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صفحه 1 از 4











مرجع: این سند بر اساس بخشنامه شماره 19247/102/5/د مورخ  15/7/85 مصوب اداره کل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر معاونت غذا و دارو تدوین گردیده است.





به منظور تسريع در دسترسي به اقلام داروئي بررسي و ريليز گروهي از فراورده هاي بيولوژيك شامل فراورد ه هاي مشتق از ادرار و بافت مانند HCG ,HMG ، هپارينlow molecular heparin, و همچنين اشكال داروئي مختلف انسولين و سوماتروپين و گلوکاگون از گروه دارو هاي نوتركيب  با رعايت شرايط ذيل به عهده مسئول فني شركت وارد كننده گذاشته مي شود : 


بررسي و ريليز سه سري ساخت اول واردات/ توليد توسط اين  اداره كل انجام خواهد شد. 


در صورتي كه در فرمولاسيون فراورده هاي فوق از مواد مشتق از پلاسما مانند آلبومين استفاده شده ريليز آن توسط اين  اداره كل  انجام خواهد شد.


 در صورتي كه  تغييري در پرونده ساخت فراورده شامل تغيير محل ساخت، فرمولاسيون، بسته بندي، منبع تهيه مواد موثره و امثالهم بوجودآمده است اين تغييرات بايد ابتدا  مطابق راهنماي تغيييرات (B-MA-G-09)‌ به اطلاع و تائيد اداره كل  رسانده شوند. در اين مدت ريليز توسط اداره كل  انجام خواهد شد. 


مدارك مورد نياز براي ريليز شامل برگه هاي آناليز مواد آغازين (ماده موثره) و محصول نهائي و گواهي ريليز سازنده و گواهي سلامت بصورت اصل بوده و محتويات آن مطابق رفرانس توسط مسئول فني كنترل گردد. 


سابقه شكايت از بازار داروئي و يا رد نمونه در آزمايشگاه كنترل نداشته باشد. در اين گونه موارد تصميم گيري در خصوص نحوه ريليز به عهده اداره كل  مي باشد. 


برگه راهنماي   فارسي و  بسته بندي دو زبانه و درج IRC‌ برروي جعبه بسته بندي توسط مسئول فني كنترل  گردد. 


از اولين محموله وارداتي هر سال نمونه برداري با اطلاع اداره كل  براي انجام بررسي هاي آزمايشگاهي ادواري صورت گرفته و به همراه پرونده ريليز و تصوير مدارك كنترل ارائه گردد. 


گزارش بررسي به همراه پرونده ريليز شامل : 


 - فرم تكميل شده با   امضاء مسئول فني و مهر شركت واردكننده . 


 - اصل برگه هاي آناليز و گواهي ريليز سازنده ، 


-  اصل گواهي تائيد شرايط حمل و نقل مطابق الگوي ضميمه با امضاء مسئول فني و مهر شركت،


-  تصوير فاكتور مهمور به مهر اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر


-  اصل گواهي سلامت مواد بكار رفته در توليد فراورده از نظر عامل TSE  


در مدت 3 روز تحويل اين  اداره كل  گردد. 
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در صورت عدم رعايت شرايط فوق مراحل قانوني ذيل انجام خواهد شد:


تذكر كتبي با درج در پرونده شركت و مسئول فني


سلب اختيارات داده شده به شركت


بررسي مجدد صلاحيت مسئول فني در كميسيون قانوني 
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"اطلاعات مربوط به محموله هاي فراورده هاي بيولوژيك وارداتي"


نام شركت وارد كننده:


نام فراورده: 


نام تجاري:


نام سازنده و كشور مبداء: 


نام دارنده MA:	


شكال د اروئي:


شماره سري ساخت:


مقدار وارده:


تاريخ ساخت:


تاريخ انقضاء:


مشخصات حلال همراه :


تعداد محموله هاي وارده در سال جاري:


تاريخ آخرين نمونه برداري و نتيجه آن:


نام شركت توزيع كننده:


مدارك همراه:


نمونه برداري: 


وضعيت محموله( قابل ريليز/غير قابل ريليز):


                           











   امضاء  ومهر                                                   تاريخ  
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