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صفحه 1 از 2














مراجع:  اين سند بر اساس بخشنامه 24484/102/5/د مورخ 1/11/1385 مي باشد.


	


پيرو بخشنامه شماره  29055/102/5/د  مورخ 16/ 10 /84  در رابطه با صدور مجوز توزيع فراورده هاي بيولوژيك به منظور يكسان سازي مدارك توزيع فراورده هايي كه داراي الگوي مشخص خلاصه پروتكل توليد و بچ ريليز در رفرانس هاي بين المللي مانند WHO و اتحاديه اروپا نمي باشند ارسال مدارك زير ضروري مي باشد:


بچ ريليز صادره از سوي كارخانه سازنده :


در اين مدرك بايد گواهي گردد كه سري ساخت مورد نظر "مطابق اصول GMP" " مطابق پرونده ثبت" "مطابق استانداردها و قوانين" ساخته و مورد كنترل قرار گرفته است. هيچ انحرافي در ساخت و كنترل ديده نشده است. كليه كنترل هاي لازم انجام شده و نتايج آن قابل قبول مي باشد. فراورده از نظر اثربخشي و سلامتي مورد تاييد مي باشد و در نتيجه اين سري ساخت ريليز و قابل فروش مي باشد.


اين گواهي بايد به امضاي فرد صاحب صلاحيت كه قبلاً در مراحل ثبت فراورده نمونه امضا و تاييديه وي از طرف مركز بهداشتي ارائه شده است برسد و نام و سمت فرد مدكور نيز در گواهي ذكر گردد.


      (الگوي عمومي مجوز توزيع  پيشنهادي اتحاديه اروپا نيز ضميمه مي باشد.)


سامري پروتكل :


شامل خلاصه اطلاعات مرتبط با فراورده از جمله نام فراورده – نام ژنريك - شماره سري ساخت فراورده – نام توليد كننده و نام دارنده مجوز فروش – شكل و واحد دارويي – شكل بسته بندي – شماره سري ساخت بالك يا ماده مؤثره (در صورت كاربرد) - شماره سري ساخت حلال (در صورت كاربرد) – شماره سري ساخت مواد بيولوژيك به كار رفته دراين سري ساخت – تعداد در سري ساخت – تاريخ توليد – تاريخ انقضا – محل توليد و بسته بندي – شرايط نگهداري -  فرمولاسيون 


گواهي سلامت مواد بيولوژيك به كار رفته در توليد :


نام ماده – شماره سري ساخت – تاييد سلامت – رفرانس 


برگه آناليز حلال


برگه آناليز محصول نهايي


برگه آناليز بالك يا ماده مؤثره (در صورت كاربرد)


در برگه هاي آناليز بايد نام آزمايش – روش  و مرجع مورد استفاده – محدوده قابل قبول – نتيجه ذكر گردد و داراي امضاي فرد مسئول باشد.


كپي بچ ريليز دولتي آلبومين يا ديگر فراورده هاي پلاسمايي به كار رفته در توليد


كليه مدارك كارخانه بايد اصل  و در سربرگ كارخانه ارائه گردد.


بديهي است بخشنامه 29055/102/5/د مورخ 16/10/84 همچنان لازم الاجرا بوده و اين بخشنامه براي تفصيل موارد بخشنامه فوق مي باشد. 
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