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هداشت با اخذ پروانه بزارت وساخت ملزومات داروئي در كشور صرفا مي بايست در كارخانجات داروئي و كارگاههاي مجاز مورد تائيد 
.نظر مسئول فني داراي پروانه از اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر انجام مي گيرد ساخت و زير

:اشخاصي مي توانند اقدام به تاسيس كارخانه هاي ساخت ملزومات داروئي نمايند كه داراي شرايط زير باشند 
شركت موظف است حداكثر ظرف مدت يكسال ) ه يك ردر قالب فرم شما(پس از كسب موافقت اصولي از كميسيون قانوني تشخيص 

پس از معرفي ) به پيوست ( نسبت به آماده سازي شرايط و امكانات جهت توليد ملزومات داروئي اقدام نمايد طبق ضوابط تاسيس 
ام بازديد محل و انجام بازديد كارشناسي و تائيد شرايط امكانات جهت توليد ملزومات داروئي اقدام نمايد پس از معرفي محل و انج

كارشناسي و تائيد شرايط امكانات واحدمذكور توسط كارشناسان اين اداره كل ارسال مدارك ذيل جهت صدور پروانه تاسيس به اداره  
:كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر الزامي است

كسب مجوز از وزارت صنايع ) الف 
.)پيشينه كليه اشخاص الزامي است �سال سودر مورد اشخاص حقوقي ار( پيشينه كيفري ءنداشتن سو) ب 
اساسنامه و روزنامه رسمي شركت ) ج 

پس از ارسال مدارك فوق و اخذ موافقت از كميسيون  قانوني ارسال اصل فيش بانكي ممهور به مهر معاونت غذا و دارو وزارت 
با توجه به اينكه شركتهاي توليدي تا قبل ) دوفرم شماره. (بهداشت درمان و آموزش پزشكي جهت صدور پروانه تاسيس الزامي است

از صدور مجوز و پروانه مسئوليت فني مجاز به بهره برداري از واحد مذكور نمي باشند شركت موظف است نسبت به معرفي مسئول 
.مدارك ذيل به اين اداره كل اقدام نمايد1فني واجد شرايط و طبق پيوست شماره 

د صلاحيت مسئوليت فني در كميسيون قانوني متقاضي صدور پروانه مسئول فني موظف است پس از ارسال مدارك فوق تائي
تصوير فيش بانكي ممهور به مهر معاونت غذا و دارو وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي را به اداره كل نظارت بر امور دارو 

.ارائه نمايد 
:ضوابط مربوط به صدور مجوز توليد 

م مورد درخواست از سوي شركت مورد نظر طبق فهرست ملزومات داروئيرائه ليست اقلاا-1)1
)طبق ضميمه ( تائيد خطوط توليد ملزومات داروئي مورد نظر توسط كارشناسان  اين اداره كل -2)2
در مقياس آزمايشگاهي  جهت ارسال ارائه پرونده مربوطه طبق ضوابط اين اداره كل  به همراه ارسال نمونه-3)3

شگاه به آزماي
لات وارداتي در جهت راهنمايي مسئولين فني محترم فرمهاي ارزيابي پرونده محصو: 1توضيح 

توسط مسئول فني شركت وارد كننده بايستي به دقت كليه مداركقابل دسترسي بوده كه2-13پيوستهاي  (4
.، تاييد و ارسال گرددبررسي 

ر داشتنن خواص درماني كالاي مورد نظر مقتضي در صورت ادعاي شركت سازنده اصلي مبني ب: 2توضيح )5

است مدارك و مستندات دال بر انجام آزمايشات مورد نظر بهمراه نتايج جهت بررسي به اداره كل دارو ارسال 

.گردد 

:طرح موضوع در كميته تخصصي ملزومات دارويي -4)6

كميته تخصصي متشكل از پس از بررسي هاي كارشناسي بر روي مدارك فوق الذكر درخواست واردات به)7

.اعضاي مندرج در آيين نامه ارجاع و در صورت تاييد مدارك تكميلي به شرح ذيل از متقاضي دريافت مي گردد

8) 
پس از تاييد كميته فني و ارائه مدارم تكميلي و دريافت پاسخ قابل قبول آزمايشگاه كنترل موضوع جهت اخذ -5

به منظور صدور مجوز توزيع ارائه پاسخ قابل قبول آزمايشگاه .مجوز ثبت در كميسيون قانوني مطرح مي گردد

. كنترل غذا و دارو از نمونه بچ صنعتي الزامي است 



.ليد ارسال تصوير فيش بانكي ممهور به مهر معاونت غذا و دارو  وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي جهت اخذ مجوز تو-6
كه مدت اعتبار آن يك ساله است انجام )فرم هاي شماره سه و چهار(پس از طي مراحل فوق ، صدور پروانه ساخت محصول -7

، مشروط به رضايت اداره كل نظارت بر امور ) فرمهاي شماره سه و پنج(بديهي است تمديد پروانه پس از مدت يك سال .ميپذيرد
.و فراورده مذكور و نيز عدم تغيير فرمول براي يك دوره چهار ساله بلا مانع خواهد بوددارو و مواد مخدر از عملكرد شركت 

ساخت قراردادي 
:مباني 

برداشت كه منجر به توليد �كنترل و مورد موافقت قرار گيرد تا از بروز هرگونه سو, ساخت قراردادي بايد به درستي تعريف 
قراردادي مكتوب وجود داشته باشد كه ،بايد بين طرفين. جلوگيري شود , دد محصول يا فعاليتي با كيفيت نامناسب مي گر

قرارداد بايد به روشني تصريح كند كه فرد مسئول و صاحب . وظايف و تعهدات هريك از طرفين قرارداد را به روشني بيان كند 
.ي فروش عمل مي كند چگونه به كليه مسئوليت هاي خويش در انجام عمليات آزاد سازي محصول برا, صلاحيت 

:كليات 
بايد قرارداد مكتوبي وجود داشته باشد كه چگونگي ساخت موضوع قرارداد و هرگونه تدابير فني مرتبط با آن را پوشش -1)1

.دهد 
كليه توافقات قرارداد ساخت از جمله هرگونه تغيير احتمالي در موضوعات فني و ساير موارد بايد مطابق پرونده ثبت -2)2

. ت موضوع قرارداد باشد ملزوما
:كارفرما 

براي انجام موفقيت آميز موضوع مورد قرارداد و حصول اطمينان از , مسئوليت مميزي صلاحيت و كفايت مجري -3)3
.روش بهينه توليد در اجراي موضوع قرارداد به عهده كارفرما است ( GMP )رعايت اصول و خطوط راهنماي 

مطابق پرونده ثبت ملزومات و , لاعات لازم را كه براي انجام صحيح موضوع قرارداد كارفرما  موظف است كليه اط-4)4
كارفرما بايد اطمينان حاصل كند كه مجري . قرار دهد , ضروري است در اختيار طرف ديگر قرارداد , ساير الزامات قانوني 

, جمله آسيب هاي احتمالي به ساختمان از , بر مخاطرات ناشي از توليد محصول يا انجام كار موضوع قرارداد كاملاً
.كاركنان و مواد يا محصولات ديگر واقف است , تجهيزات 

مطابق مشخصات خواسته , كارفرما بايد مطمئن شود كه كليه محصولات يا موادي را كه مجري تحويل او مي دهد -5)5
.براي تحويل آزاد شده است) مسئول فني ( شده است و توسط فرد صاحب صلاحيت 

:مجري 
تجربه و كاركنان ذيصلاح براي انجام رضايت بخش موضوع , دانش , تجهيزات , مجري بايد امكانات كافي ساختماني -6)6

تنها دارندگان مجوز توليد ملزومات مورد قرارداد مي توانند ساخت قراردادي ملزومات را انجام دهند . قرارداد را داشته باشد 
.براي استفاده مورد نظر مناسب است , ند كه كليه موادي كه تحويل او شده مجري بايد اطمينان حاصل ك-7)7
مجري نمي تواند هيچ جزئي از موضوع قرارداد را به شخص ثالث واگذار كند مگر اينكه شخص ثالث به تائيد كارفرما -8)8

طلاعات مربوط به آزمايش و ساخت در اين صورت بايد كليه ترتيبات لازم در مبادله ا. رسيده و اين امر با آگاهي او باشد 
.رعايت شود ميان طرف سوم و مجري اكيداً

.خودداري كند ،بگذارد�مجري بايد از انجام هر عملي كه ممكن است روي كيفيت محصول موضوع قرارداد اثر سو-9)9
:قرارداد 

خت و كنترل موضوع قرارداد قرارداد بايد بين كارفرما و مجري منعقد شود و مسئوليت هر يك را در خصوص سا-10)10
آزمايشات و روش بهينه توليد ،مفاد تكنيكي قرارداد بايد توسط افراد ذيصلاحي كه در دانش فني داروسازي.روشن نمايد 

( MP ) كليه ترتيبات ساخت و آزمايشات بايد مطابق پرونده ملزومات باشد و در مورد . تعيين شود , اطلاعات كافي دارند
.فق طرفين قرار گيرد تائيد و توا
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قرارداد بايد نحوه آزاد سازي سري ساخت توسط مسئول فقط به منظور حصول اطمينان وي از تطابق ساخت و كنترل -11)11
.محصول با الزامات مندرج در مجوز ساخت مازومات مشخص نمايد 

, انجام عمليات توليد ،انجام آزمايش و آزادسازي آنها, د كه چه كسي مسئول خريد مواد قرارداد بايد به روشني مشخص كن-12)12
.كنترلهاي حين فرآيند و مسئول نمونه برداري و آزمايش است , كنترل كيفي 

. اشد آزمايش و توزيع و نيز  نمونه هاي شاهد بايد توسط قرارداد گذار نگهداري شده و يا در دسترس وي ب،سوابق ساخت-13)13
هرگونه سوابق بررسي كيفي داروهائي كه از آنها  شكايتي  وجود دارد و يا نقصي در كيفيت آنها به نظر مي رسد بايد به سهولت در 

مشخص , نحوه اعلام عدم مرغوبيت  يا جمع آوري محصول توسط قرارداد گذار بايد طي روشهاي اجرايي مدون . دسترس باشد 
. شده باشد 

.ايد حق بازديد از تاسيسات مجري را براي كارفرما تامين كند قرارداد ب-14)14
در هر حال مسئوليت كيفيت فرآورده نهايي كه تمام يا بخشي از آن توسط يك يا چند مجري ساخته شده است به عهده -15)15

.كارفرما خواهد بود 
اصول بازرسي از توليد تا سطح عرضه

مهمترين و حساس ترين جايگاه ها در .ند شده از محل توليد تا سطح عرضه مي باشنداين مجموعه شامل زنجيره انتقال مواد فراي
مورد )فرم شماره شش(اين مجموعه رعايت اصول اوليه انبار داري مواد دارويي و بهداشتي مي باشد كه طي چك ليست پيوست

اد و ملزومات دارويي در صورت بكارگيري همچنين رعايت اصول حمل و نقل و انبارداري ايندسته از مو.بررسي قرار گرفته است
.حمل مسافتهاي طولاني در مسير هاي دريايي و زميني بايستي مورد توجه خاص قرار گيرد: روش هاي حمل و نقل زمان بر مانند

نقل كليه انبارهايي كه بايد شامل چك ليست فوق گردند عبارتست از انبارهاي كارخانجات توليد كننده ، كانتينر هاي حمل و
لازم به ذكر است نصب دستگاههاي اتوماتيك ثبت و ذخيره سازي .دريايي و زميني  و انبارهاي گمرك و انبارهاي پخش است

اطلاعات دما و رطوبت در موارد غير قابل ثبت دستي مانند كانتينرهاي حمل و نقل و انبارهاي گمركي و ارائه گزارش نهايي آنها 
.نظر مي رسددر هنگام تحويل كالا ضروري به

از موارد با اهميت ديگر در اين زمينه ارائه مستندات كنترل و بازرسي حشرات و حيوانات موذي توسط شركت هاي تاييد شده از 
)Post  Control(انبارهاي فوق مي باشد

اصول بازرسي از سطح عرضه
رسي محصولات موجود در سطح عرضه قابل توجه با توجه به اهميت بازرسي كليه ملزومات دارويي و پزشكي نكات ذيل در باز

:است 
.كليه محصولات مورد تاييد اين اداره در فهرست موجود در سايت معاونت غذا و دارو به روز رساني شده موجود است--

.و باركد كالا باشد) فرم شماره هفت(IRCكليه محصولات بايد داراي برچسب فارسي ، شماره 
قط از طريق شبكه پخش و توزيع بهداشتي و درماني مانند داروخانه ها و بيمارستان ها و مراكز وابستهعرضه اين محصولات ف--

مجاز خواهد بود و توزيع در ساير مراكز فروش غير )فرم شماره هشت(پس از ارسال به آزمايشگاه كنترل و اخذ پاسخ قابل قبول 
.مجاز مي باشد

.ك بايد مصرف گردند بدون نسخه پزشك ممنوع مي باشدعرضه محصولاتي كه فقط با تجويز پزش--
تبليغات اين دسته از محصولات فقط با مجوزهاي صادره از سوي معاونت غذا و دارو و همراه با تاييد سازمان نظام پزشكي قابل --

.انتشار مي باشد
.بل پيگيري خواهد بودهر گونه تناقض ادعا و عوارض جانبي يا تقلب در سطح عرضه از طريق اين معاونت قا--
شركت وارد كننده و توليد كننده كالا وظيفه دارد ضمن كنترل سطح عرضه نسبت به معرفي محصولات مشابه و يا تقلبي اقدام --

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

جدول اولويت بندي تصدي مسئوليت فني شركتهاي ملزومات دارويي

اولويت سوماولويت دوماولويت اولنوع محصول
كارشناس ارشد داروسازضدعفوني كننده ها

ميكروبيولوژي
كارشناس ارشد شيمي يا 

مهندسي شيمي

كارشناس ارشدداروسازمايع شستشوي لنز
ميكروبيولوژي

پزشك

كارشناس ارشد پزشكداروسازفرآورده هاي از بين برنده زخم
ميكروبيولوژي

پزشككارشناسي ارشد پليمرداروسازژلهاي درون مفصلي و چشمي

پزشككارشناسي ارشد پليمرداروسازژلهاي لاغري

كارشناسي ارشد پليمرداروسازكيسه خون

پزشكازداروسمحلولهاي همودياليز

كارشناس ارشد داروسازپد الكلي
ميكروبيولوژي
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پيوست2
>>ارزيابي پرونده محصولات  ضد عفوني كننده  <<

مشخصات                                         
صفحه 

:نام تجاري محصول -1
:نام وآدرس كمپاني -2
:فرمولاسيون كامل فرآورده  -3
:شكل فيزيكي محصول -4
) :غلظت و زمان اثر ( نحوه كاربرد -5
)اسپور , ويروس , قارچ , باكتري (طيف اثر ضد ميكروبي -6
:شرايط نگهداري -7
:  آزمايشات مربوط به پايداري محصول -8
مشخصات مواد موثره  -9

برگه آناليز مواد موثره : الف 
روش آناليز مواد موثره : ب 

( Excipient (ماده جانبي-10
مشخصات هر كدام از مواد جانبي : الف 
روش آناليز مواد جانبي:ب 
اليز مواد جانبيبرگه آن: ج 
نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك : د 

روش ساخت و دستورالعمل توليد  -11
آزمايش هاي انجام شده روي محصول نهايي-12

آزمايش هاي ميكروبي به همراه نتايج : الف
آزمايش هاي فيزيكوشيميايي به همراه نتايج: ب

:ف و  عدم مصرف موارد مصر-13
:مكانيسم عمل -14
...)و,رطوبت , حرارت ( تاثير عوامل فيزيكوشيميايي -15
خوردگي و اثرات موثر بر روي فلزات و (محيطي ءاثرات سو-16

)پليمرها 
:مطالعات توكسيكولوژيك  -17
مطالعات موتاژنيستي و كارسينوژنيسيتي -18
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:ارائه مقالات چاپ شده در ژورنالهاي مختلف -19
:  بسته بندي -20

رنگ , تركيب , جنس , حجم يا وزن , مشخصات بسته بندي : الف 
اجزا   , 

) بسته بندي 
تاييديه سازگاري ظروف فراورده : ب 
كارتن, حجم , ظرف, ارائه طرح رنگي برچسب : ج 

شرايط نگهداري محصول  -21
موارد احتياط-22
ماءخذ مورد استفاده  در مورد استاندارهاي محصول نهايي-23

…,BP-USP- ISO
( FDA-CE-…) تاييديه هاي بين المللي-24

مسئول فني شركت ………………………………اينجانب  …………………… مدارك و محتويات .. 
MF محصول ………………………………… كه به پيوست مي باشد را به دقت مطالعه و طبق ضوابط .. 

. ابلاغي از سوي اداره كل نظارت بر امور دارو تكميل نموده و تأييد مي نمايم

ضاءمهر و ام
:تاريخ 
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پيوست3

>>ارزيابي پرونده ژل هاي تزريقي زير پوستي و داخل مفصلي <<

صفحهمشخصات        
:نام تجاري محصول -1
:نام علمي محصول -2
:نام ژنريك و شيميايي محصول -3
:نام وآدرس كمپاني -4
:فرمولاسيون كامل فرآورده  -5
:شكل و دوز محصول -6
:طبقه بندي فارماكولوژي محصول -7
:نوع كاربرد -8
:شرايط نگهداري 9

:  آزمايشات مربوط به پايداري محصول -10
مشخصه ماده موثره  -11

برگه آناليز ماده موثره : الف 
روش آناليز ماده موثره : ب 

مواد جانبي-11 excipients
از مواد جانبي مشخصات هر كدام: الف 
روش آناليز مواد جانبي:ب 
برگه آناليز مواد جانبي: ج 
نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك : د 

روش ساخت و دستورالعمل توليد  -12
آزمايش هاي انجام شده روي محصول نهايي-13

آزمايش هاي ميكروبي:الف
ش هاي فيزيكوشيمياييآزماي: ب

نتايج آزمايش ها: ج
:نحوه استريليزاسيون محصول -14
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: نحوه استريليزاسيون سرنگ و سرسوزن -15
:موارد مصرف و  عدم مصرف -16
:مكانيسم عمل -17
دفع و توزيع , نحوه جذب (خصوصيات فارماكوديناميكي محصول-18

دريافت هدف 
:بررسي عوارض احتمالي پوستي -19
:مصرف در هنگام بارداري و شيردهي -20
:مطالعات توكسيكولوژيك -21
:تداخلات دارويي -22
:مدت زمان دوام ژل -23
:آزمايشات باليني و تائيديه كميته اخلاق آن كشور -24
:نالهاي مختلف ارائه مقالات چاپ شده در ژور-25

تاييد يه هاي جهت گواهي عدم آلودگي به-26 TSE/BSE با توجه به
گريد مصرفي

بسته بندي  -27
, رنگ , تركيب ,جنس , حجم , وزن ( مشخصات بسته بندي : الف 

) اجزا                بسته بندي 
تاييديه سازگاري ظروف فراورده :ب 
كارتن, جعبه , طرح رنگي برچسب ظرف :ج

شرايط نگهداري نمونه هاي مورد آزمايش -28
موارد احتياط-29
ماءخذ مورد استفاده  در مورد استاندارهاي محصول نهايي-30

مسئول فني شركت ………………………………اينجانب  …………………… مدارك و محتويات .. 
MF محصول ………………………………… وست مي باشد را به دقت مطالعه و طبق ضوابط كه به پي.. 

. ابلاغي از سوي اداره كل نظارت بر امور دارو تكميل نموده و تأييد مي نمايم

مهر و امضاء
:تاريخ 
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پيوست4
>ارزيابي پرونده محلول شستشوي لنز<<

صفحهمشخصات                                                               
:نام تجاري محصول -1
:نام و آدرس كمپاني  –2
:فرمولاسيون كامل فرآورده  -3
:مشخصات فيزيكوشيميايي –4

شكل ظاهري –الف 
رنگ_ب 
شفافيت –ج 
همگن بودن –د 
ويسكوزيته _ه 
وزن مخصوص–و 
وزن يا حجم پرشده –ز 

تونيسيته –ح 
-ط PH

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

برگه آناليز ماده موثره -6
روش آناليز ماده موثره -7

مواد جانبي-8 excipients
مواد جانبيروش آناليز :الف 
برگه آناليز مواد جانبي: ب 
نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك : ج 

روش و دستورالعمل ساخت-9
آزمايش هاي انجام شده روي محصول نهايي-10

آزمايش هاي ميكروبي:الف
Antimicrobial effectivness test

Antimicrobial Perservative test 
آزمايش هاي فيزيكوشيميايي : ب
متد آزمايش هاي انجام شده: ج
نتايج آزمايش ها: د
آزمايش هاي پايداري : ه
روش هاي تعيين پايداري : و
)قبل و بعد از باز شدن(مدت زمان پايداري : ز
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محصول نهايي برگه آناليز -11
بسته بندي  -12

تركيب .جنس ,حجم و وزن (مشخصات بسته بندي : الف 
)   رنگ.

تست فيزيكوشيميايي ظروف پلاستيكي: ب 
تاييديه سازگاري ظروف فراورده :ج 

طرح رنگي برچسب ظرف ،جعبه ، كارتن-13
شرايط نگهداري محصول-- 14
حتياطموارد ا-15
گزارش سميت و حساسيت-16
ماءخذ مورد استفاده  در مورد استاندارهاي محصول -17

نهايي
…,BP-USP- ISO

مسئول فني شركت ………………………………اينجانب  …………………… مدارك و محتويات .. 
MF محصول ………………………………… كه به پيوست مي باشد را به دقت مطالعه و طبق ضوابط .. 

. از سوي اداره كل نظارت بر امور دارو تكميل نموده و تأييد مي نمايمابلاغي 

مهر و امضاء
:تاريخ 

MD-QP-03-01 : شماره سند 37از 12صفحه 



پيوست 5
>>ارزيابي پرونده پانسمانهاي حاوي دارو <<

مشخصات                                                      
صفحه 

:نام محصول -1
:نام كمپاني -2
:آدرس كمپاني -3
:تركيبات -4

تشريح ساختار پانسمان: الف 
فرمول ماده موثره: ب 

مشخصات فيزيكوشيميايي–5
فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبداء در -6

فاقد فارماكوپهمورد مواد اوليه
كنترل ماده موثره  -7

مشخصه ماده موثره  : الف 
برگه آناليز ماده موثره : ب 
روش آناليز ماده موثره : ج 
ناخالصي هاي ذاتي روش اندازه گيري آن :د 

مواد جانبي-8 excipients
نبي مشخصات هر كدام از مواد جا: الف 
روش آناليز مواد جانبي:ب 
برگه آناليز مواد جانبي: ج 
نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك : د 

روش ساخت دستورالعمل توليد        -9
آزمايش هاي انجام شده روي محصول نهايي-10

آزمايش هاي ميكروبي:الف
فيزيكوشيميايي: ب 
متد آزمايش هاي انجام شده: د
نتايج آزمايش ها: ه
آزمايش هاي پايداري : و

روش هاي تعيين پايداري : ح
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)قبل و بعد از باز شدن(مدت زمان پايداري : ط
اليز محصول نهايي برگه آن: ي

بسته بندي  -11
رنگ . جنس ,تعداد , اندازه (مشخصات بسته بندي : الف 

اجزا    .
) بسته بندي 

تست فيزيكوشيميايي ظروف پلاستيكي: ب 
تاييديه عدم سازگاري ظروف فرآورده :ج 
تست نفوذپذيري ظروف : د 
تائيديه گريد بهداشتي و استريليتي بسته بندي: ه 

شرايط نگهداري نمونه هاي مورد آزمايش -12
...گزارش سميت و حساسيت-13
آزمايشات باليني-14
موارد احتياط-15
طرح رنگي برچسب ظرف ،جعبه ، كارتن -16
اييماءخذ مورد استفاده  در مورد استاندارهاي محصول نه-17

مسئول فني شركت ………………………………اينجانب  …………………… مدارك و محتويات .. 
MF محصول ………………………………… كه به پيوست مي باشد را به دقت مطالعه و طبق ضوابط .. 

. ابلاغي از سوي اداره كل نظارت بر امور دارو تكميل نموده و تأييد مي نمايم

مهر و امضاء
:تاريخ 
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پيوست 6
>>ارزيابي پرونده قطره هاي شوينده چشم وگوش و مرطوب كننده لنز <<

مشخصات                                                                       
صفحه 

:نام محصول -1
:نام كمپاني -2
:آدرس كمپاني -3
:صات فيزيكوشيميايي مشخ–4

شكل ظاهري –الف 
رنگ_ب 
شفافيت –ج 
همگن بودن –د 
ويسكوزيته _ه 
وزن مخصوص–و 
وزن يا حجم پرشده –ز 

تونيسيته –ح 
_ط  PH

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

كنترل مواد موجود در فرمولاسيون  -6
مشخصات مواد موجود در فرمولاسيون  : الف 
برگه آناليز مواد موجود در فرمولاسيون  : ب 
روش آناليز مواد موجود در فرمولاسيون  : ج 
اندازه گيري مواد موجود در     ناخالصي هاي ذاتي و :د 

فرمولاسيون  
مواد جانبي-7 excipients

مشخصات هر كدام از مواد جانبي : الف 
روش آناليز مواد جانبي:ب 
برگه آناليز مواد جانبي: ج 
نقش هر كدام از مواد جانبي به تفكيك : د 

روش ساخت-8
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دستورالعمل توليد  : الف 
آزمايش هاي انجام شده روي محصول نهايي-9

آزمايش هاي ميكروبي:الف
آزمايش هاي فيزيكيوشيميايي: ب
متد آزمايش هاي انجام شده: د
نتايج آزمايش ها: ه
آزمايش هاي پايداري : و

روش هاي تعيين پايداري : ح
)قبل و بعد از باز شدن(مدت زمان پايداري : ط
برگه آناليز محصول نهايي : ي

بسته بندي  -10
رنگ . تركيب .جنس , حجم (مشخصات بسته بندي : الف 

) اجزا      بسته بندي .
تست فيزيكوشيميايي ظروف پلاستيكي: ب 
تاييديه عدم سازگاري ظروف فراورده :ج 
تست نفوذپذيري ظروف : د 

شرايط نگهداري نمونه هاي مورد آزمايش -11
...گزارش سميت و حساسيت-12
آزمايشات باليني-13
موارد احتياط-14
عبه ، كارتن طرح رنگي برچسب ظرف ،ج-15
ماءخذ مورد استفاده  در مورد استاندارهاي محصول نهايي-16

)BP-USP- ISO )و ساير

مسئول فني شركت ………………………………اينجانب  …………………… مدارك و محتويات .. 
MF محصول ………………………………… كه به پيوست مي باشد را به دقت مطالعه و طبق ضوابط .. 

. ظارت بر امور دارو تكميل نموده و تأييد مي نمايمابلاغي از سوي اداره كل ن

مهر و امضاء
:تاريخ 
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پيوست 7
>>ارزيابي پرونده كيسه خون <<

مشخصات صفحه
:نام محصول -1
:نام شركت -2
:آدرس شركت -3
:تركيبات -4

فرمول : الف 
فرمول ساخت: ب 

:مشخصات فيزيكوشيميايي –5
)ابعاد كيسه ( شكل ظاهري –الف 
تعداد لايه ها و جنس لايه هاي كيسه-ب
PH - ج
حجم–د 

)قابل قبولعدم وجود ذرات غير(اندازه ذرات _ه 
فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبداء در مورد -6
مواد

اوليه فاقد فارماكوپه        
روش ساخت–7

طرز تهيه–الف 
مشخصات فني و آزمايش ها –ب 

اييآزمايش هاي انجام شده روي محصول نه-8
آزمايش هاي ميكروبي -الف

تست استريليتي-1-الف
تست پايروژن -2-الف
عدم واكنش هاي تحريكي-3-الف

آزمايش هاي فيزيكي -ب
آزمايش هاي شيميايي-ج
لوژيك آزمايش هاي بيو-د
متد آزمايش هاي انجام شده    -ه
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نتايج آزمايش ها–و 
آزمايش هاي پايداري-ز
روش هاي تعيين پايداري-ح

مدت زمان پايداري-ط 
حصول نهايي برگه آناليز م-ي

شرايط نگهداري و تست هاي مربوطه -9
گزارش سميت و حساسيت  -10
آزمايشات باليني -11
موارد احتياط -12
بسته بندي  -13

اجزا بسته .رنگ . تركيب .جنس (مشخصات بسته بندي -الف
) بندي 

يميايي ظروف پلاستيكيتست فيزيكوش-ب 
تاييديه عدم سازگاري ظروف فراورده -ج 
تست نفوذپذيري ظروف -د 

طرح برچسب ظرف ، جعبه ، كارتن   -14
ماءخذ مورد استفاده  در مورد استاندارهاي محصول نهايي-15

مسئول فني شركت ………………………………اينجانب  …………………… مدارك و محتويات .. 
MF محصول ………………………………… كه به پيوست مي باشد را به دقت مطالعه و طبق ضوابط .. 

. ابلاغي از سوي اداره كل نظارت بر امور دارو تكميل نموده و تأييد مي نمايم

مهر و امضاء
:تاريخ 
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پيوست 8
>>ارزيابي پرونده كارتريج بيكربنات سديم<<

مشخصات صفحه
:نام محصول –1
:نام شركت –2
:آدرس شركت -3
:تركيبات –4

فرمول : الف 
فرمول ساخت: ب 

:مشخصات فيزيكوشيميايي –5
شكل ظاهري –الف 
PH -ب
حجم–ج 
اندازه ذرات_د 

فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبداء در مورد - 6
مواد  

اوليه فاقد فارماكوپه
روش ساخت–7

طرز تهيه–الف 
مشخصات فني و آزمايش ها –ب 

ايش هاي انجام شده روي محصول نهاييآزم-8
آزمايش هاي ميكروبي -الف
تست استريليتي–1-الف

تست پايروژن -2-الف
آزمايش آب مقطر قابل تزريق بالك-3-الف

آزمايش هاي فيزيكي -ب
ي شيمياييآزمايش ها-ج
آزمايش هاي بيولوژيك -د
)تعيين ميزان اندوتوكسين(آزمايش هاي سرولوژيك -ه

متد آزمايش هاي انجام شده- و
نتايج آزمايش ها–ز 
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آزمايش هاي پايداري-ح
روش هاي تعيين پايداري-ط

مدت زمان پايداري-ي 
برگه آناليز محصول نهايي -ك

شرايط نگهداري و تست هاي مربوطه -9
گزارش سميت و حساسيت  -10
آزمايشات باليني -11
موارد احتياط -12
بسته بندي  -13

اجزا بسته .رنگ . تركيب .جنس (مشخصات بسته بندي -الف
) بندي 

تست فيزيكوشيميايي ظروف پلاستيكي-ب 
تاييديه عدم سازگاري ظروف فراورده -ج 
تست نفوذپذيري ظروف -د 

طرح برچسب ظرف ، جعبه ، كارتن   -14
رد استفاده  در مورد استاندارهاي محصول نهاييماءخذ مو-15

مسئول فني شركت ………………………………اينجانب  …………………… مدارك و محتويات .. 
MF محصول ………………………………… كه به پيوست مي باشد را به دقت مطالعه و طبق ضوابط .. 

. مابلاغي از سوي اداره كل نظارت بر امور دارو تكميل نموده و تأييد مي نماي

مهر و امضاء
:تاريخ 
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پيوست 9
>>ارزيابي پرونده ساير ملزومات داروئي و پزشكي<<

مشخصات صفحه
:نام محصول –1
:نام شركت –2
:آدرس شركت -3
:تركيبات –4

فرمول : الف 
فرمول ساخت: ب 

:مشخصات فيزيكوشيميايي –5
شكل ظاهري –الف 
PH -ب
حجم–ج 
اندازه ذرات_د 

فارماكوپه مواد اوليه يا برگه اسپسيفيكاسيون مبداء در - 6
مورد مواد  

پهاوليه فاقد فارماكو
روش ساخت–7

طرز تهيه- الف 
مشخصات فني و آزمايش ها –ب 

آزمايش هاي انجام شده روي محصول نهايي-8
آزمايش هاي ميكروبي -الف
تست استريليتي–1-الف

تست پايروژن -2-الف
آزمايش آب مقطر قابل تزريق بالك-3-الف

آزمايش هاي فيزيكي -ب
آزمايش هاي شيميايي-ج
آزمايش هاي بيولوژيك -د
)تعيين ميزان اندوتوكسين(آزمايش هاي سرولوژيك -ه

متد آزمايش هاي انجام شده- و
نتايج آزمايش ها–ز 



آزمايش هاي پايداري-ح
روش هاي تعيين پايداري-ط

مدت زمان پايداري-ي 
برگه آناليز محصول نهايي -ك

شرايط نگهداري و تست هاي مربوطه -9
گزارش سميت و حساسيت  -10
آزمايشات باليني -11
موارد احتياط -12
بسته بندي  -13

اجزا .رنگ . تركيب .جنس (مشخصات بسته بندي -الف
) بسته بندي 

تست فيزيكوشيميايي ظروف پلاستيكي-ب 
وف فراورده تاييديه عدم سازگاري ظر-ج 
تست نفوذپذيري ظروف -د 

طرح برچسب ظرف ، جعبه ، كارتن   -14
ماءخذ مورد استفاده  در مورد استاندارهاي محصول نهايي-15

مسئول فني شركت ………………………………اينجانب  …………………… مدارك و محتويات .. 
MF محصول ………………………………… مي باشد را به دقت مطالعه و طبق ضوابط كه به پيوست.. 

. ابلاغي از سوي اداره كل نظارت بر امور دارو تكميل نموده و تأييد مي نمايم

مهر و امضاء
:تاريخ 
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فرم شماره يك

/5/132/د

سلام عليكم

مورخ ------------------------- ----بازگشت به نامه شمارهبا احترام، 

) صلاحيت ساخت و ورود دارو و موادبيولوژيك(كميسيون قانوني تشخيص22/6/85با توجه به آراء جلسه مورخ 

-------------------------------------------------------------------- با درخواست

-------------------------------- --------------------------------------مبني بر-

مقتضي است قبل از هرگونه . با رعايت كليه ضوابط و مقررات اين اداره كل به مدت يكسال از تاريخ صدور موافقت اصولي مي گردد--

GMPاقدامي در زمينه تجهيز امكانات و شرايط  داكثر ظرف مورد تأييد، نوع محصول با اين اداره كل هماهنگي لازم بعمل آمده و ح

بديهي است اين اداره كل . مدت يكسال نتيجه اقدامات انجام شده  و همزمان نقشه خام جهت بررسي به اين اداره كل اعلام گردد

هيچگونه تعهدي در رابطه با تخصيص سهميه ارزي و يا دارويي نداشته و اين موافقت اصولي به منزله توليد، توزيع و واردات نبوده و 

بديهي است صدور پروانه تأسيس منوط به رعايت ضوابط . ت مجوزهاي لازم از اين اداره كل خواهد بودمستلزم درياف

./خواهد بود22/6/85مورخ د/18320/52/5

--------------- دكتر 

مدير كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر

: رونوشت 
- واحد ملزومات پزشكي 

- --------------------------وزارت صنايع و معادن استان 
- جهت اطلاع ---------------------------------------------------------شكيدانشگاه علوم پز

رئيس ادارهكارشناس 
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فرم شماره دو 

كارخانه توليد ملزومات دارويي پروانه تأسيس 

باستناد قانون و مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و آشاميدني مصوب فروردين ماه يكهزار و سيصد و شصت و هفت ماده 
كميسيون ------------ مورخجلسه ------------- آراءبيست آئين نامه ساخت دارو در داخل كشور و با توجه به 

) صلاحيت ساخت و ورود دارو و مواد بيولوژيك(نوني تشخيص قا
----------------------- واقع --------------------------------------------------- 

. كه داراي قسمت هاي زير مي باشد با رعايت كامل مقررات موافقت گرديد------------------------
-
-
-
-

ه مذكور لازم است مسئول فني را به وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي معرفي نمائيد تا صلاحيت براي بهره برداري از كارخان
نامبرده مورد تأييد قرار گيرد و درصورت تعويض مسئول مراتب را به وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي اعلام دارند تا برگ 

./ صلاحيت جديد صادر گردد

------------ دكتر

و مواد مخدرنظارت بر امور دارولمديرك
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پروانه ساخت محصول

:نام محصول 

: شكل محصول 
شماره ثبت 

: محصول 

:حجم:نوع: بسته بندي و مشخصات

:مدت پايداري: شرايط نگهداري 

نام شركت سازنده 

 :

نام مسئول 

:فني

شماره پروانه :ني كارخانه نشا

: تأسيس 

تاريخ 

:صدور 

:تلفن

:   فرمول محصول 

و اصلاحات بعدي آن و 1334به استناد مقررات مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و آشاميدني مصوب سال 
در جلسه مورخ.………آئين نامه هاي مربوطه و تصويب ……….. صلاحيت ساخت و ورود دارو و (نوني تشخيص كميسيون قا

موافقت مي گردد كه فرآورده مندرج در بالا كه وجه صدور پروانه آن به موجب قبض شماره ) مواد بيولوژيك مورخ ………
………… پرداخت گرديده است لغايت معاونت غذا و دارو 90040بانك ملي شعبه فخر رازي به حساب  سال با رعايت .……

. و آئين نامه هاي مربوطه در كارخانه فوق الذكر توليد و براي فروش و مصرف توزيع گرددكليه مقررات

مدير كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر
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فرم شماره چهار

/5/172/د

..........................مدير عامل محترم شركت

با سلام و احترام

مقتضي است پس از توليد اولين سري . ارسال مي گردد......................................................................به پيوست پروانه ساخت 
بديهي است تزع فرآورده .مراتب جهت نمونه برداري به اين اداره كل اعلام گردد) با رعايت كليه مشخصات مندرج در پروانه(ساخت

منوط به تاييد اداره كل آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو و اعلام نظر اين اداره كل خواه

------------ دكتر

و مواد مخدرنظارت بر امور دارومديركل

: رونوشت 

- اداره ملزومات دارويي 

رئيس اداره كارشناس
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شماره پنجفرم 

/5/172/د

..........................مدير عامل محترم شركت

با سلام و احترام

ساخت قبلي به بديهي است پروانه. ارسال مي گردد......................................................................به پيوست پروانه ساخت تمديدي 
مقتضي است نسبت به تحويل پروانه فوق الذكر به . از درجه اعتبار ساقط مي باشد....................... مورخ .................................... شماره

./اين اداره كل اقدام نماييد

------------ دكتر

و مواد مخدرنظارت بر امور دارومديركل

: رونوشت 

- اداره ملزومات دارويي 

رئيس اداره كارشناس
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شماره شش
"فرم بازديد از كارخانجات توليدي ملزومات دارويي"

مقدمه–الف 
:نام مسئول فني :نام شركت 

:آدرس 

:E- mail:فاكس :تلفن 

:اطلاعات عمومي –ب 
:نوع مالكيت -3:                             سال بهره برداري -2:                             سال تاسيس –1

:داراي تاييديه هاي 
GMP •          Iso 9001 •         Iso 9002 •        Iso 14000 •           Others • 

:سال اخذ   
:سابقه صنعت                                    :               پرسنل كليدي  – 4  

:مدير توليد   
 مدير آزمايشگاههاي كنترل كيفي

 قائم مقام مسئول فني
:پروانه ساخت محصول  – 5  

:ف اخذتعداد در شر:                          تعداد تاريخ اعتبار منقضي :                    تعداد معتبر :                تعداد كل   
تعداد :                               هاي تهيه شده  DMRتعداد  DMF :هاي باقي مانده   

 
6 – SMF   شركت:  

:سال تهيه  •ناقص است  •موجود نيست  •موجود است   
 

:شرح وظايف مدون مسئوليت هر يك از پرسنل كليدي  – 7  
••••وجود دارد وجود ندارد                    • در دست تهيه                           •••• ناقص است                     • 

:فايل آموزشي پرسنل در  – 8  
وجود دارد :                                 بدو استخدام  • وجود ندارد                      •                           
د وجود دار:                                 حين خدمت   • وجود ندارد                      •                           

وجود دارد :                   آموزش پرسنل قراردادي  • وجود ندارد                      •                           
:نحوه ارزيابي دوره هاي آموزشي  – 9  

• مدون است   • شفاهي است                        •                            • وجود ندارد                    
:سيستم كيفيت مدون  – 10  
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•وجود دارد  وجود ندارد                       • ناقص است                            • 
را ) طبق ضوابط تاسيس و بهره برداري واحدهاي آرايشي و بهداشتي (لاينده آيا كارخانه توليدي حداقل فاصله لازم تا واحدهاي آ – 11

                                     دارد ؟                                                                                                                       
              
                                                                                                                                       

بلي     • خير                 ••   
 

 در صورت منفي بودن آيا تمهيدات لازم در نظر گرفته است ؟
 
 
 

)در صورت توليد ( خانجات توليدي داخلي مورد استفاده قرار ميگيرد ؟ آيا مواد اوليه توليدي واحد در ساير كار – 12  
•بلي   رخي                 •• 

آيا شركت داراي سيستم  – 13 PMS                                                                            بلي  مي باشد ؟ •                
 ••خير

:ر بازديد قبلي تعهدات اخذ شده د – 14  
 
 
 

:شكايات واصله از شركت در يكسال اخير  – 15  
 
 
 

  اصول تاسيس  -ب 
آيا فضاي اختصاص يافته براي استقرار تاسيسات كافي است ؟-1 •بلي   خير                 •• 

آيا امكان حفاظت ، نگهداري و نظافت تاسيسات وجود دارد ؟                       -2
•••••••••••••••••••••••••• بلي    • خير                 •• 

آيا سرويسهاي بهداشتي و رختكن ها در محل مناسبي نسبت به سالن هاي توليد و بسته بندي قرار گرفته اند ؟ – 3  
بلي                                                                                    • خير                 •• 

آيا سطوح ديوارها و كفها غير قابل نفوذ ، از جنس مناسب ، صاف و قابل شستشو مي باشند ؟  – 4 •••••• 
•بلي ••••••••••• خير                 •• 

آيا كفها عاري از ترك و درز با شيب مناسب به سمت فاضلاب مي باشند ؟                      – 5 •••• 
• 

 
• خير           •• 

 

••••• بلي    •        
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در صورت لزوم ـ سيستم فاضلاب دور از محل توليد و داراي لو له هاي ( آيا محل سيستم دفع فاضلاب مناسب مي باشند ؟   -6
. )                  تخليه شيبدار بوده و توسط پوششهاي ضد زنگ پوشيده شده باشد   

بلي   • خير                 •• 
                                پنجره ها داراي توري ، لبه صاف شيبدار  ( آيا پنجره ها و درها به درستي طراحي و ساخته شده اند ؟  – 7

                 
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

•بلي ••••••••••••••••••••• خير                 •• 
.....)    ارتفاع مناسب ، قابليت نظافت ،( آيا نحوه طراحي و اخت سقفها مناسب مي باشد ؟  – 8 •••• 

•بلي ••••••••••••••• خير                 •• 
            )                 در كانالها و مسيرهاي مشخص با وضعيت مناسب ( آيا كابلها و لوله ها به درستي استقرار يافته اند ؟  – 9

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• بلي     • 
خير                •• 

متري سالن توليد  10در فاصله حداقل ( گرديده است ؟ آيا فضاي سبز در مكان مناسبي احداث  -10
(•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

•بلي ••••••••••••••••••••••••••••••• خير                 •• 
)   در صورت لزوم ( آيا سيستم بخار مناسب مي باشد ؟  -11

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

•بلي •••••• خير                 •• 
دارد ؟   آيا سيستم تهويه طبيعي و مكانيكي جهت كاهش آلودگي هوا و كنترل دماي محيط وجود -12   •بلي ••••••••••

خير              •• 
آيا سيستم روشنايي اعم از طبيعي و مصنوعي به قدر كفايت موجود مي باشد ؟  -13

•بلي ••••••••••••••••••••••••••••••• خير                 •• 
آيا واحد مجهز به سيستم سرمايش و گرمايش مناسب مي باشد  -14

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••؟ بلي   •                
 ••خير

آيا واحد توليدي مجهز به سيستم اعلام و اطفاي حريق مي باشد  -15
•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••؟ بلي   •                

 ••خير
 

 اظهار نظر گروه بازديد كننده
A ( بخش توليد  

)  توضيح داده شود ( آكتورهاي توليد ، انتقال و ذخيره مناسب مي باشد ؟ آيا جنس تانكها و  ر-1    
•بلي            خير                 •• 

)         توضيح داده شود (آيا جنس لوله هاي رابط بين تانكها و رآكتورها مناسب مي باشد ؟  -2  
بلي                        • خير                 •• 

:نتقال مواد از تانكها و رآكتورها به سالن بسته بندي نحوه ا -3  
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) انتقال به صورت بچ به بچ (      ) Continious    
آيا ماشين آلات و تجهيزات موجود در بخش ساخت داراي كارت وضعيت ماشين مي باشند؟  -4    

•بلي                     خير                 •• 
( آيا كارخانه داراي دستورالعملهاي اجرايي و مدون  -5  

SOP جهت كار با دستگاهها و ماشين آلات مي باشد ؟ )   •بلي ••• خير                 •• 

(آيا روشهاي نظافت و ضدعفوني كننده  -6  
SSOP  ) ( مدون شده وجود دارد و اجرا مي شوند ؟) سالن توليد و تجهيزات  

•بلي  خير                 •• 
)در چه دوره هاي زماني و با چه روشي ........وزن ، فشار ، وجود ذرات معلق و ( آيا پايش حين توليد انجام مي شود؟  -7  

•بلي  خير                 •• 

)ت لازم با رويت مستندا(آيا وسايل و تجهيزات توليد به موقع و طبق برنامه زمانبندي مشخص كاليبره مي شوند؟  -8  
•بلي  خير                 •• 

با رويت مستندات لازم (آيا وسايل و تجهيزات آزمايشگاهي حين توليد ، به موقع و طبق برنامه زمان بندي شده كاليبره مي شوند؟  -9
( 

•بلي  خير                 •• 
 •                          آيا پوشش كارگران بخش توليد مناسب است ؟ -10

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• بلي    • 
خير                •• 

آيا ورود و خروج پرسنل به بخش توليد مناسب مي باشد ؟                      -11  
•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• بلي   •             

خير    •• 
آيندهاي زير در توليد محصولات مورد نظر به كاربرده مي شود ؟كداميك از فر -12  

آسياب كردن       •خشك كردن  • الك كردن           فيلتر كردن      ••هموژنيزه كردن      • ذوب كردن        •• • 
آيا آرايش و چيدمان ماشين آلات و تجهيزات ، مطابق با اصول  -13  

GMP     مي باشد؟ •بلي ••••••• خير                 •• 
آيا بخش توليد مجهز به سيستم كامپيوتري جهت كنترل مراحل توليد مي باشد؟       -14 •• 

••• بلي   
 • خير                 •• 

) توضيح كامل (  
 

 

 

 
 •••• آيا تجهيزات و لوازم توليد كامل و جهت انجام فرآيند مورد نظر مناسب مي باشد؟  -15

•بلي ••••• خير                 •• 
آيا سيستم هوا مناسب مي باشد؟           -16 •••••••• 

 •بلي •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
خير                •• 

:نظرات گروه بازديد كننده   
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(C انبارها:  
                               ••ضايعات      •محصول آماده فروش         ••مواد قرنطينه      •مواد بسته بندي         •مواد اوليه : انبارهاي موجود -1

   •حلالها و مواد آتش زا           • 8 -15انبار خنك     •    reprocessبرگشتي و يا 
 آيا انبارها از لحاظ دما و رطوبت كنترل مي شوند ؟ -2

  ••خير                •بلي ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
آيا سيستم گرمايش و سرمايش در انبارها تعبيه شده است  -3
  ••خير                •بلي  ••••••••••••••••••••••••••••••••؟
     آيا سيستم تهويه مناسب مي باشد ؟ -4

                •بلي  ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
  ••خير

                •بلي                                                                            آيا انبارها قفسه بندي شده اند ؟ -5
  ••خير

                •بلي ••••• ه است ؟رعايت گرديد cm  25و ازكف  cm 50- 45آيا فاصله قفسه بندي ها از ديوارهاي انبار  -6
  ••خير

                •بلي                                                    مناسب مي باشد ؟    Box  Palletآيا انبارها داراي  -7
  ••خير

 آيا مواد اوليه و محصولات داراي برچسب مشخصات كالا مي باشند ؟ -8
  ••خير                •بلي •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

 آيا انبار مجهز به سيستم كامپيوتري بوده و اسناد ورود و خروج كنترل مي گردند ؟ -9
  ••خير                •بلي ••••••••••••••••••••••••••

 د ؟استفاده مي شو) برقي (آيا در انبارهاي با فضاي بسته از ليفتراكهاي غير دود زا -10
  ••خير                •بلي  ••••••••••••••••••••••••••

بلي •••••••••••••• آيا طراحي انبارهاي به گونه اي است كه اولين ورودي به انبار ، اولين خروجي از آن باشد ؟-11
  ••خير                •
  )  FIFOقانون ( 

  آيا نظافت انبارها مناسب مي باشد ؟-12
•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي  •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
آيا چيدمان محصولات توليدي در انبارها مناسب مي باشد  -13

؟
•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي  •••••
 مواد اوليه از كدام شركتها و كشورها خريداري مي شوند؟ -14

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي ••••
                •بلي  )توضيح داده شود (آيا مواد اوليه تاريخ مصرف گذشته و يا فاقد مشخصات در انبارها موجود مي باشد ؟  -15
  ••خير
 آيا پوشش كارگران انبار مناسب مي باشد ؟ -16

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي ••••••••••••••••••••••••
  :نظرات گروه بازديد كننده 
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D  (يشگاه آزما  
 آيا كارخانه داراي آزمايشگاه فيزيكو شيميايي مجهز مي باشد ؟-1

  ••خير                •بلي ••••••••••••••••••••••••••••••••••••
  :تعداد پرسنل مستقر با ذكر مدارك تحصيلي 

  
  :اهم تجهيزات و دستگاهها 

  
 آيا كارخانه داراي آزمايشگاه ميكروبي مجهز مي باشد ؟ -2

  ••خير                •بلي •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
  :تعداد پرسنل مستقر با ذكر مدارك تحصيلي 

 
 
  

  :اهم تجيزات و دستگاها 
  
 ؟مي باشد  R & Dآيا كارخانه داراي بخش  -3

                •بلي  •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
  ••رخي

  :تعداد پرسنل مستقر با ذكر مدارك تحصيلي 
 

  :اهم تجهيزات و دستگاهها 
  
                •بلي •• بر روي كليه سري ساختهاي توليدي صورت مي پذيرد ؟) فيزيكوشيميايي و ميكروبي ( آيا آزمايشهاي لازم  -4

  ••خير
  •خير                •بلي پذيرد؟  آيا آزمايشهاي لازم بر روي كليه مواد اوليه مصرفي صورت مي  -5
  •خير                •بلي  آيا روش اجرايي جهت كار در آزمايشگاه و نحوه كار دستگاهها موجود بوده و صحه گذاري مي شود؟ -6
  باشد ؟ آيا برنامه مستندي جهت نمونه برداري ، آزمايشات ، تاييد يا رد مواد و نگهداري داده هاي آزمايشگاهي موجود مي -7

  •خير                •بلي 
  ••خير                •بلي  آيا دستگاه هاي حساس موجود در آزمايشگاه داراي مشخصات مي باشند ؟ -8
  ••خير                •بلي  آيا تجهيزات آزمايشگاهي متناسب با خطوط توليد مي باشند ؟ -9

  ••خير                •بلي                  باشد ؟ آيا حدود خطاي مجاز براي هر دستگاه مشخص مي-10
  ••خير                •بلي  از چه منابع و رفرانس هايي براي انجام آزمايشات استفاده مي شود ؟-11
  ••خير                •بلي                             آيا آزمايشگاه داراي سيستم تهويه مناسب مي باشد ؟-12
  •خير                •بلي  نمونه برداري از محصولات واحد صورت مي گيرد ؟آيا -13
 آيا هر يك از مواد اوليه ، حد واسط و محصول نهايي داراي بچ ركورد مي باشد ؟ -14

  ••خير                •بلي ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
  ) با توضيح كامل ( 
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  مي باشند؟ .......)و   USPو   B.P (آيا برگه هاي آناليز هر يك از مواد مطابق با يك رفرانس معتبر  -15
)                                    با ذكر رفرانس ( 

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••   
  ••خير                •بلي   
 

آيا در برگه هاي آناليز تاريخ ساخت ، تاريخ انقضا ء ، شماره سري ساخت ، نام رفرانس ، تاريخ آزمايش و امضاء آزمايشگاه و  -16
 )توضيح داده شود ( مهرتائيد درج شده است ؟   

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي ••••••••••••
                    

  •••• موجود مي باشد ؟    Working  Standardآيا براي هر ماده اوليه ، رفرانس استاندارد يا  -17
  ••خير                •بلي ••••••••••••••••

  ••••مي باشد ؟ Recallآيا كارخانه داراي سيستمي جهت   -18
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي  •••••••••••••••
                  آيا داراي اتاق نمونه هاي بايگاني مي باشد ؟-19

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 
  ••خير                •بلي 
هر يك از روشها تحت چه ) تسريع شده  –طولاني مدت ( از چه روشهايي جهت تعيين پايداري مواد اوليه استفاده مي كنند؟  -20

  اندازه گيري مي شوند ؟.....) دما و رطوبت و ( شرايطي 
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
  

 آيا در اين بازديد نمونه برداري انجام پذيرفت ؟ -21
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي •••••••••••••••••••
 :نظرات گروه بازديد كننده 

  آموزش و مستندات ) ج
  .وجود يك كپي از چارت سازماني كمپاني در گزارش الزامي مي باشد  -1
تحصيلي در اين گروه مشاركت در صورت مثبت بودن جواب چه افرادي با چه مدارك ( مي باشد ؟   Q.Aآيا كمپاني داراي گروه  -2

  )دارند ؟ 
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
  ••بندي شده جهت پرسنل برگزار مي گردد؟ هاي آموزشي منظم و زمان آيا دوره -3

  ••خير                •بلي ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
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  •• )در چه دوره هاي زماني و توسط چه اشخاصي ( سي داخلي مي شود ؟ آيا كارخانه بازر-4
  ••خير                •بلي •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  •مي باشد ؟   ISOآيا كمپاني داراي گواهي  -5
•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

 ••خير                •بلي •••••••••••••••••••••••••••••••
  :نظرات گروه بازديد كننده 

  :بهداشت محيط و كاركنان ) د 
  آيا كارخانه داراي سيستم فاظلاب صنعتي مي باشد ؟ -1

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

  ••خير                •بلي •••••••••••••••••••••••••••
    آيا آب مصرفي جهت توليد و شستشوي تجهيزات مورد آزمايشات شيميايي و ميكروبي قرار مي گيرد ؟ -2

  ••خير                •بلي •      
  )الصاق يك نمونه از برگه هاي آناليز آب به گزارش الزامي است (
در كارخانه استفاده مي شود    Recycleآيا از آب  -3
؟

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

••••••••••••••••••••   
  ••خير                •بلي 

  )در صورت مثبت بودن جواب نوع مصرف ذكر گردد ( 
 كارگران و پرسنل در چه دوره هاي زماني تحت معاينات پزشكي قرار مي گيرند ؟ -4
  طوط توليد و شستشو استفاده مي گردد؟كداميك از روشهاي زير در تهيه آب مصرفي در خ -5

          • Reverse  Osmosisدستگاه           ••رزين كاتيوني و آنيوني        •رزين آنيوني                ••رزين كاتيوني
  .........و سايرروشها      •دستگاه كلر زني U . V  •      دستگاه                     

تاق فوريتها و جعبه كمكهاي اوليه مي باشد آيا واحد داراي ا -6
  ••خير                •بلي  ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••؟
 ••خير                •بلي                        آيا سرويسهاي بهداشتي متناسب با تعداد كاركنان واحد موجود مي باشد ؟ -7

  :نظرات گروه بازديد كننده 
  :ار كلي اظه
      •مشروط •••••          •نامناسب                  •مناسب    •••••••••••••••••••:    بخش توليد  –الف 
        •مشروط   • ••••        •نامناسب                   •مناسب  ••••••••••••••••••:بخش بسته بندي  –ب 
         •نامناسب                  •••مناسب •••••••••••••••••••••••••••••••••••••:انبارها  -ج

        •مشروط  ••  ••
 •        •نامناسب   •••             •مناسب •••••••••••••••••••••••••••••••: آزمايشگاه  –د 

         •مشروط ••••••
        •مشروط  ••••••   •       •نامناسب              •مناسب  ••••••••••••••••••: مدارك و مستندات  –ه 
       •مشروط   • •  •         •••••نامناسب•  •مناسب •••••••••••••••••••••: بهداشت محيط  –و 

  :نظريه نهايي 
     •••مشروط ••••  ••نيست ••••• •است  •••••••:با توجه به جميع جهات و شرايط موجود ، كارخانه مورد تاييد 

  :شرح 
  : ءامضا
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 IRCفرم شماره هفت                                         فرم درخواست 

    : ماره ثبت محصول ش

    ) : فارسي(نام اختصاصي محصول 

Product (Trade) name (as used in the country of origin) :   

  

Product  Pack  Form :   

  

Number in each pack :   

  

EAN  Number :   

  

Manuracturer of finished product (Name Address & Country) :   

    : نام شركت واردكننده 

    : نام كمپاني سازنده 

    : كشور سازنده 

    : درس و تلفن شركت واردكننده آ

    مسئول فني
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  فرم شماره هشت
  د/172/5/                  

  اداره كل آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو :به         
  نظارت بر امور دارو كل اداره:    از      

  172ارسال نمونه با كد : موضوع 
  

  :مونه زير با مشخصات ذكر شده جهت بررسي هاي لازم به آن اداره كل ارسال ميگرددن  با احترام، پيرو نامه شماره 
 

    :نام دارو 

    :نام سازنده و كشور     :فرم بسته بندي 

    :تعداد مقدار يا
نام واسطه يا 

  : ندهفروش
  

شماره سري ساخت 
   :فرآورده

   

    :نه برداري علت نمو

     :تاريخ نمونه برداري    : شرايط نگهداري 

مصرف  ءتاريخ انقضا
    :فرآورده

  
تاريخ ساخت 

  :فرآورده
  

نام شركت ذينفع 
   :داخلي

     :نام توزيع كننده  

 
  . مورد نياز پيوست مي باشد   مدارك  ضمناً 

  .نتيجه را به اين اداره كل ارسال فرمائيدپس از بررسي،  "لطفا
  

    : توضيح
  
  

  ----------- دكتر 
  و مواد مخدر نظارت بر امور دارو مدير كل

  
  

  :رونوشت 
  ) /S            شماره نمونه   (به انضمام سوابق )     172(   اداره با كد   -

رئيس اداره       كارشناس   

 
 
 


