) تصویر مجوز فعالیت ( براي شرکتهاي جدید -1     

 ندارد              دارد                          و طرف قرارداد   اموافقت نامه کارفرم -2     

 ندارد              اردد     ی ایران اطلاعات مربوط به دارو ( نام دارو، شکل و مقدار ماده موثره...) و انطباق با فهرست داروئ -3



 

 

 
 
 

 
 

 سازمان �ذا و دارو                                                  
  

٨ 
http://fdo.behdasht.gov.ir 

 نمی باشد         می باشد         داروي مذکور مشمول فهرست  اقلام غیر قابل پذیرش جهت ساخت و ورود -4

 ندارد              اردد                                                        تصویر موافقت اصولی معتبر احداث کارخانه داروسازي -5

                   گردد 12/8/89مورخ  د/15086/132/5بخشنامه  2-2بند ارفرما مشمول ( چنانچه ک              

 دندار               دارد               تصویر اساسنامه و روزنامه رسمی ثبت شرکت با ذکر عنوان تولید اشکال داروئی -6

          گردد) 12/8/89مورخ  د/15086/132/5بخشنامه شماره  3-2( چنانچه کارفرما مشمول بند       

 پیوست نمی باشد  پیوست می باشد                            دلایل توجیهی براي ساخت قراردادي برون مرزي ارائه  -7

 ردندا              دارد        قراردادي در داخل کشور براي ساخت) 1-26)(پیوستGMPفرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو ( -8

 ندارد               دارد                            شرکت هاي طرف قرارداد برون مرزيلگالایز شده  GMPگواهی تائید  -9

 ندارد                 دارد                این معاونتتائید سیستم تضمین کیفیت کارفرما توسط کارفرما توسط  -10

               د تائید اداره کل آزمایشگاههاي کنترل غذا و داروقرارداد با یک آزمایشگاه مور -11

  ندارد              دارد                                           براي کارفرمایان فاقد آزمایشگاه کنترل کیفیت

        

 

 

  

  

  

  

  

  ) چک لیست درخواست تولید تحت لیسانس1-7پیوست(

 ندارد                  داردی ایران   انطباق با فهرست داروئو، شکل و مقدار ماده موثره...) و اطلاعات مربوط به دارو ( نام دار -1
 نمی باشد                می باشد       داروي مذکور مشمول فهرست  اقلام غیر قابل پذیرش جهت ساخت و ورود-2

 ندارد                      دارد                                         پروانه تاسیس کارخانه داروسازي -3

 ندارد                  ددار س تفاهم نامه تولید تحت لیسانس و برنامه زمانبندي هریک از مراحل مربوط به تولید تحت لیسان -4

                  ددار                 EMEAیا  US FDA یهتائیدیه هاي بین المللی شامل تائید -5

 ندارد

 6- CPP(Certificate of a Pharmaceutical Product) یا  FSC (Free Sale Certificate)  

 ندارد                  ددار                                 لگالایز شده

 دارند                  ددار             تولیدبراي کلیه مراحل  خارجی سازنده کمپانیلگالایز شده  GMP گواهی تائید -7

 ندارد                  دارد                                        هبصورت لگالایز شد در سایر کشورها ثبت و فروش دارو فهرست -8

 ندارد         دارد                )                    1-26)(پیوستGMPفرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو (-9
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  دارو رودو در زمینه ثبت و ک لیست مجوز فعالیتچ) 1-8(پیوست

  ندارد                دارد  تصویر اساسنامه شرکت با موضوع واردات دارو  - 1

 ندارد                دارد  شرکت و کلیه تغییرات ثبت  روزنامه رسمی تصویر   - 2

 ندارد                دارد  نتتصویر نامه معرفی دکتر داروساز به عنوان مسئول فنی شرکت به این معاو   - 3

 ندارد                دارد                     رزومه تحصیلی و شغلی هیات مدیره و مدیر عامل شرکت (به زبان فارسی)     - 4

 ندارد                دارد  گواهی عدم سوء پیشینه هیئت مدیره و مدیر عامل شرکت    - 5

 ندارد                دارد  واردات دارو  ثبت ونه ر زمید مورد نیاز جهت فعالیتط لازم و ارسال کلیه مدارك ایجاد شرایتعهد نامه مبنی بر    - 6

  

  درخواست اولیه ثبت و ورود داروچک لیست ) 1-9( پیوست 

 ندارد                دارد   ود دارو (براي شرکتهاي جدید)ثبت و ور در زمینه تصویر نامه مجوز فعالیت   - 1

  ندارد                دارد               (منابع مجاز تامین دارو) 25/3/90مورخ  27312/665انطباق با بخشنامه    - 2

 ندارد                دارد  وئی ایران    هرست داراطلاعات مربوط به دارو ( نام دارو، شکل و مقدار ماده موثره...) و انطباق با ف   - 3

 ندارد                دارد  ت دارویی ایران در فهرسشرط تولید داخل    - 4

  باشدنمی      می باشد  جهت ساخت و ورود داروي مذکور مشمول فهرست  اقلام غیر قابل پذیرش   - 5

 ندارد                دارد  )15/2/86د مورخ /1767( بخشنامه داروضوابط ثبت و ورود  1شماره  تکمیل شده فرم   - 6

  ی انحصاري برگه نمایندگتصویر    - 7

  

                                                                                                                 

  

  

 ندارد                دارد

  

  مدارك ثبت داروهاي وارداتیچک لیست ) 1-10( پیوست 

  

  مرحله اول :

  ندارد                 دارد   قانونی ساخت و ورود یونکمیس تصویر نامه ابلاغ موافقت -1

 ندارد                 دارد  اصل برگه نمایندگی لگالایز شده  -2
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3- CPP(Certificate of a Pharmaceutical Product) یا  FSC (Free 

Sale Certificate)  

  لگالایز شده

 

 ندارد                 دارد

4- DIAF( Drug Importing Application Form) دارد                 ندارد 

5- GMP Certificate دارد                 ندارد 

 ندارد                 دارد                                          فهرست ثبت و فروش دارو در سایر کشورها بصورت لگالایز شده -6

 ندارد                 دارد  تصویر پروانه مسئول فنی  -7

  

  :  مرحله دوم

  ندارد                 اردد                                                                       تصویر نامه این معاونت جهت ارسال پرونده و هزینه ثبت   -1

 ندارد                  دارد CDونده جامع دارو بصورت پر  -2

 ندارد                  دارد  ممهور به مهر امور مالی  دارو تصویر فیش پرداخت هزینه ثبت  -3

  

 دارو هاي وارداتی IRC صدور درخواستچک لیست ) 1-11( پیوست

  

  دندار                 دارد          تصویر نامه اتمام بررسی پرونده -- 1

 دندار                 دارد         ي وارداتیجهت داروها IRCتکمیل شده صدور  پرسشنامه-- 2

 دندار                 دارد          ن)در صورت نیاز ( طبق راي کمیسیو این معاونت صادره از سوي GMPگواهی تایید -- 3

  

  

  

  

  

  

  

 

 

  

  ) چک لیست درخواست اولیه به منظور صدور موافقت اصولی1-12(پیوست 
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  ورده داروییتولید اولین سري ساخت فرآ

  

 داردن              اردد            اطلاعات مربوط به دارو ( نام دارو، شکل و مقدار ماده موثره...) و انطباق با فهرست داروئی ایران    -1

                                                                                            ) 19/9/86مورخ  د /39637/132/5بخشنامه شماره  (*فرم اولیه تکمیل شده در خواست صدور موافقت اصولی -2

  ندارد                اردد                                                                                                                         

   ندارد                 دارد               تصویر نامه ابلاغ موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود در صورت ساخت قرار دادي -3

  نمی باشد           می باشد                       داروي مذکور مشمول فهرست  اقلام غیر قابل پذیرش جهت ساخت و ورود-4

 ددارن                دارد                       اثیدالاحدددرموردخطوط ج)1-26)(پیوستGMPعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو (فرم ا -5

  

  

  به شرح ذیل:  پیوست این 2فرم صحت مدارك موضوع بند *

  

  مسئول فنی  ..............................................................................مدیر عامل و ........................................................اینجانبان....

ی و رسربن ضم،  ..........................................شرکت. تفیرل کیمدیر آزمایشگاه کنت .............................................................و 

را ...... .....................................داروي........... مندرجات مدارك ارسالی جهت صدور موافقت اصولی تولید لیهکمطالعه، صحت 

  . تائید می نمائیم

واهد خ ننجانباه عهده ایب، کلیه تبعات آن با ضوابط ابلاغی آن معاونت  تطابق مداركدر صورت احراز عدم بدیهی است 

  بود.

  

  

  مدیر آزمایشگاه کنترل کیفیت      ءنام و امضامسئول فنی                                                  ام و امضاءن        

                                    

                                                          

  مدیر عامل نام و امضاء                                                           
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  داروهاي تولید داخل IRCچک لیست درخواست صدور  )1-13پیوست(

  

  

 ندارد        دارد                                          داروهاي تولید داخل  IRCفرم تکمیل شده درخواست  -1

  ندارد        دارد                                تصویر موافقت اصولی تولید اولین سري ساخت  -2

  :لزامی استل نیز ادر صورتیکه نام درخواستی به غیر از نام ژنریک باشد علاوه بر مدارك فوق ارسال مدارك ذی تبصره:*

  ندارد        اردد    ده ساله ثبت علامت تجاري با نام اختصاصی مورد نظر از سوي اداره ثبت شرکتها  گواهیتصویر -3

                                         ندارد         دارد                                         ده تعهدنامه مسئول فنی در مورد انتخاب نام داروفرم تکمیل ش -4

                                            ) 22/6/89مورخ   د/3488(پیوست بخشنامه    
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  پرونده جامع ساخت فرآورده هاي داروییارسال چک لیست  )1-14پیوست(

  

  

  الف : اطلاعات اولیه 

   

  ندارد    اردد      راناطلاعات مربوط به دارو ( نام دارو، شکل و مقدار ماده موثره...) و انطباق با فهرست داروئی ای - 1

 ندارد        اردد                                                           تصویر نامه موافقت اصولی معتبر تولید اولین سري ساخت    -2

 ندارد     اردد         تصویر نامه ابلاغ موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود در صورت ساخت قرار دادي و یا تولید تحت لیسانس  -3

 ندارد     اردد                                                                                    )IRC(شده شماره ثبت دارو فرم تایید  -4

 ندارد     اردد                          تصویر رسید هزینه ثبت دارو ممهور به مهر امور مالی                                          -5

 ندارد     اردد                                                                                          توسط این معاونت GMP تاییدیه -6

 ندارد     اردد                                                                                               پروانه تاسیس کارخانه تصویر -7

 ندارد     دارد                                                  )15-1ت (پیوسفرم تعهد صحت مدارك توسط مسئول فنی -8

 ندارد     دارد           دارویی فرآوردهبا توجه به شکل  کنترل کیفیتائیدیه واحد  تصویر - 9

 ندارد     دارد          )1-26)(پیوستGMPفرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو ( -10

                                              

  اطلاعات علمی  :ب

  

 پیوست نمی باشد     پیوست می باشد                          فرمولاسیون دارو  -1

 پیوست نمی باشد       می باشد  پیوست                    روش ساخت فرآورده                                                 -2

 پیوست نمی باشد     پیوست می باشد      اه کروماتوگرام هاي مربوطههمر برگه آنالیز ماده موثره به -3

 پیوست نمی باشد     پیوست می باشد                        برگه آنالیز مواد کمکی -4

 پیوست نمی باشد     د پیوست می باش        در صورت لزوم همراه برگه آنالیز سازندهبه  ي ابرگه آنالیز اسانس یا اپادر -5

 پیوست نمی باشد     پیوست می باشد               نالیز محصول نهایی همراه با کروماتوگرامهاي مربوطه برگه آ -6

 پیوست نمی باشد     پیوست می باشد   ICHمطابق با ضوابط  پایداري تسریع شده نتایج آزمایشات گزارش -7

 پیوست نمی باشد     پیوست می باشد                   برگه آنالیز اجزاء بسته بندي به همراه برگه آنالیز سازنده  -8

 پیوست نمی باشد     پیوست می باشد               نتیجه آزمایش نفوذپذیري یا آزمایش نشتی در صورت لزوم  -9
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 پیوست نمی باشد             پیوست می باشد                                    آزمایش کارایی ماده محافظ در صورت لزوم  -10

 پیوست نمی باشد             پیوست می باشد                     ح مندرجات بسته بندي به صورت پرینت رنگیطر -11

 پیوست نمی باشد             پیوست می باشد                         برگه راهنماي دارو  -12

 باشد  پیوست نمی            پیوست می باشد                                     نمونه دارو  -13
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  ویات پرونده داروهاي تولید داخل تائیدیه محتفرم )1- 15(پیوست 

  

  

  مسئول فنی  ..............................................................................مدیر عامل و ........................................................اینجانبان....

ی و رسربن ضم،  ..........................................شرکت. تفیرل کیمدیر آزمایشگاه کنت .............................................................و 

را ...... .............................................................ویات و مندرجات تک تک صفحات پرونده دارويکلیه محتمطالعه، صحت 

  تائید می نمائیم. 

، کلیه  ادر دنی زيیج داروسارا هاياستاندارد و با ضوابط ابلاغی آن معاونت تطابق مداركدر صورت احراز عدم بدیهی است 

  خواهد بود. نتبعات آن به عهده اینجانبا

  

  

  یفیت     کاه کنترل زمایشگامضاء مدیر آنام و امضاء مسئول فنی                                                 نام و 

                                    

                                                          

  نام و امضاء مدیر عامل                                                           
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  ا توجه به شکل داروییبمع ساخت فرآورده هاي تولید داخل چک لیست پرونده جا)1-16(پیوست 

  "رونده سرنگ هاي پرشده براي تزریقپمندرجات  "
نـوع، مشخصات بسته بندي اولیـه و ثانویـه بـه طـور کامـل (

  جنس، حجم یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 :  مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن)

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

   :                شکل دارو

  

 

  نام دارو:

   اختصاصی:                                 �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد 

 �ندارد                                                                  

    مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:           

                منبع ماده موثره:                                              

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �شده انجام ن                                        �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                        �دارد 

اخت سشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت 

  قراردادي:

  

-------------------------------------------- -  

  �دارد ن        �دارد              GMP)اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(فرم 

  

    

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

  

  تأییدیه معاونت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  

  درون تن با توجه به دسته داروئی /آزمایشات برون تن �
   : دارو بسته بندي فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوعآزمایشات 

  آزمایشات بیولوژیکی ظروف پلاستیکی:

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی سرنگ پرشده براي تزریق :

  -- - تا        ---فحات ص                                                               نیروي لازم براي تخلیه سرنگ   

  --- تا        ---فحات ص                                           قابلیت ورود و خروج از سوزن سرنگ                

(Syringability) 

Pressure Rating                                                                           فحات ص ---      

  --- تا  

  --- تا        ---فحات ص                                                           نشت                        عدمبررسی 

  --- ا  ت      ---فحات ص                                   بر حسب شکل داروئی مطابق موارد ذکر شده              

  از  20،  19، 18،  17، 15در زیر فصل هاي 

  می باشد.راهنماي تشکیل پرونده ساخت دارو  بخش دهم

  --- ا  ت      ---فحات ص                                           سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی       

  

  

  

  

  ید می باشد.مورد تأی21/5/80د مورخ /16110/72/5رونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره صحت مندرجات پ

.  

 امضاء مدیرعامل:                                 

 

 امضاء مسئول فنی:

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:  

  فرمولاسیون یک بچ صنعتی:

  روش ساخت:

  -- تا --فحات ص         فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       

  --  تا --فحات ص             برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  - - تا  --فحات ص                                            برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  --  تا --فحات ص                                                   برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  - -تا  --فحات ص                                            برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  - -تا  --حات فص                                                  فارماکوپه محصول نهایی:

  --  تا -- فحاتص    :استفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپه مآخذ مورد

  - -تا  -- فحاتص     برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- تا  --فحاتص      مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  - -تا  --فحات ص                                                                داري:مدت پای

  - -تا  --فحات ص                                            روش انجام آزمایشات پایداري:

     --ا ت --فحات ص               نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

     --ا ت --حات صف             (در صورت لزوم):یشات پایداري محصول پس از تهیهآزما

   -- تا --فحات ص                                               برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

   --تا  --فحات ص             نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  - -تا  --فحات ص        چسب سرنگ:                                       طرح رنگی بر

  - -تا  --فحات ص                                                            طرح رنگی جعبه:

  - -تا  --فحات ص                                                طرح رنگی برچسب کارتن:
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  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل : 
  - -تا --فحات ص                                                      ي دارو:شرایط نگهدار
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست 

  "مندرجات پرونده سوسپانسیون تزریقی"
 جم یا، حمشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، جنس

  وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

  شکل دارو:                   

  

 

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد  تغییر فرمول

 �ندارد                                                                  

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

      منبع ماده موثره:                                                        

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �نجام نشده  ا                                       �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �دارد ن                                                      �دارد 

  نونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت قراردادي:شماره نامه موافقت کمیسیون قا

  

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

    

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

  

  

  اروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  تأییدیه معاونت د

 : آزمایشات برون تن / درون تن (با توجه به دسته داروئی) �

  شیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع دارو  آزمایشات فیزیکو  

  آزمایشات بیولوژیکی ظروف بسته بندي پلاستیکی:

  : تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده

  :عدم نشت  تست

  مورد فرآورده هاي چند دوز ) :در (  زمایشات کارایی ماده محافظ آ

  نامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی) فرم تعهد

  مشخصات رسمی سوسپانسیون تزریقی:

  -- -تا  --- فحاتص                                                                     شکل ظاهري                              

  --- تا  ---فحات ص                                   رنگ و بو                                                                      

  ---  تا ---ت فحاص                                  تعیین مقدار رطوبت                                                           

  ---  تا ---فحات ص                                  وزن                                                                             

  -- - تا ---فحات ص                                 مدت زمان آماده سازي براي مصرف                                        

  -- -تا  ---فحات ص                                 حداقل حجم و نوع حلال براي آماده سازي                                

  -- -تا  ---فحات ص                                 مشخصات فرآورده بعد از آماده سازي                                       

  مطابق موارد ذکر شده در زیر فصل سوسپانسیون

                                   از بخش دهم راهنماي تشکیل پرونده  ساخت دارو 18

  -- -تا  ---فحات ص                                                                    تعیین مدت زمان قابل مصرف بودن پس

  ذکرشده در زیر از آماده سازي مطابق با موارد

  از بخش دهم راهنماي تشکیل پرونده 18فصل 

  ساخت دارو

  -- - تا ---فحات ص                                                         سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی      

  أیید می باشد.تورد م21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

  :امضاء مدیرعامل

    

  امضاء مسئول فنی:

  

  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل : 

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:       

  : فرمولاسیون یک بچ صنعتی    

  : روش ساخت   

  --- ات --فحات ص          فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                        

  --- تا --فحات ص               برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  ---تا  --فحات ص                                    برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  --- تا  --فحاتص                                                    برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  --فحات ص                                              برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  - -- تا  --فحات ص                                                    فارماکوپه محصول نهایی:

  ---  تا  --فحاتص              :خذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپهمآ

  -- -تا  --فحات ص       برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- -تا  --حات صف       مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                                  مدت پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                              روش انجام آزمایشات پایداري:

  ---ا ت --فحات ص                  نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                     :)در صورت لزوم( یشات پایداري محصول پس از تهیهآزما

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  --- ا ت  --فحاتص               نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  -- -تا  --فحات ص                                      رح رنگی پوکه آمپول، ویال تزریقی:ط

  --- تا  --فحات ص                                                              طرح رنگی جعبه:

  --- تا  --فحات ص                                                   طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  --فحات ص                                                   شرایط نگهداري دارو :     
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست 

  "پودر براي تهیه سوسپانسیون خوراکی/مندرجات پرونده سوسپانسیون خوراکی "
ع، مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نو

  حجم یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):جنس، 

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

  شکل دارو:                 

  

 

  نام دارو:

   اختصاصی:                                 �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �ر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد تغیی

 �ندارد                                                                  

    مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:           

                منبع ماده موثره:                                              

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                        �دارد 

اخت سیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت شماره نامه موافقت کم

  قراردادي:

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:
  

  نت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  تأییدیه معاو

 آزمایشات برون تن / درون تن با توجه به دسته داروئی �

  

  آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بستبه بندي پلاستیکی با توجه به نوع دارو 

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  تست نفوذپذیري:

  آزمایشات کارایی ماده محافظ در صورت لزوم:

  تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)فرم 

  :مشخصات رسمی 

  --- تا   ---فحات ص                                                             شکل ظاهري                               

  --- تا   ---فحات ص                             رنگ                                                                          

  --- تا   ---فحات ص                              بو و مزه                                                                     

  --- تا   ---فحات ص                            حجم پرشده و وزن مخصوص                                             

  --- تا   ---فحات ص                     نوع و حجم حلال(در مورد پودر)                                                 

  --- ا  ت ---فحات ص          مدت زمان آماده سازي سوسپانسیون پس از افزودن حلال                             

  --- تا  ---فحات ص                            ته                                                                    ویسکوزی

pH                                                                                                       تا --- فحات ص  -

 --  

  --- تا   ---فحات ص                                                                                       رطوبت             

  --- تا  ---فحات ص                             میانگین اندازه و توزیع ذرات فاز پراکنده                                 

  --- تا  ---فحات ص                                                                     خواص رئولوژي                     

  --- تا  ---فحات ص                           یکنواختی مقدار ماده موثره در هر دوز مصرفی                           

  --- تا  ---فحات ص                                                 بررسی سوسپانسیون شدن مجدد                     

  --- تا   ---فحات ص                            شناسایی ماده موثره                                                         

  --- تا  ---فحات ص                            تعیین مقدار موادمحافظ                                                     

  --- تا  ---فحات ص                             آزمایش محدودیت میکروبی                                               

  --- تا  ---ات فحص                                                  آزمایش کارآئی موادمحافظ                           

  --- تا  ---فحات ص                                                   سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی     

  ید می باشد.مورد تأی21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

  امضاء مدیرعامل:

  امضاء مسئول فنی:

  ی:فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:       فرمولاسیون یک بچ صنعت

  روش ساخت:

  --- تا --فحات ص        فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       

  -- -تا  --ات فحص           برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                                 فارماکوپه محصول نهایی:
  ---   تا   --فحاتص    مآخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپه:
  --- تا  --حاتصف     :برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه

  --- ا ت --اتصفح     مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحاتص                                                                مدت پایداري:

  --- تا  --فحاتص                                           روش انجام آزمایشات پایداري:

  ---  تا --فحاتص               نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  -- -تا  --فحاتصآزمایشات پایداري محصول پس از تهیه( درمورد پودر )              

  ---  تا --فحات ص                 ترکیب اسانس یا فلیور مصنوعی مصرفی:              

  -- -تا  --فحات ص                                              ه آنالیز اجزاء بسته بندي:برگ

  --- ا ت  --فحاتص            نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  --- تا  --فحات ص     طرح رنگی برچسب ظرف:                                           

  --- تا  --فحاتص                                                            جعبه: طرح رنگی

  --- تا  --فحاتص                                                طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  --فحات ص                                                     شرایط نگهداري دارو :
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  مدیر آزمایشگاه کنترل :  مضاءا
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست 

   "ندرجات پرونده ائروسل و اینهالرهاي با دوز معینم"
حجم  نس،مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، ج

  یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 کارتن):  مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

   شکل دارو:                  

  

 

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �   دارد تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:           

 �  ندارد                                                                 

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

           منبع ماده موثره:                                                   

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                           �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                          �دارد 

  دي:رارداقشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت 

  

----- ----------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

    

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

  

 

  :        فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی

  : فرمولاسیون یک بچ صنعتی

  آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع دارو:  : ش ساخترو

  :(در صورت لزوم) آزمایشات بیولوژیکی ظروف پلاستیکی

  : تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده

  آزمایشات کارایی ماده محافظ در صورت لزوم:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  شخصات رسمی ائروسل و اینهالرهاي با دوز معین:م

  --- تا   ---فحات ص                                                               شکل ظاهري محتویات (در صورت امکان)         

  ---تا   ---فحات ص                                                                رنگ محتویات                                          

  --- تا   ---فحات ص                                                               بو و مزه محتویات                                      

  ---تا   ---فحات ص                                                                تعیین مقدار آب در صورت لزوم                      

  --- تا   ---فحات ص                                           توزیع آئرودینامیکی اندازه ذرات                                           

  --- تا   ---فحات ص                                              ارزیابی میکروسکوپی اندازه ذرات و توزیع انها                       

  --- تا   ---فحات ص                                                                                شناسایی ماده موثره                   

  --- تا   ---فحات ص                                                                تعیین مقدار ماده موثره                                

  ---تا   ---فحات ص                                                                 یکنواختی مقدار ماده موثره در هر دوز مصرفی    

  ---تا   ---فحات ص                                                   خصات رسمی    آزمایش محدودیت میکروبی با توجه به مش

  --- تا   ---فحات ص                                                                تعداد دوزهاي موجود در هر ظرف                   

  --- تا   ---فحات ص                                                         وزن برون ده والو در هر پاف                                

  --- تا   ---فحات ص                                             نشت                                                          عدمبررسی 

  --- تا   ---ت فحاص                                                                شکل ظاهري ظرف                                   

  ---تا   ---فحات ص                                             شکل ظاهري والو و اجزاء آن                                            

  ---تا   ---فحات ص                                                                 سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی     

  

  ید می باشد.مورد تأی21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

.  

  امضاء مدیرعامل: 

      

  امضاء مسئول فنی: 

  

  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: 

  --- تا  --فحات ص       ماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       فار

  --- تا   --فحات ص          برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  --- تا   --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  --- تا   --فحات ص                                                گه آنالیز اکسی پیان ها:بر

  --- تا   --فحات ص                                          برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  --- تا   --فحات ص                                                فارماکوپه محصول نهایی:

  --- ا ت   --فحاتص  :        خذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپهمآ

  - -- تا   --ت صفحا   برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  --- تا   -- صفحات   مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا   --فحات ص                                                              پایداري:مدت 

  --- تا   --فحات ص                                          روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- ا ت  --فحات ص             نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  --- تا   --فحات ص                                            آنالیز اجزاء بسته بندي: برگه

  --- ا ت  --حات صف          نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  -- -ا ت  --فحات ص    طرح رنگی برچسب ظرف:                                          

  -- -تا   --فحات ص                                                         ه:طرح رنگی جعب

  -- -تا   --فحات ص                                             طرح رنگی برچسب کارتن:

  -- -تا   --فحات ص                                                    شرایط نگهداري دارو:
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست 

  "بینیمندرجات پرونده اسپری " 
رنگ،  زن وومشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، جنس، حجم یا 

  شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

 ساخت:نام دارنده پروانه 

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

 شکل دارو:                  

  

  

 

  نام دارو:

اختصاصی:                  �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

 �تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد 

 �ندارد                                                                   

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

            منبع ماده موثره:                                                  

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                          �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                         �دارد 

  ردادي:قرا شماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت

------------------------------------- --------  

  �دارد ن        �دارد           GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

  : نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون

  : برگه راهنماي دارو
  

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:      

  فرمولاسیون یک بچ صنعتی: 

  روش ساخت:

  بسته بندي دارو : پلاستیکی با توجه به نوعسته بندي بآزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف 

  : تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده

  : تست نفوذپذیري

  : آزمایشات کارایی ماده محافظ در صورت لزوم

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی اسپري بینی:

  -- -تا   ---فحات ص                                                                نوع اسپري (محلول، سوسپانسیون و ...)  

  --- تا  ---فحات ص                                         شکل ظاهري محتویات                                            

  - --تا   ---فحات ص                                                   رنگ محتویات                                            

  --- تا   ---فحات ص                             شفافیت در صورت لزوم                                                        

pH                                                                                                           تا   ---فحات ص --

-  

  --- تا   ---فحات ص                              اندازه قطرات و توزیع آنها در                                                 

  صورت لزوم 

  -- -تا   ---فحات ص                                            ارزیابی میکروسکوپی اندازه ذرات و توزیع                    

  آنها (براي سوسپانسیون)

  --- تا   ---فحات ص                            شناسائی ماده موثره                                                             

  --- تا   ---فحات ص                                                              تعیین مقدار ماده موثره                        

  --- تا   ---فحات ص                             یکنواختی مقدار ماده موثره در هر                                            

  دوز مصرفی

  --- تا   ---فحات ص                                                         آزمایش محدودیت میکروبی با                   

  توجه به مشخصات رسمی

  --- تا   ---فحات ص                              تعداد دوزهاي موجود در هر ظرف                                           

  -- - تا  ---فحات ص                               شود.                   مقدار دارویی که در هر بار پمپ کردن خارج می

  --- تا   ---فحات ص                               بررسی میزان کاهش وزن                                                   

   ---تا   ---فحات ص                                          تعیین مقدار ماده محافظ                                          

  --- تا   ---فحات ص                                تعیین مقدار آنتی اکسیدان                                                  

  -- -تا  ---فحات ص                                سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی و نوع اسپري           

  د تأیید می باشد.مور21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

  

  امضاء مدیرعامل:                                    

  

  --- تا --فحات ص                           مطابق با آخرین چاپ:  فارماکوپه مواداولیه

  - -- تا --فحاتص         برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  ---تا  --فحات ص                               برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  -- -تا  --فحات ص                                              برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  --فحات ص                                        برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                              فارماکوپه محصول نهایی:
  ---ا ت   --حاتصفي محصول نهائی فاقد فارماکوپه:مآخذ مورداستفاده در مورد استانداردها

  -- - تا  -- ت صفحا برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- - تا  --  صفحات مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                            مدت پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                        روش انجام آزمایشات پایداري:

  -- -تا  --ت فحاص           نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  -- - تا  -- صفحات مدت زمان قابل مصرف بودن فرآورده پس از بازکردن در ظرف 

  --- ا ت --فحات ص     اسانس یا فلیور مصنوعی مصرفی:                       ترکیب

  -- -تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  --- ا ت  --حاتصف         نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  - --تا  --فحات ص                                          طرح رنگی برچسب ظرف:   

  --- تا  --فحات ص                                                       طرح رنگی جعبه:

  -- -تا  --فحات ص                                            طرح رنگی برچسب کارتن:

  -- -تا  --فحات ص                                                 شرایط نگهداري دارو: 
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  امضاء مسئول فنی: 

  

  مضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: ا
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست 

  "ونده اسپري موضعیرمندرجات پ"
، نوع(مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل 

  :جنس، حجم یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن)

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

 شکل دارو:                

  

 

  نام دارو:

  اختصاصی:                                  �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �دارد            تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:  

 �ندارد                                                                  

    مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:           

                منبع ماده موثره:                                              

  اخت اول:نمونه برداري از سري س

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                        �دارد 

 اختر صورت سشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن د

  قراردادي:

 ---------------------------------------------  

  � داردن        �دارد           GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

  تأییدیه معاونت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  

 آزمایشات عدم واکنش هاي تحریکی: �

  
  :ارود بسته بندي آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  تست نفوذپذیري:

  آزمایشات کارایی ماده محافظ در صورت لزوم:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  صات رسمی اسپري:شخم

  --- تا  ---فحات ص   نوع فرآورده (محلول، سوسپانسیون و ...)                                 

  --- تا  ---فحات ص    شکل ظاهري محتویات                                                     

  --- تا   ---فحات ص                       رنگ و بو                                                   

  --- تا   ---فحات ص       شفافیت محتویات                                                         

  --- تا   ---فحات ص       وزن یا حجم پرشده                                                       

  --- تا   ---فحات ص                                                             فشار                   

  --- تا   ---فحات ص    سرعت خروج محتویات                                                      

  - --تا   ---ات صفح    نحوه پخش ذرات پس از اسپري کردن                                   

  -- -تا   ---فحات ص         اندازه قطرات و توزیع آنها                                              

pH                                                                                تا   ---فحات ص ---  

  --- تا   ---فحات ص                         شناسایی ماده موثره                                     

  --- تا   ---فحات ص          تعیین مقدار ماده موثره                                                 

  --- تا   ---فحات ص    یکنواختی ماده موثره در هر دوز مصرفی                                  

  --- تا   ---فحات ص                                                   آزمایش محدودیت میکروبی 

  -- -تا   ---فحات ص   تعداد د.وزهاي موجود در هر ظرف                                          

  --- تا   ---فحات ص       میزان کاهش وزن                                                         

  --- تا   ---فحات ص        تعیین مقدار موادمحافظ                                                  

  - --تا   ---فحات ص        تعیین مقدار آنتی اکسیدان                                               

  -- -تا   ---فحات ص            آزمایش عدم واکنشهاي تحریکی                                   

  -- -تا  ---صفحات     سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی و نوع اسپري            

  ورد تأیید می باشد.م21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

                     امضاء مدیرعامل:                             

  امضاء مسئول فنی: 

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:

  فرمولاسیون یک بچ صنعتی: 

  روش ساخت:

  --- تا --فحات ص        فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       

  -- -تا  --فحات ص            وگرامهاي مربوطه:برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کرومات

  -- -تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  -- -تا  --فحات ص                                                  برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  --فحات ص                                            برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                                  فارماکوپه محصول نهایی:

  -- -  تا  --فحاتص     مآخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپه:

  -- -تا  --ات صفح    به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:برگ آنالیز محصول نهایی 

  -- -تا  --ات صفح     مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                                مدت پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                            روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- تا  --فحات ص               نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  -- -تا  --صفحات     مدت زمان قابل مصرف بودن فرآورده پس از باز کردن در ظرف

  ---  تا --فحات ص                 ترکیب اسانس یا فلیور مصنوعی مصرفی:              

  -- -تا  --فحات ص                                               برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---  تا  --فحات ص            نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  --- تا  --فحات ص            طرح رنگی برچسب ظرف:                                     

  --- تا  --فحات ص                                                            طرح رنگی جعبه:

  - --تا  --فحات ص                                                طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  --فحات ص                                                     شرایط نگهداري دارو :
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  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل:
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   چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست 

  "مندرجات پرونده امولسیون تزریقی"

نس، ، جمشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع

  حجم یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 ه بندي نهایی (شرینک یا کارتن): مشخصات بست

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

  شماره و تاریخ نامه: 

  

  شکل دارو:                  

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �د تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دار

 �ندارد                                                                  

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

        منبع ماده موثره:                                                      

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                          �شده  انجام

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                        �دارد 

  ي:دادرارشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت ق

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

  

  تأییدیه معاونت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  

 ضلانیرت عالعات فارماکودینامیک دارو (در مورد فرآورده هائی که بصونتایج مط �

 .) ند مصرف می شو                 

  

  آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع دارو:

  آزمایشات بیولوژیکی ظروف پلاستیکی:

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  ده محافظ  (در مورد فرآورده هاي چند دوز) :آزمایشات کارایی ما

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی امولسیون تزریقی:

  --- تا   ---فحات ص                                شکل ظاهري                                                                

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:      

  فرمولاسیون یک بچ صنعتی: 

  روش ساخت:
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  --- تا   ---فحات ص                                                                                                  رنگ و بو    

  --- تا   ---فحات ص                                شفافیت (برحسب مورد)                                                     

  --- تا   ---فحات ص                                                                                          حجم پرشده         

pH (در صورت لزوم)                                                                                       تا   ---فحات ص --

-  

  --- تا   ---فحات ص                                                                             عدم وجود ذرات غیرقابل قبول

 --- تا   ---فحات ص                                                     بررسی جداشدن فازها                                  

  --- تا   ---فحات ص                                                                   بررسی عدم نشت                         

  --- تا   ---فحات ص                                                      ویسکوزیته                                               

  --- تا   ---فحات ص                                                      ده    میانگین اندازه و پراکندگی گلبولهاي فازپراکن

  --- تا   ---فحات ص                                                     بررسی خصوصیات رئولوژیکی                         

  --- تا   --- فحاتص                                                 شناسایی ماده موثره                                         

  --- تا  ---فحات ص                                تعیین مقدار ماده موثره                                                       

  --- تا  ---فحات ص                                             تعیین مقدار ماده محافظ                                         

  --- تا  ---فحات ص                                                     تعیین مقدار آنتی اکسیدان                              

  --- تا  ---فحات ص                                         سترونی                                                                

  --- تا  ---فحات ص                                                      پیروژن                                                    

  --- تا  ---فحات ص                                  عدم واکنش هاي تحریکی                                                 

  --- تا  ---فحات ص                                                      سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی       

  .شد.د تأیید می بامور21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

 امضاء مدیرعامل:                                    

  امضاء مسئول فنی: 

                                            امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل:  

  ---تا --فحات ص           خرین چاپ:                         فارماکوپه مواداولیه مطابق با آ

  ---تا  --فحات ص                برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  ---تا  --فحات ص                                                      سی پیان ها:برگه آنالیز اک

  ---تا  --فحات ص                                                برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  ---تا  --ت فحاص                                                      فارماکوپه محصول نهایی:

  --- تا  --فحاتص        :        خذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپهمآ

  ---تا  --فحات ص         برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  ---تا  --حات فص         مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  ---تا  --فحات ص                                                                    مدت پایداري:

  ---تا  --فحات ص                                                روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- ا ت --فحات ص                   نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  ---تا  --فحات ص                           :رقیق سازيآزمایشات پایداري محصول پس از 

  ---تا  --فحات ص                                                   برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---تا   --فحات ص                نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  ---تا  --فحات ص         طرح رنگی پوکه آمپول، ویال تزریقی،:                              

  ---تا  --فحات ص                                                                طرح رنگی جعبه:

  --- تا  --فحات ص                                                    طرح رنگی برچسب کارتن:

  ---تا  --فحات ص                                                           شرایط نگهداري دارو:
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی )1-16(پیوست 

  "نی نرممندرجات پرونده کپسول ژلاتی "
، نوع(مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل 
  جنس، حجم یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):
 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:
  محل ساخت فرآورده:
 شماره و تاریخ نامه: 

  
  :                 شکل دارو

  

 

  نام دارو:

                                   اختصاصی: �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد 

 �ندارد                                                                  

    مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:           
                نبع ماده موثره:                                              م

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 
 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                        �دارد 

اخت سشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت 
  قراردادي:

  
 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  ز اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:نقش هریک ا
  برگه راهنماي دارو:

  

  تأییدیه معاونت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  

 / درون تن با توجه به دسته داروئی آزمایشات برون تن �

  
  ودار بسته بندي آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع

  با فرآورده: تأئید عدم ناسازگاري ظرف
  تست نفوذپذیري:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی کپسول ژلاتینی نرم:

  -- -تا   ---فحات ص                     زیرزبانی و ...)                                        –نوع کپسول (ساده  

  --- تا   ---فحاتص                                                     یا    حروف -شکل ظاهري (اندازه کپسول
                        علائم درج شده و ...)                                                      

  --- تا   ---فحات ص                     بررسی نشت محتویات                                                       
  -- -تا   ---فحات ص                     بررسی تشکیل دانه هاي برجسته بر روي کپسول                       
 --- تا    ---فحاتص                     بررسی رسوب محتویات داخل کپسول                                    

  --- تا   ---فحات ص                                                               بررسی کدورت محتویات کپسول
  --- تا   ---فحات ص                                                                                 رنگ                

  --- تا   ---فحات ص                                     بوي محتویات                                                 
  --- تا   ---فحاتص                           وزن                                                                       

  --- تا   ---فحات ص                        زمان بازشدن                                                               

pH                                                                                                 تا  ---فحات ص- -

-  
  --- تا   ---فحاتص                        شناسایی ماده موثره                                                        
  --- تا   ---فحات ص                       یکنواختی ماده موثره                                                       

  --- تا   ---فحات ص                     الگوي آزادسازي ماده موثره                                                 
  --- تا   ---فحاتص                        ره                                                    تعیین مقدار ماده موث

  --- تا  ---فحات ص                     آزمایشات محدودیت میکروبی                                               
  -- -تا  ---فحات ص                                           سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی       

  أیید می باشد.تمورد 21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

 امضاء مدیرعامل:                                    
  امضاء مسئول فنی:

  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل : 

  در واحد فرآورده داروئی:   فرمولاسیون 
  فرمولاسیون یک بچ صنعتی:     

  روش ساخت:
  --- تا --فحات ص        فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       

  -- -تا  --فحات ص           برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:
  -- -تا  --فحات ص                                             ده موثره:برگه آنالیز سازنده ما

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اکسی پیان ها:
  -- -تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                                 وپه محصول نهایی:فارماک
  -- تا-- فحاتصپه:مآخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکو

  -- -تا  --ات صفح    برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:
  --- ا ت --اتصفح     مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:مطابقت فارماکوپه و یا 

  --- تا  --فحات ص                                                               مدت پایداري:
  -- -تا  --فحات ص                                           روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- تا  --فحات ص              داري نمونه هاي پایداري:نتایج آزمایشات و شرایط نگه
  -- -تا  --فحات ص                                              برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  --- ا ت  --فحاتص            نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:
  -- -تا   --فحات ص                                              طرح رنگی نوار بسته بندي 

  --- تا  --فحات ص     طرح رنگی برچسب ظرف:                                           
  --- تا  --فحات ص                                                           طرح رنگی جعبه:

  - --تا  --فحات ص                                               طرح رنگی برچسب کارتن:
  --- تا  --فحات ص                                                    شرایط نگهداري دارو :
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  )چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست 

  "مندرجات کپسول ژلاتینی سخت"
ع، صات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نومشخ

  جنس، حجم یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):
 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:
  محل ساخت فرآورده:

 : شماره و تاریخ نامه

  
  شکل دارو:                   

  

 

  نام دارو:

                       اختصاصی:             �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد 

 �ندارد                                                                  

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             
           ره:                                                   منبع ماده موث

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 
 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                        �دارد 

  دي:رارداقشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت 
  

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

   ررفته در فرمولاسیون:نقش هریک از اجزا به کا

  : پرونده کامل ساخت پلت مصرفی  ، در صورت استفاده از پلت

   ---تا   ---فحات ص                                                              sugar sphereفرمولاسیون کامل پلت و  -

    ---تا   ---فحات ص                از سوي سازنده پلت    ه همراه طیف وکروماتوگرام هاي مربوطه برگه آنالیز ماده موثره ب-
  -- -تا   ---فحات ص                                                                                              برگه آنالیز بالک پلت -

 -- -تا   ---فحات ص                     supplier ثره وکلیه اکسی پیانها وحلال هاي مصرفی از سويبرگه آنالیز ماده مو -

  -- -تا   ---فحات ص                                                                                     فلوچارت وشرح روش ساخت -
  -- -تا   ---فحات ص                                            ورت ادواري و تسریع شدهگزارش پایداري سه بچ صنعتی به ص -

 

  برگه راهنماي دارو:
   

  تأییدیه معاونت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  

 آزمایشات برون تن / درون تن با توجه به دسته داروئی �
  

  رو دا يبسته بند آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بستبه بندي پلاستیکی با توجه به نوع
  ي ظرف با فرآورده:تأئید عدم ناسازگار
  تست نفوذپذیري:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  :        فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی
  فرمولاسیون یک بچ صنعتی:

  روش ساخت:

  مشخصات رسمی کپسول ژلاتینی سخت:
  -- - تا   ---فحات ص                               نوع کپسول (ساده، پیوسته رهش و ...)                  
  --- ا ت  ---فحات ص     شده و ...)               شکل ظاهري (اندازه کپسول ، حروف یا علائم درج  

  --- تا   ---فحات ص                              بررسی شکنندگی                                            
  --- تا   ---فحات ص                                                                 رنگ محتویات            

  --- تا   ---فحات ص                               بوي محتویات                                               
  --- تا   ---فحات ص                              وزن کپسول                                                  
  --- تا   ---فحات ص                              زمان بازشدن                                                 
  - --تا   ---فحات ص                              رطوبت                                                        
  --- تا   ---فحات ص                              شناسائی ماده موثره                                         

  ---   تا ---فحات ص                                        یکنواختی ماده موثره                              
  -- - تا   ---فحات ص                                               الگوي آزادسازي ماده موثره               

  --- تا   ---فحات ص                               تعیین مقدار ماده موثره                                     
  - --تا   ---فحات ص                  آزمایشات محدودیت میکروبی                                         

  --- ا ت ---فحات ص  ع کپسول                       سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی و نو
  ورد تأیید می باشد.م21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

  امضاء مدیرعامل:                                     
  

  امضاء مسئول فنی:
  

    ---ا ت ---فحات ص            فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                            
  --- ا ت  ---فحات ص                    برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  ---فحات ص                                                       نده ماده موثره:برگه آنالیز ساز
  -- -تا  ---فحات ص                                                           برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  ---فحات ص                                                     برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:
  --- تا  ---فحات ص                                                           فارماکوپه محصول نهایی:

  -- -تا  -- -فحاتص      مآخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپه:
  -- -تا  ---فحات ص              توگرام هاي مربوطه:برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروما

  -- -تا  ---فحات ص              مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:
  --- تا  ---فحات ص                                                                         مدت پایداري:

  --- تا  ---فحات ص                                                     پایداري:روش انجام آزمایشات 
  --- ا ت --- فحات ص                        نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  --- تا  ---ت فحاص                                                        برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:
  --- ا ت ---فحات ص                      نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  - --تا  ---فحات ص                                                         طرح رنگی نوار بسته بندي:
  --- تا  ---فحات ص                     طرح رنگی برچسب ظرف:                                     

  --- تا  ---فحات ص                                                                     طرح رنگی جعبه:
   ---تا  ---فحات ص                                                         طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  ---فحات ص                                                              شرایط نگهداري دارو : 
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  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: 
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   چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست   

  "مندرجات پرونده قرص ها"
 ا وزنجم یمشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، جنس، ح

  رنگ، شفاف یا مات بودن): و

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  : نام دارنده پروانه ساخت

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

   شکل دارو:                  

  

 

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �ت به سري ساخت آزمایشی:             دارد تغییر فرمول نسب

  �ندارد                                                                 

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

           منبع ماده موثره:                                                   

  : نمونه برداري از سري ساخت اول

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                       �دارد 

  دي:رارداقی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت شماره نامه موافقت کمیسیون قانون

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

  :س صورت استفاده از گرانول آماده پردر 

  --- تا ----فحات ص                                                                              پرس فرمولاسیون کامل گرانول آماده        -          

 -- - تا ----فحات ص                         برگه آنالیز ماده موثره به همراه طیف و کروماتوگرامهاي مربوطه از سوي سازنده    -

                                                                                          گرانول آماده پرس

 --- تا ----فحات ص                                                                                 برگه آنالیز بالک گرانول آماده پرس -

 - -- تا ----فحات ص                        lier Suppسوياز برگه آنالیز ماده موثره و کلیه اکسی پیانها و حلالهاي مصرفی  -

 --- تا ----فحات ص                          فلوچارت و شرح روش ساخت                                                               -

  --- تا ----فحات ص                           گزارش پایداري سه بچ صنعتی به صورت ادواري و تسریع شده                      -

  

  تأییدیه معاونت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  

 آزمایشات برون تن / درون تن با توجه به دسته داروئی  �

  

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

  

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:       

  مولاسیون یک بچ صنعتی:فر

  روش ساخت:

  دارو  بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوعبسته بندي آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف 

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  تست نفوذپذیري:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  --- ات --فحات ص                        فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:       

  -- -تا  --فحات ص    برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:       

-- -ا ت --فحات ص            برگه آنالیز سازنده ماده موثره:                                

  -- -تا  --فحات ص                            برگه آنالیز اکسی پیان ها:                     

  -- -تا  --فحات ص            برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:                               

  -- -تا  --فحات ص         فارماکوپه محصول نهایی:                                        

  --- تا  --فحاتص   مآخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپه:  

  -- -تا  --ات صفح   برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه: 

  -- -تا  --ات صفح   مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:  

  --- تا  --فحات ص                                                         مدت پایداري:      

  -- -تا  --فحات ص        روش انجام آزمایشات پایداري:                                   

  --- تا  --فحات ص   نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:           

  --- ا ت --فحات ص   ور مصنوعی یا اپادراي مصرفی:               ترکیب اسانس یا فلی

  -- -تا  --فحات ص            برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:                                  

  ---  تا  --حات صف    نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:       

  -- -تا  --فحات ص                                            طرح رنگی نوار بسته بندي:   

  --- تا  --فحات ص     طرح رنگی برچسب ظرف:                                           

  --- تا  --فحات ص           طرح رنگی جعبه:                                                

  - --تا  --فحات ص                                             طرح رنگی برچسب کارتن:   

  --- تا  --فحات ص           شرایط نگهداري دارو :                                          

  

  مشخصات رسمی قرص:

  --- تا  ---فحات ص                                                                                روکشدار، پوششدار، انتریک کوتد، نوع قرص (ساده،   

  پیوسته رهش و واژینال و ... )

  --- تا  ---فحات ص                                                                               شکل ظاهري (قطر، ضخامت ، بدون خط، خط دار ،   

  درج شده و شکل هندسی و ....)خط دار متقاطع ، حروف و علائم 

  --- تا   ---فحات ص                                                                             رنگ                                                            

  --- تا   ---فحات ص                                                                              مزه و در صورت لزوم بو                                    

  --- تا   ---فحات ص                                                                              وزن قرص                                                    

  --- تا   ---فحات ص                                                                                                                        فرسایش            

  --- تا   ---فحات ص                                                                               سختی                                                        

  --- تا   ---فحات ص                                                                               زمان بازشدن                                                

  --- تا   ---فحات ص                                                                              رطوبت                                                        

  --- تا   ---فحات ص                                                                              شناسایی ماده موثره                                         

  --- تا   ---فحات ص                                                                              ختی ماده موثره                                        یکنوا

  --- تا   --- فحاتص                                                                  الگوي آزادسازي ماده موثره                                            

  --- تا   ---فحاتص                                                                              تعیین مقدار ماده موثره                                      

  --- تا   ---فحات ص                                                                             آزمایشات محدودیت میکروبی                              

  --- تا  -- -فحات ص                                                                    سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی و نوع قرص       

  ید می باشد.مورد تأی21/5/80د مورخ /16110/72/5دارو با مفاد بخشنامه شماره صحت مندرجات پرونده ساخت 

.  

 امضاء مدیرعامل:                                    
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  امضاء مسئول فنی: 

  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: 
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  ی)چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل داروی1-16(پیوست 

  "مندرجات پرونده فرآورده هاي موضعی"
حجم یا  مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، جنس،

  وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:
  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  
       شکل دارو:            

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

 �     تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:           دارد

 �    ندارد                                                                

  اي رسمی ایران:             مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروه

 منبع ماده موثره:                                                             

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  اه:پاسخ قابل قبول آزمایشگ

 �ندارد                                                       �دارد 

  شماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت قراردادي:
 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:
  برگه راهنماي دارو:

  

  

  تأییدیه معاونت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:  

 آزمایشات عدم واکنش هاي تحریکی: �

 الگوي آزادسازي مقایسه اي: �
  

  دارو : ته بنديبس آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:
  تست نفوذپذیري:

  آزمایشات کارایی ماده محافظ در صورت لزوم:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  یمشخصات رسمی فرآورده هاي موضع
  --- تا  ---فحات ص                                                               نوع فرآورده                                                          

  --- تا   ---فحات ص                                                      شکل ظاهري                                                               

  --- تا   ---فحات ص                                                                                                   رنگ                             
  --- تا   ---فحات ص                                                       شفافیت                                                                     

  --- تا   ---فحات ص                                                       همگن بودن و یکنواختی                                                 

  --- تا ---فحات ص                                                       قوام                                                                          
  --- تا  ---فحات ص                                                      قابلیت تعلیق مجدد                                                         

  -- -تا  ---فحات ص                                                               توزیع اندازه ذرات                                                  

  --- تا  ---فحات ص                                                      ویسکوزیته                                                                   
  --- تا  ---فحات ص                                                                                                وزن مخصوص                    

  --- تا  ---فحات ص                                                      وزن و یا حجم پرشده                                                      

pH   تا  ---فحات ص                                                                                                 ، اسیدي یا قلیایی بودن --

-  
  --- تا  ---فحات ص                                            شناسایی ماده موثره                                                                  

  --- تا  ---فحات ص                                                      تعیین مقدار ماده موثره                                                     

       --- تا  ---فحات ص                                                                                                     ماده موثره یکنواختیتعیین 
  --- تا  ---فحات ص                                                   الگوي آزادسازي ماده موثره از پایه                                         

  --- تا  ---فحات ص                                                                                  تعیین مقدار موادمحافظ                       

  --- تا  ---فحات ص                                                  تعیین مقدار آنتی اکسیدان                                                    
  --- تا  ---فحات ص                                                  میکروبی                                                  آزمایش محدودیت

  --- تا  ---فحات ص                                                  تعیین مقدار اتانل در صورت لزوم                                            

  --- تا  ---فحات ص                                                 بررسی میزان کاهش وزن                                                     
  --- تا  --- فحاتص                                      آزمایش عدم واکنشهاي تحریکی                                                        

  --- تا  ---فحات ص                                                  تعیین مدت زمان قابل مصرف بودن فرآورده پس                         
  از بازکردن درپوش و ظرف بسته بندي با توجه به موارد فوق 

  - -- تا  ---فحات ص                                                     ع محصول        سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی و نو

  تأیید می باشد. مورد21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 
  امضاء مدیرعامل:

                                                                        

  امضاء مسئول فنی: 

  
  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: 

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:       
  فرمولاسیون یک بچ صنعتی:

  روش ساخت:

  ---تا --فحات ص            فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                         

  ---تا  --فحات ص                انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:برگه آنالیز ماده موثره به 

  ---تا  --فحات ص                                                  برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  ---تا  --فحات ص                                                       برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  ---تا  --فحات ص                                                ه آنالیز سازنده اکسی پیانها:برگ

  ---تا  --فحات ص                                                      فارماکوپه محصول نهایی:

  --- تا  --فحاتص          :       خذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپهمآ

  ---تا  --فحات ص         برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- - تا  --فحات ص          مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  ---تا  --فحات ص                                                                    مدت پایداري:

  ---تا  --فحات ص                                                 روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- ا ت --فحات ص                    نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  ---تا  --فحات ص                                           ترکیب اسانس مصرفی:              

  ---تا  --فحات ص                                                    برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---تا   --فحات ص                 نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  ---تا  --فحات ص                                     طرح رنگی برچسب ظرف:                 

  ---تا  --فحات ص                                                                 طرح رنگی جعبه:

  ---تا  --فحات ص                                                     طرح رنگی برچسب کارتن:

  ---تا  --فحات ص                                                          : شرایط نگهداري دارو
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  )چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی1-16(پیوست 

  "مندرجات پرونده فرآورده هاي چشمی و گوشی"
جم یا ح، مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، جنس

  وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

  شکل دارو:                   

  

 

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �ر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد تغیی

 �ندارد                                                                  

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

             منبع ماده موثره:                                                 

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                       �دارد 

  سیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت قراردادي:شماره نامه موافقت کمی

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

  

  

  در مورد:   ونت داروئی سازمان غذا و دارومعاتأییدیه 

 آزمایشات عدم واکنش هاي تحریکی: �

 :(پمادهاي چشمی)  الگوي آزادسازي مقایسه اي �

  ( اپلیکاتور و....)آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی   

  آزمایشات بیولوژیکی ظروف پلاستیکی:

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  فوذپذیري:تست ن

  آزمایشات کارایی ماده محافظ در صورت لزوم:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی فرآورده هاي چشمی و گوشی:

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:       

  فرمولاسیون یک بچ صنعتی:

  روش ساخت:
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  ---تا   ---فحات ص                                                                               پمادو...)              –سوسپانسیون  –نوع فرآورده (محلول  

                             ---تا   ---فحات ص                                                                                شکل ظاهري                                                      

  ---تا   ---فحات ص                                                                                رنگ                                                                 

  ---تا    --- فحاتص                                                                        شفافیت                                                                     

 ---تا   ---فحات ص                                                                                 همگن بودن و یکنواختی                                        

  ---تا    ---فحات ص                                                                                                                                                بو    

  ---تا    ---فحات ص                                                                                 قوام                                                                 

  ---تا    ---فحات ص                                                                                                        (سوسپانسیون ها)قابلیت تعلیق مجدد  

  ---تا   ---فحات ص                                                                                                                             توزیع اندازه ذرات      

  ---تا    ---فحات ص                                                                                ویسکوزیته                                                          

  --- تا  ---فحات ص                                                                                وزن مخصوص                                                     

  --- تا  ---فحات ص                                                                                                    وزن یا حجم پرشده                            

  --- تا  ---فحات ص                                                                                 تونیسیته                                                            

pH                                                                                                                                                 تا   ---فحات ص--

-  

  ---تا   ---فحات ص                                                                                 شناسایی ماده موثره                                              

  ---تا   ---فحات ص                                                                                 تعیین مقدار ماده موثره                                           

  ---تا   ---فحات ص                                              تعیین یکنواختی ماده موثره                                                                         

  ---تا   ---فحات ص                                                                                                   (پمادها)الگوي آزادسازي ماده موثره از پایه 

  ---تا   --- فحاتص                                                                     تعیین مقدار مواد محافظ                                                     

  ---تا   ---فحات ص                                                                               ان                                         تعیین مقدار آنتی اکسید

  ---تا   ---فحات ص                                                                               سترونی                                                              

  --- تا  ---فحات ص                                                                                عدم وجود ذرات غیر قابل قبول                                  

--فحات ص                                                                                          (Irritability)آزمایش عدم واکنشهاي تحریکی 

  ---تا  -

  ---تا  ---فحات ص                                                                                تعیین مدت زمان قابل مصرف بودن فرآورده پس از بازکردن

  توجه به موارد فوق با  ظرفدر

  --- تا  ---فحات ص                                                                                سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی                 

  ی باشد.د تأیید ممور21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 
  امضاء مدیرعامل:

                                       

  :امضاء مسئول فنی

  

  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: 

  --- تا --فحات ص          فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                        

  -- -تا  --فحات ص              برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  --فحات ص                                               برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  -- -تا  --فحات ص                                                    برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  --فحات ص                                              برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  - -- تا  --فحات ص                                                    فارماکوپه محصول نهایی:

  ---  تا  --فحاتص      :        حصول نهائی فاقد فارماکوپهخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي ممآ

  -- -تا  --فحات ص       برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- -تا  --حات صف       مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                                  مدت پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                              روش انجام آزمایشات پایداري:

  ---ا ت --فحات ص                 نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  -- -تا  -- صفحات      از باز کردن در ظرف مدت زمان قابل مصرف بودن فرآورده پس

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---  تا  --فحات ص              نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  --- تا  --فحات ص                             طرح رنگی برچسب ظرف:                      

  --- تا  --فحات ص                                                              طرح رنگی جعبه:

  --- تا  --فحات ص                                                  طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  --فحات ص                                                        شرایط نگهداري دارو:
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست   

  "مندرجات پرونده شیاف"

حجم  نس،مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، ج

  :یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن)

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

   شکل دارو:                  

  

 

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �دارد            تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:  

 �ندارد                                                                  

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

           منبع ماده موثره:                                                   

  اخت اول:نمونه برداري از سري س

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                       �دارد 

  ادي:راردصورت ساخت ق شماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

    تأییدیه معاونت داروئی سازمان غذا و دارو در مورد:

 ذبکه ج آزمایشات برون تن / درون تن با توجه به دسته داروئی( در صورتی �

 سیستمیک داشته باشد)                 

 آزمایشات عدم واکنش هاي تحریکی: �

 سازي مقایسه اي: الگوي آزاد �

  

  دارو  بسته بندي آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع

  اسازگاري ظرف با فرآورده:تأئید عدم ن

  تست نفوذپذیري:

  آزمایشات کارایی ماده محافظ در صورت لزوم:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی شیاف:

  --- تا  ---فحات ص                                                     شکل ظاهري                                                      

  --- تا  ---فحات ص                                          رنگ                                                                            

  --- تا ---فحات ص                                                      یکنواختی شکل ظاهري                                         

  --- تا ---فحات ص                                                       وزن                                                                

  --- تا  ---فحات ص                                                    محدوده دمایی نرم شدن                                          

  --- تا  ---فحات ص                                                      شناسایی ماده موثره                                              

  --- تا  ---فحات ص                                                      عیین مقدار ماده موثره                                           ت

pH تا   ---فحات ص                                                                                                   در صورت لزوم--

-  

  --- تا  ---فحات ص                                                                                                           زمان بازشدن 

  --- تا  ---فحات ص                                                     سرعت آزادسازي ماده موثره                                     

  --- تا  ---فحات ص                                                                آزمایش محدودیت میکروبی                          

  --- تا  ---فحات ص                                                     آزمایشات عدم واکنشهاي تحریکی                             

  --- تا  ---فحات ص                                                         سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی             

  

  ید می باشد.مورد تأی21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

 امضاء مدیرعامل:                                    

 

  امضاء مسئول فنی: 

  

 مایشگاه کنترل: امضاء مدیر آز

  

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:      

  فرمولاسیون یک بچ صنعتی: 

  روش ساخت:

  ---تا --فحات ص              پ:                            فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چا

  --- تا  --فحات ص                      برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  ---تا  --فحات ص                                                        برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                             برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  ---تا  --فحات ص                                                      پیانها:برگه آنالیز سازنده اکسی 

  ---تا  --فحات ص                                                            فارماکوپه محصول نهایی:

  ---تا   --فحاتص     حصول نهائی فاقد فارماکوپه:  مآخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي م

  ---تا  --فحات ص               برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  ---تا  --فحات ص                مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  ---تا  --فحات ص                                                                          مدت پایداري:

  ---تا  --فحات ص                                                      روش انجام آزمایشات پایداري:

  ---ا ت --فحات ص                         نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  ---تا  --فحات ص                                                         برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---ا ت  --فحات ص                       نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  ---تا  --فحات ص                                                          طرح رنگی نوار بسته بندي:

  ---تا  --فحات ص                                                                      جعبه:طرح رنگی 

  ---تا  --فحات ص                                                          طرح رنگی برچسب کارتن:

  ---تا  --فحات ص                                                                شرایط نگهداري دارو:
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست   

  "مندرجات پرونده محلول تزریقی با حجم کم "
حجم  نس،مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، ج

  یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 ته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): مشخصات بس

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

   شکل دارو:                  

  

 

  : نام دارو

 اختصاصی:                                   �

 : ژنریک –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �دارد   تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:           

 �ندارد                                                                  

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

           منبع ماده موثره:                                                   

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                        �دارد 

  : اديراردخت قشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت سا

  

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

    

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

  

  

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:

        

  یون یک بچ صنعتی:فرمولاس 

  

  روش ساخت:

  دارو  بسته بندي آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع

  آزمایشات بیولوژیکی ظروف پلاستیکی:

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  :) دوز چند مورد فراورده هاي در ( آزمایشات کارایی ماده محافظ

  رت ارائه پایداري بچ آزمایشی)فرم تعهدنامه (در صو

  مشخصات رسمی محلول تزریقی با حجم کم:

  --- تا  ---فحات ص                                               شکل ظاهري                                                         

  --- تا  ---فحات ص                                                          رنگ و بو                                                   

  --- تا  ---فحات ص                                                   شفافیت                                                            

  --- تا  ---فحات ص                                                                    حجم پرشده                                      

  --- تا  ---فحات ص                                                  عدم وجود ذرات غیر قابل قبول                                 

pH                                                                                                                  تا  ---فحات ص --- 

  --- تا  ---فحات ص                            تست عدم نشت:                                                                        

  --- تا  ---فحات ص                                                                            شناسایی ماده موثره                    

  --- تا  ---فحات ص                                                   تعیین مقدار ماده موثره                                          

  --- تا  ---فحات ص                                                                                  تعیین مقدار ماده محافظ         

  --- تا  ---فحات ص                                                  تعیین مقدار آنتی اکسیدان                                       

  --- تا  ---فحات ص                                                                                          سترونی                     

  --- تا  ---فحات ص                                                  پیروژن                                                             

  --- تا  ---فحات ص                                                                                                      تونیسیته       

  --- تا  ---ت فحاص                                       عدم واکنشهاي تحریکی                                                   

  --- تا  ---فحات ص                                                  با توجه به روش هاي رسمی                 سایر مشخصات

  

  

  ید می باشد.مورد تأی21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

  

   امضاء مدیرعامل:                                   

  

  امضاء مسئول فنی: 

  

  --- تا --فحات ص       فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       

  -- -تا  --فحات ص           برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  --فحات ص                                            برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                                 :فارماکوپه محصول نهایی

  ---  تا  --فحاتص   :        خذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپهمآ

  -- -تا  --ات صفح    برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- -تا  --ت صفحا    مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:مطابقت فارماکوپه و یا 

  --- تا  --فحات ص                                                               مدت پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                           روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- تا  --فحات ص              داري نمونه هاي پایداري:نتایج آزمایشات و شرایط نگه
  --- تا --فحات ص              در صورت لزوم : رقیق سازيآزمایشات پایداري محصول پس از

  -- -تا  --فحات ص                                             برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  --- ا ت --حات صف           گ اجزاء بسته بندي:نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رن

  -- -تا  --فحات ص                               طرح رنگی پوکه آمپول، ویال تزریقی:

  --- تا  --فحات ص                                                          طرح رنگی جعبه:

  - --تا  --فحات ص                                              طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  --فحات ص         شرایط نگهداري دارو                                            
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  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل : 
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  )چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی1-16(پیوست 

  "مندرجات پرونده محلولهاي خوراکی "
حجم  نس،بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، ج مشخصات بسته

  یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

   شکل دارو:                  

  

 

  نام دارو:

               اختصاصی:                     �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد 

 �ندارد                                                                  

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

                                                         منبع ماده موثره:     

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

  �ندارد                                                        �دارد 

  دي:رارداقشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت 

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  فرمولاسیون:نقش هریک از اجزا به کاررفته در 

  برگه راهنماي دارو:

  

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:   

  فرمولاسیون یک بچ صنعتی:   

  روش ساخت: 

   بسته بندي دارو :آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع 

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  تست نفوذپذیري:

  ماده محافظ در صورت لزوم:آزمایشات کارایی 

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی محلولهاي خوراکی:

  ---تا  ---فحات ص                                                            شکل ظاهري                                                

  ---تا  ---فحات ص                                                                                                       شفافیت            

  ---تا  ---فحات ص                                                       رنگ                                                                

  ---تا  ---فحات ص                                                             بو و مزه                                                      

  ---تا  ---ات فحص                                                             حجم پرشده  و وزن مخصوص                           

  --- تا  ---فحات ص                                                             ویسکوزیته                                                   

pH                                                                                                                       تا  ---فحات ص-

--  

  ---تا  ---فحات ص                                                            شناسائی ماده موثره                                         

  --- تا  ---فحات ص                                                            تعیین مقدار ماده موثره                                     

  --- تا  ---فحات ص                                                            تعیین مقدارمواد محافظ                                    

  --- تا  ---فحات ص                                                            تعیین مقدار اتانل در صورت لزوم                         

  --- تا  ---فحات ص                                                           آزمایشات محدودیت میکروبی                             

  --- تا  ---فحات ص                                                            آزمایش کارآئی موادمحافظ                                

  --- تا ---فحات ص                                             سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی                          

  ید می باشد.مورد تأی21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

  

 امضاء مدیرعامل:                                     

 

  امضاء مسئول فنی:

  

  امضا مدیر آزمایشگاه کنترل : 

  --- تا --فحات ص               فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                            

  --- ات --فحات ص                       نضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:برگه آنالیز ماده موثره به ا

  ---تا --ات فحص                                                         برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  ---تا --حات فص                                                             برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  ---تا --فحات ص                                                       برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  ---تا --فحات ص                                                             فارماکوپه محصول نهایی:

  ---تا  --فحاتص     نهائی فاقد فارماکوپه:  حصول مآخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي م

  ---تا  --فحات ص                برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  ---تا  --فحات ص                مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                                           مدت پایداري:

  - --تا  --فحات ص                                                       روش انجام آزمایشات پایداري:

  ---ا ت --فحات ص                          نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  ---تا  --فحات ص                کیب اسانس یا فلیور مصنوعی مصرفی:                          تر

  -- -تا  --فحات ص                                                          برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---تا  --فحات ص                        نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  --- تا  --فحات ص                 طرح رنگی برچسب ظرف:                                           

  --- تا  --فحات ص                                                                       طرح رنگی جعبه:

  ---تا  --فحات ص                                                           طرح رنگی برچسب کارتن:

  ---تا  --فحات ص                  شرایط نگهداري دارو                                                
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  چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی)1-16(پیوست   

  "پرونده امولسیون خوراکیمندرجات "

ع، مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نو

  جنس، حجم یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

  شکل دارو:                 

  

 

  دارو: نام

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد 

 �ندارد                                                                  

               مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:

                منبع ماده موثره:                                              

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                        �دارد 

اخت سشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت 

  قراردادي:

 ---------------------------------------------  

  � داردن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

    

  :  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی

    : فرمولاسیون یک بچ صنعتی  

  : روش ساخت 

  دارو  بسته بندي آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع

  ورده:تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآ

  تست نفوذپذیري:

  : آزمایشات کارایی ماده محافظ در صورت لزوم

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی امولسیون خوراکی: 

  ---  تا ---فحات ص                                       شکل ظاهري                                                     

  --- تا  ---فحات ص                             رنگ                                                                          

  --- تا  ---فحات ص                                        بو و مزه                                                           

  --- تا  ---فحات ص                                        پرشده و وزن مخصوص                                 حجم 

  --- تا  ---فحات ص                                         ویسکوزیته                                                       

pH                                                                                                       تا  ---فحات ص --

-  

--- تا  ---فحات ص                                        میانگین اندازه و توزیع اندازه                                   

  ذرات فاز پراکنده

  --- تا  ---فحات ص                                                                                شناسائی ماده موثره      

  --- تا  ---فحات ص                                            تعیین مقدار ماده موثره                                      

  --- تا  ---فحات ص                                                                تعیین مقدار مواد محافظ                

  --- تا  ---فحات ص                                        آزمایش محدودیت میکروبی                                   

  --- تا  ---فحات ص                                         آزمایش کارآئی موادمحافظ                                   

  --- تا ---فحات ص        یون                           سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی و نوع امولس

  ید می باشد.مورد تأی21/5/80د مورخ /16110/72/5صحت مندرجات پرونده ساخت دارو با مفاد بخشنامه شماره 

 ء مدیرعامل:امضا

                                     

  امضاء مسئول فنی: 

  --- تا --فحات ص        فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       

  -- -تا  -- فحاتص           برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  --فحات ص                                             برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                                 فارماکوپه محصول نهایی:

  -- -  تا  --فحاتص :  محصول نهائی فاقد فارماکوپهمآخذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي 

  -- -تا  --ات صفح    برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- -تا  --ت صفحا    مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                               مدت پایداري:

  -- -تا  --ات فحص                                           روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- تا  --فحات ص              نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  ---  تا --فحات ص   ترکیب اسانس یا فلیور مصنوعی مصرفی:                           

  --- ا ت --فحات ص                                              برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---  تا  --حات صف           نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  --- تا  --فحات ص     طرح رنگی برچسب ظرف:                                           

  --- تا  --فحات ص                                                          طرح رنگی جعبه:

  - --تا  --فحات ص                                                رح رنگی برچسب کارتن:ط

  --- تا  --فحات ص                                                     شرایط نگهداري دارو:
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  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: 
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  )چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی1-16(پیوست 

  "براي تهیه محلول تزریقی پودر مندرجات پرونده"

حجم  نس،مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، ج

  یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

                 شکل دارو:    

  

 

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:           دارد 

 �ندارد                                                                 

  اروهاي رسمی ایران:             مقدار ماده موثره مطابق با فهرست د

           منبع ماده موثره:                                                   

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                        �انجام شده 

 --------------------------------  

  یشگاه:پاسخ قابل قبول آزما

 �ندارد                                                       �دارد 

  دي:رارداقشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت 

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �د دار             GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

    

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

 

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:      

  فرمولاسیون یک بچ صنعتی: 

  روش ساخت:

  دارو  بسته بندي آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع

  یکی ظروف پلاستیکی:آزمایشات بیولوژ

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  مورد فراورده هاي چند دوز :آزمایشات کارایی ماده محافظ در 

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی پودر براي تهیه محلول تزریقی:

  --- تا  ---فحات ص                                                            شکل ظاهري                                            

  --- تا ---فحات ص                                                   رنگ و بو                                                           

  --- تا ---فحات ص                                                                      تعیین مقدار رطوبت                            

 --- تا ---فحات ص                                       وزن                                                                             

   ---تا ---فحات ص                                                                               عدم نشت                       بررسی

  --- تا ---فحات ص                                                   مدت زمان آماده سازي براي مصرف                           

  --- تا ---فحات ص                                                                     حداقل حجم و نوع حلال براي آماده سازي 

  --- تا ---فحات ص                                                                             مشخصات فرآورده بعد از آماده سازي

   15آن مطابق موارد ذکر شده در زیر فصل  

  دهم راهنماي تشکیل پرونده ساخت دارواز بخش 

  --- تا ---فحات ص                                                    تعیین مدت زمان قابل مصرف بودن پس از                   

                      15آماده سازي مطابق با موارد ذکر شده در زیر فصل 

  ساخت دارو از بخش دهم راهنماي تشکیل پرونده

  --- تا ---فحات ص                                                    سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی                
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                          امضاء مدیرعامل:            

  

  امضاء مسئول فنی: 

  

  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل:

  --- تا --فحات ص        فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       

  -- -تا  --فحات ص           برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  --فحات ص                                             ازنده ماده موثره:برگه آنالیز س

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  - --تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                                 فارماکوپه محصول نهایی:

  ---  تا  --فحاتص   :         خذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپهمآ

  - - -تا  --ات صفح    برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- -تا  --ت صفحا    مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                               مدت پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                           روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- تا  --فحات ص              ایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:نت

  --- ا ت --فحات ص                      : رقیق سازيآزمایشات پایداري محصول پس از 

  -- -تا  --فحات ص                                              برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---  تا  --حات صف           جم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:نوع، جنس، ح

  -- -تا  --فحات ص                               :طرح رنگی پوکه آمپول، ویال تزریقی

  --- تا  --فحات ص     طرح رنگی برچسب ظرف:                                           

  --- تا  --فحات ص                                                           طرح رنگی جعبه:

  - --تا  --فحات ص                                               طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  --فحات ص                                                    شرایط نگهداري دارو :
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  ولید داخل با توجه به شکل دارویی یست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي ت)چک ل1-16(پیوست 

  "مندرجات پرونده محلول تزریقی با حجم بالا "
حجم  نس،مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، ج

  یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  روانه ساخت:نام دارنده پ

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

   شکل دارو:                  

  

 

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �تغییر فرمول نسبت به سري ساخت آزمایشی:           دارد 

 �ندارد                                                                 

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

           منبع ماده موثره:                                                   

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                        �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                      �دارد 

  دي:رارداقشماره نامه موافقت کمیسیون قانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت 

 ---------------------------------------- -----  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

    

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  برگه راهنماي دارو:

   

  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی:     

  : فرمولاسیون یک بچ صنعتی  

  : روش ساخت  

  دارو  بسته بندي روف بسته بندي پلاستیکی با توجه نوعآزمایشات فیزیکوشیمیایی ظ

  آزمایشات بیولوژیکی ظروف پلاستیکی:

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی محلول تزریقی با حجم بالا:

  --- تا ---فحات ص                                                                   شکل ظاهري                                      

  --- تا ---فحات ص                                                   رنگ و بو                                                           

  --- تا ---فحات ص                                                                             حجم پرشده                              

  --- تا ---فحات ص                                                    شفافیت                                                             

  --- تا ---فحات ص                                                                                    عدم وجود ذرات غیر قابل قبول 

pH                                                                                                                    تا ---فحات ص ---  

  --تا ---فحات ص                                                                                              عدم نشت :        بررسی

  --- تا ---فحات ص                                                      شناسایی ماده موثره                                            

  --- تا ---ات فحص                                         ه موثره                                                      تعیین مقدار ماد

  --- تا ---فحات ص                                                      تونیسیته                                                          

  --- تا ---فحات ص                                                      رونی                                                           ست

  --- تا ---ات فحص                                                      پیروژن                                                            

  --- تا ---فحات ص                                                     سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی                
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 امضاء مدیرعامل:

                                     

  امضاء مسئول فنی:

  

  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: 

  --- تا --فحات ص        فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین چاپ:                       

  -- -تا  --فحات ص           برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  --فحات ص                                             ز سازنده ماده موثره:برگه آنالی

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- - تا --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                                 فارماکوپه محصول نهایی:

  ---  تا  --فحاتص   :        خذ مورداستفاده در مورد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپهمآ

  --- تا  --ات صفح    برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- -تا  --ت صفحا    مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                               مدت پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                           روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- تا  --فحات ص              نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                              برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  ---  تا  --حات صف           نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  --- تا  --فحات ص     برچسب ظرف:                                           طرح رنگی 

  --- تا  --فحات ص                                                           :طرح رنگی جعبه

  - --تا  --فحات ص                                                طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  --فحات ص           هداري دارو:                                           شرایط نگ
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  )چک لیست پرونده جامع ساخت فرآورده هاي تولید داخل با توجه به شکل دارویی1-16(پیوست 

  "مندرجات پرونده چسب هاي دارویی"

حجم  نس،مشخصات بسته بندي اولیه و ثانویه به طور کامل (نوع، ج

  یا وزن و رنگ، شفاف یا مات بودن):

 مشخصات بسته بندي نهایی (شرینک یا کارتن): 

  نام دارنده پروانه ساخت:

  محل ساخت فرآورده:

 شماره و تاریخ نامه: 

  

   شکل دارو:                  

  

 

  نام دارو:

 اختصاصی:                                   �

 ژنریک: –اختصاصی  �

  ژنریک: �

  �مول نسبت به سري ساخت آزمایشی:             دارد تغییر فر

 �ندارد                                                                  

  مقدار ماده موثره مطابق با فهرست داروهاي رسمی ایران:             

           منبع ماده موثره:                                                   

  نمونه برداري از سري ساخت اول:

  �انجام نشده                                         �انجام شده 

 --------------------------------  

  پاسخ قابل قبول آزمایشگاه:

 �ندارد                                                       �دارد 

  دي:رارداققانونی ساخت و ورود و کپی آن در صورت ساخت  شماره نامه موافقت کمیسیون

 ---------------------------------------------  

  �دارد ن        �دارد              GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو(

  

  نقش هریک از اجزا به کاررفته در فرمولاسیون:

  : برگه راهنماي دارو

  

    داروئی سازمان غذا و دارو :ونت امعتأییدیه 

 :درون تن با توجه به دسته داروئی  /آزمایشات برون تن �

 : آزمایشات عدم واکنش هاي تحریکی �

 : الگوي آزادسازي �

  

  : دارو بسته بندي آزمایشات فیزیکوشیمیایی ظروف بسته بندي پلاستیکی با توجه به نوع

  تأئید عدم ناسازگاري ظرف با فرآورده:

  یري:تست نفوذپذ

  فرم تعهدنامه (در صورت ارائه پایداري بچ آزمایشی)

  مشخصات رسمی چسب هاي دارویی:

  --- تا   ---فحات ص                                               شکل ظاهري                                                       

  --- تا   ---فحات ص                                                                   ابعاد قطعات چسب                             

  --- تا   ---فحات ص                                              شناسایی ماده موثره                                                 

  --- تا   ---فحات ص                                                                         تعیین مقدار ماده موثره                  

  --- تا   ---فحات ص                                              آزمایش نشت ماده موثره                                           

  --- تا   ---فحات ص                                                                   آزمایش محدودیت میکروبی و یا سترونی   

  - --تا   ---فحات ص                                               قدرت چسبندگی و بررسی جداشدن خود به خود               

  --- تا   ---فحات ص                                                          سرعت آزادسازي دارو                                   

  --- تا   ---فحات ص                                                سایر مشخصات با توجه به روش هاي رسمی                 
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  امضاء مدیرعامل:

                                      

  امضاء مسئول فنی: 

  

  امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل: 

  :  فرمولاسیون در واحد فرآورده داروئی

        : فرمولاسیون یک بچ صنعتی 

  : روش ساخت

  --- تا --فحات ص        چاپ:                       فارماکوپه مواداولیه مطابق با آخرین 

  -- -تا  --فحات ص           برگه آنالیز ماده موثره به انضمام کروماتوگرامهاي مربوطه:

  -- -تا  --فحات ص                                             برگه آنالیز سازنده ماده موثره:

  -- -تا  --فحات ص                                                 برگه آنالیز اکسی پیان ها:

  -- -تا  --فحات ص                                           برگه آنالیز سازنده اکسی پیانها:

  -- -تا  --فحات ص                                                 فارماکوپه محصول نهایی:

  ---  تا  --فحاتص   :        رد استانداردهاي محصول نهائی فاقد فارماکوپهخذ مورداستفاده در مومآ

  -- -تا  --ات صفح    برگ آنالیز محصول نهایی به انضمام کروماتوگرام هاي مربوطه:

  -- -تا  --ت صفحا    مطابقت فارماکوپه و یا مشخصات محصول نهائی با ماده موثره:

  --- تا  --فحات ص                                                               مدت پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                           روش انجام آزمایشات پایداري:

  --- تا  --فحات ص              نتایج آزمایشات و شرایط نگهداري نمونه هاي پایداري:

  -- -تا  --فحات ص                                              برگه آنالیز اجزاء بسته بندي:

  --- ا ت  --فحات ص           نوع، جنس، حجم، تعداد یا وزن و رنگ اجزاء بسته بندي:

  -- -تا  --فحات ص                                               طرح رنگی نوار بسته بندي:

  --- تا  --فحات ص                                                           طرح رنگی جعبه:

  - --تا  --فحات ص                                               طرح رنگی برچسب کارتن:

  --- تا  --فحات ص          :                                          شرایط نگهداري دارو 
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  CTD  با فرمت مع دارولیست پرونده جا چک)1-17یوست (پ
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2.7.3. Summary of clinical efficacy. 

2.7.4. Summary of clinical safety. 

2.7.5. Literature references. 

2.7.6 Synopses of individual studies. 

 

 

MODULE 3: QUALITY. 

CHEMICAL, PHARMACEUTICAL AND BIOLOGICAL INFORMATION FOR MEDICINAL PRODUCTS CONTAINING CHEMICAL 

AND/OR BIOLOGICAL ACTIVE SUBSTANCES 

3.1. Table of contents. 

3.2. Basic data. 

3.2.S. Active substance(s). 

3.2.S.1. General information: 

3.2.S.1.1. Nomenclature. 

3.2.S.1.2. Structure. 

3.2.S.1.3. General properties 

3.2.S.2. Manufacture of active substance(-s): 

3.2.S.2.1. Manufacturer(s). 

3.2.S.2.2. Description of manufacturing process and process controls. 

3.2.S.2.3. Control of materials. 

3.2.S.2.4. Controls of critical steps and intermediates. 

3.2.S.2.5. Process validation and/or evaluation. 

3.2.S.2.6. Manufacturing process development. 

3.2.S.3. Characterization of active substance(-s). 

3.2.S.3.1. Elucidation of structure and other characteristics. 

3.2.S.3.2. Impurities. 

3.2.S.4. Control of active substance(s). 

3.2.S.4.1. Specification. 

3.2.S.4.2. Analytical procedures. 

3.2.S.4.3. Validation of analytical procedures. 

3.2.S.4.4. Batch analyses. 

3.2.S.4.5. Justification of specification. 

3.2.S.5. Reference standards or materials. 

3.2.S.6. Container/closure system. 

3.2.S.7. Stability: 

3.2.S.7.1. Stability summary and conclusions. 

3.2.S.7.2. Post-approval stability protocol and stability commitment. 

3.2.S.7.3. Stability data. 

3.2.P. Finished medicinal product: 

3.2.P.1. Description and composition of the medicinal product. 

3.2.P.2. Pharmaceutical development: 

3.2.P.2.1. Composition of the medicinal products. 

3.2.P.2.1.1. Active substance(s). 

3.2.P.2.1.2. Excipients. 

3.2.P.2.2. Medicinal product. 

3.2.P.2.2.1. Formulation development. 

3.2.P.2.2.2. Overages. 

3.2.P.2.2.3. Physicochemical and biological properties. 
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3.2.P.2.3. Manufacturing process development. 

3.2.P.2.4. Container/closure system. 

3.2.P.2.5. Microbiological attributes. 

3.2.P.2.6. Compatibility. 

3.2.P.3. Manufacture of the medicinal product: 

3.2.P.3.1. Manufacturer(s) 

3.2.P.3.2. Batch formula 

3.2.P.3.3. Description of manufacturing process and process controls. 

3.2.P.3.4. Controls of critical steps and intermediates. 

3.2.P.3.5. Process validation and/or evaluation. 

3.2.P.4. Control of excipients: 

3.2.P.4.1. Specifications. 

3.2.P.4.2. Analytical procedures. 

3.2.P.4.3. Validation of analytical procedures. 

3.2.P.4.4. Justification of specifications. 

3.2.P.4.5. Excipients of human or animal origin. 

3.2.P.4.6. Novel excipients. 

3.2.P.5. Control of medicinal product: 

3.2.P.5.1. Specification(s). 

3.2.P.5.2. Analytical procedures. 

3.2.P.5.3. Validation of analytical procedures. 

3.2.P.5.4. Batch analyses. 

3.2.P.5.5. Characterization of impurities. 

3.2.P.5.6. Justification of specification(s). 

3.2.P.6. Reference standards and materials. 

3.2.P.7.Container/closure system. 

3.2.P.8. Stability: 

3.2.P.8.1. Stability summary and conclusion 

3.2.P.8.2. Post-approval stability protocol and stability commitment 

3.2.P.8.3. Stability data 

3.2.A. Appendices: 

3.2.A.1. Facilities and equipment.  

3.2.A.2. Adventitious agents safety evaluation. 

3.2.A.3. Novel excipients. 

3.2.R. Additional information. 

3.3. Literature references. 

 

Module 4: PRE-CLINICAL STUDY REPORTS 

4.1. Table of contents. 

4.2. Study reports. 

4.2.1. Pharmacology: 

4.2.1.1. Primary pharmacodynamics. 

4.2.1.2. Secondary pharmacodynamics. 

4.2.1.3. Safety pharmacology. 

4.2.1.4. Pharmacodynamic interactions. 

4.2.2. Pharmacokinetics: 

4.2.2.1. Analytical methods and validation reports. 

4.2.2.2. Absorption. 

4.2.2.3. Distribution. 

4.2.2.4. Metabolism. 

4.2.2.5. Excretion. 

4.2.2.6. Pharmacokinetic interactions (pre-clinical). 
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4.2.2.7. Other pharmacokinetic studies. 

4.2.3. Toxicology: 

4.2.3.1. Single-dose toxicity. 

4.2.3.2. Repeated dose toxicity. 

4.2.3.3. Genotoxicity 

4.2.3.4. Carcinogenicity. 

4.2.3.5. Reproductive and developmental toxicity. 

4.2.3.6. Local tolerance. 

4.2.3.7. Other toxicity studies. 

4.3. Literature references. 

 

MODULE 5: CLINICAL STUDY REPORTS 

5.1. Table of contents. 

5.2. Tabular listing of all clinical studies. 

5.3. Clinical study reports: 

5.3.1. Reports of biopharmaceutical studies. 

5.3.2. Reports of studies pertinent to pharmacokinetics using human biomaterials. 

5.3.3. Reports of human pharmacokinetic studies. 

5.3.4. Reports of human pharmacodynamic studies 

5.3.5. Reports of efficacy and safety studies. 

5.3.6. Reports of post-registration experience. 

5.3.7. Samples of case reports forms and individual patient listings. 

5.4. Literature references. 
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  تائیدیه محتویات پرونده داروهاي وارداتیفرم ) 1-18پیوست (

  

ـــــ ـــــل و ...اینجانبان............................................................م ـــــئول ........................................................................دیر عام ...  مس

  فنی

ــ ــه محتوی ــحت کلی ــه، ص ــی و مطالع ــمن بررس ــرکت........................................... ، ض ــدرش ــفحات ات و من ــک ص ــک ت جات ت

  مائیم. ائید می ن................................. را تپرونده داروي..................................

ي در دنیـا ، ج داروسـازبدیهی است در صـورت احـراز عـدم تطـابق مـدارك بـا ضـوابط ابلاغـی آن معاونـت و اسـتانداردهاي رایـ

  کلیه تبعات آن به عهده اینجانبان خواهد بود.

  

  

  

  لنام و امضاء مدیرعام        ینام و امضاء مسئول فن   
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  چک لیست پرونده جامع بسته بندي بالک دارویی)1-19پیوست(

  دي كنندهنام كارخانھ بستھ بن -

كارخانھ بستھ بنـدي  آدرس و تلفن -

 كننده
 

  نام ژنریك بالك داروئي -

صاصي یا اختصاصـي ژنریـك نام اخت -

 بالك داروئي
 

 نوع مجوز بستھ بندي  -
 �صــــــــــــــــدور    

 �تمدید 

بستھ بندي اصـلي (تعـداد / حجـم / 

 وزن)
 

جنس بستھ بنـدي اصـلي (بـھ تفكیـك 

 اقلام)
 

بستھ بندي مجـدد (تعـداد / حجـم / 

 وزن)
 

جنس بستھ بنـدي مجـدد (بـھ تفكیـك 

نـام رنـگ  –اقلام شامل تركیب كامـل 

 )…بكار رفتھ در آن و 
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لیـھ نام كارخانھ سـازنده مـاده او

 بالك دارویي 

 (نام / آدرس / كشور)

 

مـاده اولیـھ (Shelf – Life)مدت پایداري 

 بالك دارویي در بستھ بندي اصلي
 

اده اولیـھ مـ(Shelf – Life)مدت پایداري 

 بالك دارویي پس از بستھ بندي مجدد
 

شرایط نگھداري مـاده اولیـھ بالـك 

 دارویي در بستھ بندي اصلي
 

اولیـھ بالـك شرایط نگھداري مـاده 

دارویي پـس از  بسـتھ بنـدي مجـدد 

 (محدوده درجھ حرارت و رطوبت)

 

  راه مصرف (نوع كاربرد)

  نمونھ
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  )چک لیست پرونده جامع بسته بندي بالک داروئی1-19ادامه (پیوست 

  

نام كامل شـیمیایي و فرمـول بسـتھ 

 ماده اولیھ بالك داروئي

 

مشخصات فارماكوپھ اي مـاده اولیـھ 

 دارویي بالك

 

Specification  و مدارك معتبر سازي

 آن براي مواد فاقد فارماكوپھ 

 

برگھ آنالیز سازنده اصلي در مـورد 

 ماده اولیھ بالك دارویي

 

برگھ آنالیز كارخانـھ بسـتھ بنـدي 

  كننـــده در مـــورد مـــاده اولیـــھ

 بالك دارویي 

 

  آزمایشات محدودیت میكروبي

یز نام سازنده و و برگھ ھـاي آنـال

 سازنده در مورد اقلام بستھ بندي

 

ــورد  ــھ در م ــالیز كارخان ــھ آن برگ

ـــــیمیایي ،  ـــــیات فیزیكوش خصوص

ــوذ  ــي و نف ــذیري و میكروب ــوذ پ نف

 پذیري اقلام بستھ بندي 

 

تأیید عدم ناسازگاري مـاده اولیـھ 

 بالك دارویي و اقلام بستھ بندي 

 

طرح رنگي مندرجات روي بسـتھ بنـدي 

ن یا شـرینگ و (برچسب / جعبھ/ كارت

…( 

 

 ندارد     دارد               ١-26پیوست  (GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو

 
ابلاغـی صحت مندرجات این فرم و مدارك پیوست و تطابق آن با ضـوابط 

مورد تأیید مي باشد . ضمنا� متعھد مي گردد حداكثر ظـرف  آن معاونت
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سھ مدت یكسال نتایج آزمایشات پایدا ري ادواري و تسریع شده بـراي 

سري ساخت جھت تكمیل پرونده ارائھ گردد .                                                   

 

                                 

  نام و امضاء مدیرعامل       ینام و امضاء مسئول فن

  

  

  

  

  

  

  

  وانه ساختیا اصلاح پر ) چک لیست تمدید ، تغییر1-20(پیوست 

  

 ندارد           ارد د                                            ) 1-21فرم تکمیل شده فهرست تغییرات ( پیوست  -1

 ندارد           دارد                           اصل پروانه  -2

 ارد ند           دارد       پروانه ممهور به مهر امور مالی  تمدید/رسید پرداخت هزینه اصلاح -3

  (با تغییر ویا بدون تغییر) تمدید اصلاح/نامه مسئول فنی در مورد  فرم تکمیل شده تعهد -4

                                       ندارد           دارد                                            )  1-23(پیوست ) یا1-22(پیوست 

 ندارد           دارد              IRCدر صورت تغییرنام ویانداشتن (IRC)فرم تائید شده شماره ثبت دارو  -5

  In-Vivoو  In-Vitro مطالعات الگوي آزادسازي مقایسه اي،تاییدیه  -6

 ندارد           د دار                       4/4/90مورخ  30224/665ابق با بخشنامه دارویی ومطبا توجه به دسته 

 ندارد           دارد                 ١-26پیوست  (GMP)فرم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو -7

                                                                                                      

 :  تذکرات مهم
ــد در ــرات بای ــالی در محصــولات ( پیوســت  تغیی ــرات اعم ــه در جــدول فهرســت تغیی ــر ) ع1-21ســتون مربوط ــراي ه ــورده و ب ــت خ لام

ده دول شــرح دامحصـول یـک جـدول اختصاصــی در نظـر گرفتـه شــود. اطلاعـات دقیـق در خصـوص تغییــر مـذکور نیـز بایــد در ذیـل جـ

  شود.

سـئولیت مطلاعـات کامـل صـلاح مـی شـود در صـورت عـدم ارائـه ااسـاس ایـن جـدول تمدیـد یـا ا که پروانه محصول صرفاً بر از آنجایی

  اشتباهات احتمالی در پروانه برعهده مسئول فنی خواهد بود.
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   ارائه گردد: باید مستندات ذیل علاوه بر مدارك فوق، ، Criticalدر ارتباط با تغییرات  *

 دارو ساخت فرمولاسیون و روش جدید  -1

 هاي جدید  برگه آنالیز اکسی پیان -2

 رگه آنالیز محصول نهایی ب -3

  ICHپایداري تسریع شده مطابق با ضوابط  نتایج آرمایشات گزارش -4

 عدم واکنش هاي تحریکی در مورد فرآورده هاي موضعیتائیدیه آزمایشات  -5

 پرینت رنگی مندرجات بسته بندي در صورت لزوم  -6

 

قـدار ه و صـرفاً مع اکسـی پیـان هـا تغییـر نکـرددر خصوص قرص هاي ساده و یـا هسـته قـرص هـاي روکـش دار چنانچـه نـو :1تبصره

ــر از  ــا حــد کمت ــان ت ــد اکســی پی ــا چن ــک ی ــد 5ی ــاهش یاب ــا ک ــزایش ی ــگ از فرمولاســیون، درصــد اف ــز حــذف رن ــر مربوطــه ت و نی غیی

Critical  پروانه تمدید یا اصلاح خواهد شد. )1-22و با ارسال تعهدنامه ( پیوست  نشدهمحسوب  

ــره  ــورتیکه  :2تبص ــلاوه در ص ــرات ع ــر تغیی ــرات  Criticalب ــ و  Minorتغیی ــود  Major ای ــز وج ــد، دنی ــته باش اش

  ت ارسال آن ضروري نمی باشد.در غیر اینصور ) الزامی است.1-22تعهد نامه(پیوستارسال 

  

  

  ..………فهرست تغییرات اعمالی در محصولات دارویی شرکت )1-21پیوست(
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  هرگونه تغییر بجز موارد ذکر شده در جدول:

    

     رل کیفیت  اه کنتم و امضاء مدیر آزمایشگنام و امضاء مسئول فنی                                                 نا

                                    

  نظر کارشناس اداره بررسی و ثبت : 

  

  

  

  

  

  

  

  

  تعهد نامه تمدید با تغییرات )1-22پیوست(

  

ي صورت گرفته در تمدید پروانه ساخت دارو Majorو  Minorء کنندگان ذیل گواهی می نمائیم که تغییرات ما امضا

داروي مذکور  Quality, Efficacy, Safety...................................................................... هیچ گونه تاثیري بر روي 

نداشته و تعهد می نمائیم چنانکه در بررسی هاي سازمان غذا و دارو خلاف گواهی فوق الذکر مشاهده و ثابت گردید معاونت 

  ن مذکور مخیر است وفق مقررات جاري برخوردهاي لازم را انجام دهد.دارویی سازما
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  کنترل کیفیت ام و امضاء مدیر آزمایشگاهن  نام و امضاء مسئول فنی

  

  

  نام و امضاء مدیرعامل
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  اتتعهد نامه تمدید بدون تغییر)1-23( پیوست                                    

  

........... ................................................ی می نمائیم که در پرونده ارسالی براي تمدید پروانه داروي ...ء کنندگان ذیل گواهما امضا

روانه قبلی صورت سبت به پ.... نهیچ گونه تغییري در اجزاء فرمولاسیون، پایداري، نوع و مقدار بسته بندي، شرایط نگهداري و

.داریم. ................................................آن را مطابق با پروانه قبلی به شماره و تاریخ صدور.............نگرفته و درخواست تمدید 

ر است ذکور مخیمازمان چنانچه در بررسی هاي سازمان غذا ودارو خلاف ادعاي فوق مشخص و ثابت گردد معاونت دارویی س

  انجام دهد.برخوردهاي لازم را وفق مقررات جاري 

  

  

  

  

  

  نام و امضاء مدیر آزمایشگاه کنترل کیفیت  نام و امضاء مسئول فنی

  

  

  نام و امضاء مدیرعامل
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 وارداتی  يهادارو مجوزدرخواست تمدید چک لیست ) 1-24( پیوست  

  

  ندارد                 دارد IRCتصویر نامه صدور  -1

 ندارد                 دارد اصل برگه نمایندگی لگالایز شده  -2

3- CPP(Certificate of a Pharmaceutical Product) یا  

 FSC (Free Sale Certificate)لگالایز شده  

 ندارد                 دارد

 ندارد                 دارد  کنترل پاسخ قابل قبول آزمایشگاه -4

 ندارد                 دارد تصویر پروانه مسئول فنی  -5

سال یخ اراعلام تار در صورت تغییرات یا نامه کمپانی مبنی بر عدم تغییر در فرایند ساخت دارو -6

Variations 

 ندارد                 دارد

 ندارد                 دارد فارسی)-(انگلیسینمونه طرح بسته بندي و بروشور  -7
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  اقلام وارداتی  ariationVچک لیست  )1-25(پیوست

  

  

  ندارد                       دارد                                                                       Variationموضوع درج -1

  ندارد                        رددا                                                                                               Variation ذکر نوع-2

  IRC راي دا               بررسیدست در                                                                    وضعیت پرونده-3

  پیوست نمی باشد         دپیوست می باش      )    15/2/86د مورخ /1767ضوابط ثبت و ورود دارو(بخشنامه 7مدارك مرتبط با ماده  -4

  ندارد             اردد                                                 مسئول فنی شرکت توسط Variationمدارك تائید -5

 داردن                        دارد                                                                   تائیدیه مراجع ذیصلاح مبداء-6
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  )GMP(رم اعلام نظر در مورد شرایط ساخت دارو ف - 1 - 26پیوست 
  

  :ینام شرکت متقاض

   نام دارو ، میزان ماده موثره، شکل داروئی :

  نوع درخواست: 

 خالفت می شودم                  صدور موافقت اصولی تولید اولین سري ساخت                                بلامانع است -1

 مخالفت می شود                  بلامانع است            تولید اولین سري ساخت و صدور پروانه ساخت دارو  -2

 خالفت می شودم                   بلامانع است                       تمدید پروانه ساخت ( با در نظر گرفتن موارد شکایتی) -3

 خیر                             بله                         حسوب می شود خط تولید، جدید الاحداث م -4

 خالفت می شودم                  بلامانع است                                           ساخت قراردادي در کارخانه داروسازي -5

 تولید تحت لیسانس : -6

ــــدي ( )6-1 ــــته بن ــــوز بس ــــهمج ــــرکت...........اولی ــــام ش ــــه ن .... در ................................................................................) ب

 مخالفت می شود                 لامانع استب       محل.............................................                                       

ــین ســري ســاخت و صــ  )6-2 ــام شــرکتمجــوز تولیــد اول ــه ن ــه ســاخت ب   ........................................................................دور پروان

  مخالفت می شود                 مانع استبلا               ......................................                                در محل

 خالفت می شودم                 است لامانعب خانه براي خطوط .................................................. صدور پروانه تاسیس کار -7

  ........).........................................................................( به آدرس ..........................................................................      
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 خالفت می شودم                 ستصدور پروانه بسته بندي بالک داروئی                                             بلامانع ا -8

  ..) .....................................................................................( به آدرس .............................................................................

  ظر گردید.ن م........ اعلا....................................در خصوص آیتم شماره .................................................... مربوط به ......

  

  رئیس اداره فنی و نظارت 

 معاونت دارویی سازمان غذا ودارو           

                                         

                       

 )2پیوست (

  جدول تقسیم بندي اشکال داروئی جهت تعیین مسیر

 

  

  شکل داروئی  شماره گروه

  جوشان)  -بازشونده در دهان  - - EC  - DR – ER – SRخوراکی  -قرص ( زیرزبانی   1گروه 

  و ......) "SR" – "ER" – "DR" – "EC"خوراکی  -کپسول ها ( زیرزبانی   2ه گرو

  تنتورخوراکی -شربت  -الگریز  -محلولهاي خوراکی   3گروه

  ساشه) -پودر براي تهیه سوسپانسیون  -مصرفسوسپانسیونهاي خوراکی ( آماده   4گروه 

  )Oil Inhalation -ئروسل هاآ- زرها نبولای -دیسک ها -اینهالرها ( فرآورده هاي استنشاقی  5گروه 

 Nasalاسپري هاي   6گروه 

 پودر براي تهیه محلولهاي تزریقی یا لیوفیلیزه  7گروه 

 Intratracheal -صفاقی  - -SVP-LVPویال)  -محلولهاي تزریقی مایع ( آمپول   8گروه

  دیالیز .... ) -محلولهاي شستشو ( نرمال سالین  9گروه 



 

 

 
 
 

 
 

 سازمان �ذا و دارو                                                  
  

٦٢ 
http://fdo.behdasht.gov.ir 

  پماد) -گوشی و بینی ( قطره  ،اي چشمی فرآورده ه  10گروه 

  ) Paste -ه دهانشوی -محلول –اسفنج  - Tissue -لوسیون   -پماد  -فرآورده هاي موضعی ( کرم   11گروه 

  شیاف ) -تامپون  -دوش –قرص  -فرآورده هاي واژینال ( کرم   12گروه 

  شیاف رکتال و انما   13گروه 

  شامپو  14گروه 

  پلاستر و  Patch  15گروه 

  




