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مصًب سال  حاتي اصلا ۱۳۳4مصًب سال   دازيئي ي مًاد خًزدوي ي آضامیدويايه مجمًعٍ تاستىاد قاوًن مستًط تٍ مقسزات امًز پصضکي ، 

ايه . آمًشش پصضکي تدييه ضدٌ است مجلس ضًزاي اسلامي تساي دزيافت پسياوٍ ساخت ي يزيد دازيَا اش يشازت تُداضت، دزمان ي ۱۳۶۷

: مجمًعٍ مطمًل دازيَاي شيس ومي تاضد

. دازيَائي کٍ طثق دستًز پصضک دز دازيخاوٍ َا ساختٍ مي ضًود -

 .دازيَائي کٍ تساي تحقیق استفادٌ مي ضًود  -

 .کٍ تًسط تًلیدکىىدگان ذيصلاح تساي ساخت مًزد استفادٌ قساز مي گیسود ۱فسآيزدٌ َاي تیىاتیىي -

 .پلاسما يا سلًل َاي خًوي تا مىطا اوساوي -خًن کامل  -

 . تٍ صًزت سیلد ضدٌ  زاديًوًکلیدَا    -

   

 :نحوه شماره گذاري 

 
: ضدٌ است ضمازٌ گرازي اش زاست تٍ چپ تٍ ايه صًزت اوجام  -1

 ضمازٌ آئیه وامٍ يا ضاتطٍ  -سال تصًية  –ضمازٌ فصل مستًطٍ 

 89مستًط تٍ سال  89، عدد  "آئیه وامٍ پسياوٍ ساخت يا يزيد دازي"ضمازٌ فصل مًزد وظس يعىي  2عدد  5-89-2دز ضمازٌ : تٍ عىًان مثال

. آئیه وامٍ استضمازٌ  5است کٍ آئیه وامٍ مًزد وظس تٍ تصًية زسیدٌ است ي عدد 

چىاوچٍ دز َمان سالي کٍ آئیه وامٍ يا ضاتطٍ مصًب ضدٌ است ، آئیه وامٍ يا ضاتطٍ مًزد وظس تغییس کىد تٍ صًزت شيس ومايص دادٌ مي  -2

: ضًد

. يکثاز تغییس کسدٌ است 5آئیه وامٍ ضمازٌ  89يعىي دز فصل ديم دز سال :  89-5/ 2-1

: وامٍ يا ضاتطٍ مصًب دز سال ديگس تغییس کىد تٍ صًزت شيس ومايص دادٌ مي ضًد چىاوچٍ آئیه  -3

. تغییس کسدٌ است 91، دز سال  89مصًب سال  5يعىي دز فصل ديم آئیه وامٍ ضمازٌ :  2-91/89-5

 

 

 

                                                      
Intermediate 

  Radionuclides in the form of sealed sources - 



 تعاريف -1فصل 

داسٍ تِ فشآٍسدُ اي اطلاق هي ؿَد وِ تشاي پيـگيشي ، تـخيص ٍ دسهاى تيواسيْا ٍ يا اصلاح حالات فيضيَلَطيه تىاس   :داري  -1-89-1

. سٍد ٍ ٍصاست تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي هطاتك همشسات ٍ ضَاتط لاًًَي هصشف آى سا دس وـَس هداص داًؼتِ اػتهي 

تَدُ ٍ لاتل خايگضيٌي   تِ داسٍيي اطلاق هيـَد وِ داساي هادُ هؤثشُ يىؼاى تا داسٍي اختصاصي اصلي  :داريي شوريك  -1-89-2

. تا آى تاؿذ  دسهاًي

. تَليذ ؿَد  غيش اختصاصي تيي الوللي داسٍي طًشيىي اػت وِ تا ًام:   غير اختصاصي–داريي شوريك   -1-89-3

. داسٍي طًشيىي اػت وِ تا ًام اختصاصي تَليذ ؿَد:  اختصاصي –داريي شوريك  -1-89-4

داسٍيي اػت وِ دس ًتيدِ اتذاع ؿخص حميمي يا حمَلي هؼيٌي تِ دػت آهذُ ٍ تا فشهَل ٍ ًام ٍ :  داريي اختصاصي اصلي -1-89-5

. ًٌذُ دس وـَس ايشاى يا ػايش وـَسّا تَػط ٍصاست تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي تِ تائيذ سػيذُ اػتػلاهت اختصاصي تِ ًام اتذاع ن

تِ فشآٍسدُ ّاي تا هٌـا اًؼاًي، حيَاًي ٍ هيىشٍتي يا ػلَلي وِ تشاي تـخيص، پيـگيشي يا دسهاى تيواسيْا : داريي تيًلًشيك  -1-89-6

تيَلَطيه تَدى فشآٍسدُ ّاي هزوَس تِ ػْذُ ٍصاست تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي   تؼييي هاّيت. ، اطلاق هي گشددهي سًٍذتِ واس 

. هي تاؿذ

تِ فشآٍسدُ تيَلَطيىي اطلاق هي ؿَد وِ داساي هادُ هؤثشُ يىؼاى تا داسٍي (: تيًسيميلار)  داريي مشاتٍ تيًلًشيك -1-89-7

تؼلت تضسگي  . ٍ لاتل خايگضيٌي دسهاًي تا آى تاؿذ داسٍي اختصاصي اصلي تَدُ ٍ اص لحاظ ويفيت، ايوٌي ٍ اثشتخـي هـاتِ اختصاصي اصلي 

. ٍ پيچيذگي هَلىَل اثثات تشاتشي دسهاًي ايي داسٍّا اص طشيك هطالؼات پيؾ تاليٌي ٍ تاليٌي همايؼِ اي صَست هي گيشد

هٌثغ هَاد اٍليِ .  تؼتِ تٌذي تىاس سًٍذػثاست اػت اص ّش هادُ اي وِ دس ػاخت هحصَلات داسٍيي تِ خض هَاد  :مادٌ ايليٍ  -1-89-8

. تاؿذ( اًؼاًي، حيَاًي ) داسٍيي هي تَاًذ گياّي، ؿيويايي، هؼذًي ٍ يا تيَلَطيه 

تِ فشآٍسدُ اي اطلاق هي ؿَد وِ دس تْيِ ٍ تشوية آى ولاً يا اوثشاً اص اخضا ٍ يا ػصاسُ ّاي گياّي، حيَاًي ٍ : داريي طثيعي  -1-89-9

 . ؿذُ تاؿذ، تـخيص داسٍي طثيؼي ٍ تأييذ اثش دسهاًي آى تا ٍصاست تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي اػت يا هؼذًي اػتفادُ 

، تِ فشآٍسدُ اي اطلاق هي ؿَد وِ تش اػاع هشاخغ هؼتثش ػٌتي ايشاًي ٍ سػايت ضَاتط ٍصاست تْذاؿت :فرآيردٌ سىتي -1-89-10

 .دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي تْيِ هي ؿَد 
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3 - INN-Generic 
4 - International Nonproprietary Name(INN) 
5 -Branded –Generic 
6 - Biosimilar 



تِ وليِ فشآٍسدُ ّاي تمَيتي، تحشيه وٌٌذُ، ٍيتاهيي ّا، هَاد هؼذًي، اهلاح ٍ غيشُ وِ فْشػت آًْا تَػط ٍصاست : مکمل  -1-89-11

. تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي اػلام ٍ هٌتـش هي گشدد، اطلاق هي ؿَد

ق هي ؿَد وِ سٍؽ دسهاًي تِ فشآٍسدُ ّائي ًظيش داسٍّاي طثيؼي ٍ َّهيَپاتي اطلا :داريَاي طة مکمل ي جايگسيه   -1-89-12

. آًْا لثلاً تِ تأييذ ٍصاست تْذاؿت،دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي سػيذُ ٍ هطاتك تا ضَاتط ٍصاست تْذاؿت،دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي تْيِ ؿذُ اًذ

ؿَد وِ اص ػَي ٍصاست تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي دس صهشُ  تِ فشآٍسدُ داسٍيي اطلاق هي :كىترل داريي تحت -1-89-13

آًْا فمط دس چاسچَب همشسات هؼيي ٍ تحت ( خشيذ، فشٍؽ، ٍاسدات ٍ صادسات)تٌذي ؿذُ اػت وِ تَليذ، تَصيغ، ػشضِ ٍ تداست داسٍّايي طثمِ

دس فْشػت خاسي ّيأت   الوللي ايي تؼشيف وليِ داسٍّايي سا وِ تا ًام ؿيويايي ٍ يا ًام غيشاختصاصي تيي. پزيش اػت ًظاست ٍيظُ اهىاى

لشاس ( 1971وٌَاًؼيَى )ٍ داسٍّاي سٍاًگشداى ( 1972ٍ اصلاحي 1961وٌَاًؼيَى)هشتَط تِ داسٍّاي هخذس  ًظاست تش هَاد هخذس الوللي تيي

. گيشد داسًذ دس تش هي

تِ اللاهي اطلاق هي گشدد وِ تشاي تـخيص تيواسي ، ًگْذاسي تافت ، دسهاى ، تخفيف دسد ٍ يا  :ملسيمات دارييي -1-89-14

دسج ًام ٍػيلِ داسٍيي دس فْشػت .سي تذٍى هتاتَليضُ ؿذى دس تذى تىاس هي سًٍذ ٍ هـوَل تؼشيف ٍػيلِ پضؿىي ًوي تاؿٌذتيواپيـگيشي اص 

تِ هٌظَس تشسػي هيضاى ٍ ػطح خطش اػتفادُ ، . سػوي هلضٍهات داسٍيي ، هٌَط تِ هَافمت وويؼيَى لاًًَي تـخيص ػاخت ٍ ٍسٍد  خَاّذ تَد

: ضَاتط اتلاغي طثمِ تٌذي هي گشدًذٍؿاهل دػتِ ّاي ريل هي تاؿٌذ هلضٍهات داسٍيي تشاػاع 

اًَاع ضذ ػفًَي وٌٌذُ ّا ٍ آًتي ػپتيه ّا تا هصاسف پضؿىي ٍ تيواسػتاًي   -1

طل ّاي لاتل تضسيك دس اًذاهْاي هختلف تذى اص لثيل دػتگاُ تيٌايي ٍ هفاصل ٍ تضسيمات صيش خلذي  -2

 (تشهين وٌٌذُ خاي صخوْاي ػطحي ٍ ػومي ٍ ضايؼات پَػتي ) فشآٍسدُ ّاي آًتي اػىاس  -3

 ويؼِ ّاي اًتمال خَى ، پلاػوا، ػلَل ّا ٍ يا اخضاء ػلَلي لاتل تضسيك تِ اًؼاى -4

 هحلَلْاي ؿؼتـَ ٍ ًگْذاسي لٌضّاي چـوي -5

 (تٌظين وٌٌذُ اػيذيتِ هحلَل ّوَدياليض) واستشيح تيىشتٌات  -6

 حاٍي داسٍ پاًؼواى ّاي -7

 تدْيضات حاٍي داسٍ  -8

 هحلَل ّاي ًگْذاسًذُ تافت   -9

 هلضٍهات داسٍئي تَليذ ؿذُ تش پايِ ًاًَ فٌاٍسي -10

 

                                                      
- INN 

  - INCB( International Narcotic Control Board)



تِ اداسُ ول آصهايـگاُ ّاي وٌتشل غزا ٍ داسٍي ٍصاست تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي اطلاق  : آزمايشگاٌ مرجع   -1-89-15

. هي ؿَد 

تِ آصهايـگاُ ّاي وٌتشل هَػؼات داسٍئي اطلاق هي ؿَد وِ طثك ضَاتط تا وؼة  :يئيآزمايشگاٌ مجاز تًليذي دار -1-89-16

. هدَصّاي لاصم اص ٍصاست تْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ پضؿىي خْت وٌتشل هَاد ٍ فشآٍسدُ ّاي داسٍئي فؼاليت هي ًوايٌذ 

 20هادُ  2هَضَع تٌذ  وويؼيَى: كميسيًن قاوًوي تشخيص صلاحيت ساخت ي يريد داري ي مًاد تيًلًشيك -1-89-17

ٍ اصلاحات تؼذي هي تاؿذ وِ تِ اختصاس دس  1334لاًَى هشتَط تِ همشسات اهَس پضؿىي ٍ داسٍيي ٍ هَاد خَسدًي ٍ آؿاهيذًي هصَب ػال 

. آهذُ اػت  "وويؼيَى لاًًَي تـخيص ػاخت ٍ ٍسٍد"هتي تِ صَست 

صلاحيت ػاخت ٍ يا ٍسٍد داسٍ اص وويؼيَى لاًًَي تـخيص ػاخت هدَصي اػت وِ پغ اص اخز  :پرياوٍ ساخت ي يا يريد -1-89-18

. ٍ ٍسٍد هطاتك ضَاتط هشتَطِ تِ هٌظَس تَليذ ٍ يا ٍاسدات داسٍ تا هذت هؼيي صادس هي گشدد 

ػثاستؼت اص وليِ ػوليات اخشايي وِ تطَس هؼتمين يا غيشهؼتمين دس ػاخت هحصَل هَثش تَدُ ٍ :  ريشُاي خًب ساخت  -1-89-19

. تِ حصَل هحصَل تا ويفيت ٍ وويت هؼيي ٍ تصَست تىشاسپزيش ٍ اص پيؾ تؼييي ؿذُ هي ؿَد هٌدش
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آئين نامه پروانه ساخت يا ورود دارو  – 2فصل 

مليِ دارٍّب ٍ فزآٍردُ ّبی ثيَلَصیل ، هطبثِ ثيَلَصیل ، هَاد اٍليِ ، دارٍّبی عجيؼي،عت هنول ٍ جبیگشیي ٍ هنول ّب ، فزآٍردُ ّبی 

. گيبّبى دارٍئي ٍ گيبّبى دارٍئي فزآٍری ًطذُ ٍ هلشٍهبت دارٍئي هطوَل ضَاثظ ایي فصل هي ثبضٌذ عت سٌتي ، ثستِ ثٌذی  

دارٍّبیي هجبس ثِ ػزضِ در ثبسار دارٍیي مطَر ّستٌذ مِ پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد ثزای آًْب تَسظ ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش  -2-89-1

 .پشضني صبدر ضذُ ثبضذ

ٍ اعويٌبى اس ایوٌي،    ٍ یب ٍرٍد ثب تأیيذ مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد پس اس عي فزآیٌذ ثجت دارٍپزٍاًِ سبخت   -2-89-2 

تبئيذ مويسيَى قبًًَي تطخيص اثز ثخطي ٍ ميفيت هحصَل، عجق هقزرات ثزای یل فزآٍردُ دارٍیي ثٌبم هتقبضيبًي مِ صلاحيت آًْب ثِ  

.  سبخت ٍ ٍرٍد رسيذُ ثبضذ ،تَسظ ٍسارت ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني صبدر هي ضَد

. پذیزش هذارك جْت ثزرسي ٍ صذٍر پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد دارٍ هٌَط ثِ اخذ پزٍاًِ هسئَل فٌي است  -2-89-3

، ًبم دارًذُ پزٍاًِ، ًبم هسئَل فٌي، (ّب)دارٍ، هحل سبخت، ًبم سبسًذُ پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد دارٍ حذاقل ضبهل هطخصبت مبهل  -2-89-4

. فزهَل دارٍ، تبریخ تصَیت مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد ٍ هذت اػتجبرهي ثبضذ مِ در هتي پزٍاًِ قيذ خَاّذ ضذ

ضص هبُ قجل اس اًقضبی هذت آى ثِ ػول آیذ،  ثبیذسبل اػتجبر دارد ٍ تقبضبی توذیذ آى   4پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد دارٍ ثزای هذت   -2-89-5

. توذیذ پزٍاًِ هٌَط ثِ ثزرسي سَاثق ميفي ٍ موي دارٍ ٍ سبیز هستٌذات هزثَعِ ٍ تصَیت مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد خَاّذ ثَد

. دارٍ است مليِ هسئَليتْبی ميفي ٍ موي دارٍ ثز ػْذُ هَسسِ دارٍئي دارًذُ پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد   -2-89-6

ّزگًَِ  تغييز در ضزایظ پزٍاًِ ثب رػبیت . دارٍ ثبیذ هغبثق هطخصبت اػلام ضذُ در پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد تَليذ، ٍارد ٍ ػزضِ ضَد -2-89-7

. ثبیذ ثب تبئيذ ٍسرات ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني اًجبم گيزد   ضَاثظ تغييزات

سبخت یب ٍرٍد ثِ ٍسارت ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني تب سهبى توذیذ پزٍاًِ ،  پزٍاًِثؼذ اس ارسبل هذارك هزثَط ثِ توذیذ  -2-89-8

. دارًذُ پزٍاًِ هجبس ثِ تَليذ یب ٍاردات هغبثق ثب پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد خَاّذ ثَد 

ٍاردات یل دارٍ  در صَرت لشٍم ثب تصَیت مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد دارٍ، اهنبى صذٍر هجَس هَقت  تَليذ یب -2-89-9

. ثزای هذت ٍ هقذار هطخص ٍجَد دارد

سبل اس سهبى صذٍرپزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد دارٍ،تَليذ یب ٍاردات آى اًجبم ًگزفت ٍیب ػذم تَليذ یب ٍاردات  2در صَرتينِ پس اس   -2-89-10

تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد هجبدرت ثِ لغَ پزٍاًِ هَجت موجَد در ثبسار ضذ، ٍسارت ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني ثب تبْیيذ مويسيَى قبًًَي 

. هي ًوبیذ  
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ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پشضني در هَارد سیزثب تبئيذ مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد  -2-89-11

: دارٍ را لغَهي ًوبیذ 

. دارٍیي را غيزلاسم ٍ یب هضز ثِ سلاهت جبهؼِ تطخيص دّذ در صَرتينِ ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پشضني تَليذ یب ٍاردات  -الف 

.   د ر صَرتينِ دارٍ دارای اثزات درهبًي من ٍ یب فبقذ اثزثخطي درهبًي ثبضذ -ة 

. در صَرتينِ هقبدیز ٍ ميفيت هَاد ثنبرر فتِ در دارٍ هغبثق ثب ضزایظ هٌذرج در پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد ًجبضذ  -ج

. تَليذ ًطذُ ثبضذ   اصَل رٍش ّبی خَة سبخت رػبیتچٌبًچِ دارٍ ثب  -د

ٍ تَليذ تحت ليسبًس دارٍّبی اختصبصي اصلي مِ ثزای   آًْب توبم ًطذُ، دارٍّبی جذیذ  در هَرد دارٍّبیي مِ دٍرُ اًحصبر -2-89-12 

سبخت ٍ ٍرٍد، هطزٍط ثِ تبهيي موي  تطخيصاٍليي ثبر در مطَر تَليذ هي ضًَذ، ثٌب ثِ پيطٌْبد تَليذ مٌٌذُ ٍ تبئيذ ٍ تصَیت مويسيَى قبًًَي 

. ٍ ميفي ثبسار ، اًحصبر تَليذ ٍ ػزضِ ثزای هذت سهبى هطخص در ًظز گزفتِ هي ضَد

در ضزایظ ثحزاًي ٍ غيز هتزقجِ، تأهيي دارٍّبی هَرد ًيبس ثِ صَرت سبخت داخل یب ٍاردات ثب تطخيص ٍ تصَیت مويسيَى  -2-89-13

. هقذار ٍ هذت تؼييي ضذُ ٍ ثذٍى عي هزاحل اخذ پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد ثلاهبًغ استقبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد ثِ 

ثب تَجِ ثِ لشٍم . دارٍی جذیذ دارٍئي است مِ ثزای اٍليي ثبر در دًيب در مطَر ایزاى تَليذ یب هَرد آسهبیص ٍ تحقيق قزار ثگيزد -2-89-14

ٍ ثبليٌي مبهل ثزای دارٍّبی جذیذ، اثتذا توبهي هزاحل ٍ هستٌذات عزاحي ٍ تَليذ آسهبیطي ٍ هغبلؼبت اًجبم هغبلؼبت آسهبیطگبّي، پيص ثبليٌي 

سزی سبخت ّبی هَرد ًيبس / حيَاًي دارٍ تَسظ ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پشضني ثزرسي ٍ در صَرت تبیيذ، هجَس تَليذ سزی سبخت

سزی سبخت ّبی هَرد ًيبس جْت استفبدُ در هغبلؼبت ثبليٌي تحت ًظز / اس تَليذ سزی سبخت پس. جْت استفبدُ در هغبلؼبت ثبليٌي صبدر هيگزدد

ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پشضني ٍ تبیيذ آى تَسظ آسهبیطگبُ هزجغ ٍ صذٍر هجَس آساد سبسی ٍ تبیيذ پزٍتنل ٍ سبیز هستٌذات اًجبم 

در . در هغبلؼِ ثبليٌي تَسظ مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد صبدر خَاّذ ضذهغبلؼبت ثبليٌي، هجَس ضزٍع هغبلؼِ ثبليٌي ٍ هصزف دارٍ 

دارٍّبی  صَرت تبیيذ ًتبیج هغبلؼبت ثبليٌي ٍ سبیز هستٌذات هَرد ًيبس در پزًٍذُ جبهغ دارٍ، دارٍی جذیذ ثِ تبیيذ ًْبیي رسيذُ ٍ ثِ فْزست رسوي

دارًذُ پزٍاًِ دارٍ هَظف است ثوٌظَر تنويل . ًبم اختصبصي ثٌبم هتقبضي صبدر خَاّذ ضذ ایزاى اضبفِ ضذُ ٍ پزٍاًِ سبخت دارٍ هغبثق ضَاثظ ثب

را اداهِ دادُ ٍ ًتبیج حبصلِ را ثصَرت   اعلاػبت ایوٌي دارٍ، حذاقل پٌج سبل پس اس ٍرٍد دارٍی جذیذ ثِ ثبسار دارٍیي مطَر هغبلؼبت ایوٌي دارٍ

هَظف ثِ حفظ فزهَل ٍ اعلاػبت  ٍسارت ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني. ضني ارسبل ًوبیذدٍرُ ای ثِ ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پش

. دارٍی مطف ضذُ اس عزف هتقبضي ثَدُ ٍ اعلاػبت هذمَر فقظ ثب اجبسُ متجي هتقبضي قبثل اًتقبل ثِ غيز هي ثبضذ 
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دارو و فرآورده هاي بيولوژيك  آئين نامه ساخت -3فصل 

هتقبضی احذاث ٍاحذ تَلیذی ثب اسائِ هذاسك صيش ٍ تبئیذ مویسیَى قبًًَی تطخیع سبخت ٍ ٍسٍد، هَافقت اٍلیِ جْت احذاث   -3-89-1

: ٍاحذ تَلیذی سا اخز هی ًوبيذ

اسبسٌبهِ ضشمت ثب هَضَع فؼبلیت داسٍيی هشتجظ  –الف 

سٍصًبهِ سسوی ثجت ضشمت ٍ آخشيي تغییشات آى  -ة 

( ثشای اضخبظ حقیقی ٍ حقَقی)گَاّی ػذم سَء پیطیٌِ میفشی هَثش-ج

. هَافقت  اٍلیِ ثشای ايجبد ٍاحذ تَلیذ داسٍ ثب تػَيت مویسیَى قبًًَی تطخیع سبخت ٍ ٍسٍد ثِ هذت سِ سبل غبدس هی گشدد -3-89-2

.  مبس اهنبى پزيش است پیطشفتتوذيذ هذت هزمَس ثب اسائِ گضاسش 

مبسضٌبسبى ٍ ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی دس ملیِ هشاحل پشٍطُ سبخت ٍاحذتَلیذی ًظبست خَاٌّذ داضت ٍ  -3-89-3

هسئَلاى ايٌگًَِ ٍاحذّب هنلفٌذ ثب آًبى ّونبسی ًوَدُ ٍ اعلاػبت لاصم سا دس اختیبسضبى قشاس دٌّذ 

اخز هَافقت اٍلیِ جْت احذاث ٍاحذ تَلیذی ثبيذ ًسجت ثِ دسيبفت پشٍاًِ تبسیس ثب اسائِ هستٌذات صيش اص مویسیَى هتقبضی پس اص -3-89-4

: قبًًَی تطخیع سبخت ٍ ٍسٍد اقذام ًوبيذ

ت ٍ تجْیضات  تأيیذمبسضٌبسبى ٍ ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت ، دس هبى ٍ آهَصش پضضنی هجٌی ثش ايجبد سبختوبًْب، تبْسیسبت، ًػت هبضیي آلا -الف 

هجَص ٍصاست غٌبيغ ٍ هؼبدى  -ة

اص ) تبئیذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی هجٌی ثش تبهیي اهنبًبت فٌی ٍ اجشايی مبفی ثشای تَلیذ ٍ ًظبست  ثش هحػَلات تَلیذ ضذُ  -ج

داسٍئی ، اهنبًبت لاصم ثشای اًجبم فشآيٌذ  ثبصاسجولِ اهنبًبت اسصيبثی فشآٍسدُ  ، جوغ آٍسی ضنبيبت ٍ گضاسضبت ػَاسؼ جبًجی پس اص ٍسٍد ثِ 

 (  دس غَست لضٍم ثبصاسجوغ آٍسی فشآٍسدُ اص 

 هؼشفی هسئَل فٌی ٍاجذ ضشايظ  -د

هتقبضی پس اصاخز پشٍاًِ تبسیس هیتَاًذ ًسجت ثِ دسيبفت پشٍاًِ سبخت ثشای ّش يل اص اقلام داسٍئی هغبثق هقشسات هشثَعِ  -3-89-5

. اقذام ًوبيذ

 .دسيبفت پشٍاًِ سبخت داسٍ دس قبلت تَلیذ قشاسدادی هغبثق ضَاثظ هشثَعِ هی ثبضذ: تجػشُ 

داضتي حذاقل  فشدی است مِ ػلاٍُ ثش داضتي هذسك دمتشی داسٍسبصی ٍ پشٍاًِ داسٍسبصی ٍ( هذيش تضویي میفیت) هسئَل فٌی  -3-89-6

هذت  . .ًی تطخیع سبخت ٍ ٍسٍد داسٍ پشٍاًِ غلاحیت اخز ًوَدُ است، پس اص اسصيبثی تَاًوٌذی اص مویسیَى قبًَ سبل سبثقِ مبس هشتجظ 2

هسئَل فٌی، هسئَل ًظبست ثش سػبيت هقشسات ٍ ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت ٍ حػَل اعویٌبى اص سبخت ٍ مٌتشل .  سبل هی ثبضذ 4اػتجبس ايي پشٍاًِ 



هسئَل فٌی هبداهی مِ تػذی هسئَلیت فٌی ٍاحذ . ٍ پشٍاًِ سبخت داسٍ هی ثبضذ  ٍ آصادسبصی فشآٍسدُ ثش هجٌبی اغَل سٍش ّبی خَة سبخت

ٍاحذ تَلیذی ثبيذ ثشای ّش ضیفت مبسی هسئَل فٌی جذاگبًِ . تَلیذی سا داسد ًجبيذ هسئَلیت اجشائی ديگشی دس هَسسبت داسٍيی داضتِ ثبضذ

. داضتِ ثبضذ 

. هذيشػبهل ٍ اػضب ّیئت هذيشُ ٍاحذّبی تَلیذمٌٌذُ هجبص ثِ دخبلت دس اهَس هختع هسئَلاى فٌی ًوی ثبضٌذ  -3-89-7

چٌبًچِ هسئَل فٌی ثِ دلايلی ًتَاًذ . هسئَل فٌی ثبيذ دس صهبى تَلیذ حضَس هَثش داضتِ ٍ ٍظبيف خَد سا ثِ ًحَ هغلَة اًجبم دّذ -3-89-8

مِ قجلاً ثِ ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی هؼشفی ٍ تَسظ مویسیَى قبًًَی ( 6-89-3)ٍاجذ ضشايظ  حضَس يبثذ دس غیبة ايطبى فشد

 تطخیع سبخت ٍ ٍسٍد تبئیذ ضذُ است، ثبيذ هسئَلیت اهَس فٌی ٍ میفی ٍاحذ تَلیذ مٌٌذُ سا ثِ ػْذُ ثگیشد هطشٍط ثِ ايٌنِ غیجت هسئَل فٌی

 . هبُ عَل ًنطذ 6ثیص اص 

. ملیِ داسٍ ّب پس اص اخز پشٍاًِ سبخت ثبيذ دس ٍاحذ تَلیذمٌٌذُ هَسد تأيیذ ٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضنی تَلیذ ضًَذ -3-89-9

ًظیشفضب، سبختوبى، هبضیي آلات ٍ تجْیضات لاصم ثشای تَلیذ )ٍاحذ ّبی تَلیذمٌٌذُ داسٍ ثبيذ داسای ضشايظ سخت افضاسی  -3-89-10

هغبثق ثب سٍش ّبی خَة سبخت ٍ ضَاثظ ، ( ًظیش ًیشٍی اًسبًی، داًص فٌی ٍ ًظبم تضویي میفیت )ٍ ًشم افضاسی ( ی،مٌتشل میفیت ٍ اًجبسداس

ٍ هقشسات ٍ استبًذاسدّبی اػلام ضذُ اص عشف ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ثَدُ ٍ هَاسد هزمَس سا دس توبم هشاحل سبخت ٍ ػشضِ داس

. سػبيت ًوبيٌذ 

اغَل سٍش ّبی خَة سبخت ٍ  سػبيتسسبى ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ٍاحذ ّبی تَلیذ مٌٌذُ سا اص ًظش ثبص -3-89-11

ٍاحذ ّبی تَلیذ مٌٌذُ هی ثبيست ًَاقع رمش ضذُ سا دس هذت صهبًی مِ . ضَاثظ ٍ هقشسات ٍصاست ثْذاضت، هَسد ثبصسسی ٍ اسصيبثی قشاس هی دٌّذ

. ٍ آهَصش پضضنی اقذام خَاّذ ضذ دسهبىغیش ايٌػَست هغبثق ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت،  تؼییي هی ضَد، سفغ ًوبيٌذ دس

ٍاحذّبی تَلیذمٌٌذُ داسٍ هی ثبيست داسای آصهبيطگبُ مٌتشل میفیت ثب هسئَلیت دمتش داسٍسبص ريػلاح ثَدُ ٍ استبًذاسدّبی  -3-89-12

سبل ٍ ًوًَِ  5هستٌذات مٌتشل ٍ آصهبيطگبّی حذاقل تب . ًوبيٌذ سػبيتسا   هشثَط ثِ اغَل سٍضْبی خَة سبخت ٍ سٍضْبی خَة آصهبيطگبّی

سج ّبی ادٍاسی ّش سشی سبخت دس ٍاحذ تَلیذمٌٌذُ حذاقل تب يل سبل ثؼذ اص تبسيخ اًقضبء داسٍ ثِ ًحَ هٌبست ٍ دس ضشايظ هٌغجق ثب ضشايظ هٌذ

. ٍ آهَصش پضضنی ثبيذ قبثل دستشسی ثبضذ دسهبىدس ثشچست هحػَل ، ًگْذاسی ضذُ ٍ دس هَقغ ثبصسسیْبی ٍصاست ثْذاضت، 

دس هَسد فشآٍسدُ ّبی هطتق اص پلاسوب ٍ ديگش فشآٍسدُ ّبی هَسد ًظش ٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضنی،ًگْذاسی هذاسك  -3-89-13

. سبل خَاّذ ثَد 10ٍ هستٌذات حذاقل
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تطخیع آصهبيطگبُ هشجغ ثِ ػٌَاى آصهبيطگبُ هجبص تَلیذی  دس هَسد ٍاحذّبی تَلیذی مِ آصهبيطگبُ مٌتشل میفیت آًْب ثِ -3-89-14

ٍ  داسٍئی ضٌبختِ هی ضًَذ، ًیبصی ثِ ًوًَِ ثشداسی ٍ اسسبل ًوًَِ ّب ثشای آصهبيطگبُ هشجغ ًوی ثبضذ ٍ غشفب اسسبل هذاسك مبهل مٌتشل میفی

دس هَسد سبيش ٍاحذّبی تَلیذی، اٍلیي سشی سبخت .يذهجَص تَصيغ اٍلیي سشی سبخت  ثِ ٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضنی مفبيت هی ًوب

. ثشسذ هشجغّش داسٍ مِ ثشای آى پشٍاًِ سبخت غبدس ضذُ است ػلاٍُ ثش تأيیذتَسظ داسًذُ پشٍاًِ ،قجل اص ٍسٍد ثِ ثبصاس ثبيذ  ثِ تأيیذ آصهبيطگبُ 

ثشسذ ٍ دس خػَظ اداهِ سًٍذ ثشسسی  هشجغآصهبيطگبُ سشی سبخت اٍل تَلیذ ضذُ ثبيذ ثِ تبئیذ  3دس هَسد فشآٍسدُ ّبی ثیَلَطيل حذاقل 

.  آصهبيطگبّی ثش اسبس ًَع فشآٍسدُ تػوین گیشی خَاّذ ضذ

هطخػبت ّش سشی سبخت اص داسٍی تَلیذ ضذُ قجل اص ٍسٍد ثِ ثبصاس هی ثبيست تَسظ هسئَل فٌی هَسسِ داسٍيی داسًذُ پشٍاًِ  -3-89-15

. ضذُ تب هجَص آصادسبصی غبدس گشدد سبخت، مٌتشل ٍ ثب هستٌذات هغبثقت دادُ 

ٍامسٌْب ٍ فشآٍسدُ ّبی داسٍيی هطتق اص پلاسوب ٍ سبيش فشآٍسدُ ّبی ثیَلَطيل ثِ تطخیع   هجَص هػشف ّش سشی سبخت -3-89-16

. ٍسدُ ّبی ثیَلَطيل غبدس هی ضَدآٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ٍثش اسبس ضَاثظ ٍ هقشسات هشثَط ثِ فش

فشآٍسدُ ّبی داسٍيی حست تطخیع، تَسظ مبسضٌبسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی،  ًوًَِ ثشداسی ٍ هَسد   -3-89-17

. ثشسسی ٍ يب آصهبيص قشاس هی گیشًذ

دسغَستینِ داسٍيی ثِ ّش دلیلی هغبثق ثب هقشسات ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ًجَدُ ٍ يب عجق ًظش هسئَل فٌی  -3-89-18

اهحبء . هػشف اػلام گشدد، پس اص جوغ آٍسی ٍ ضوي تبيیذ ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ثبيذ ثغَس ثْذاضتی هٌْذم گشدد غیشقبثل

. عجق دستَسالؼول هشثَعِ ثب حضَس ًوبيٌذُ ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ٍ هسئَل فٌی غَست هی گیشد 
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دارو و فرآورده هاي بيولوژیک  آئين نامه واردات – 4فصل 

ٍاسدات داسٍ ثب دس ًظش گشفتي اٍلَیت سبخت داسٍ دس مطَس ٍ ثٌب ثش تطخیع ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ٍ ثب سػبیت -4-89-1

. قَاًیي ٍ ضَاثظ هشثَعِ اًجبم خَاّذ ضذ 

هجَص فؼبلیت سا اص ٍصاست  ٍاسدات داسٍ ثبیذ ثب اسائِ هستٌذات صیش ٍ تبئیذ مویسیَى قبًًَی تطخیع سبخت ٍ ٍسٍد،هتقبضی  -4-89-2

: دسهبى ٍ آهَصش پضضنی مست ًوبیذ  ،ثْذاضت

اسبسٌبهِ ٍ سٍصًبهِ سسوی ثجت ضشمت ثب هَضَع فؼبلیت داسٍیی هشتجظ  –الف 

سیي گَاّی ػذم سَء پیطیٌِ میفشي هؤثش هؤسس یب هؤس -ة

ٍسدُ ، آاص جولِ اهنبًبت اسصیبثی فش) تبئیذ ٍصاست ثْذاضت هجٌی ثش تبهیي اهنبًبت فٌی ٍ اجشایی مبفی ثشاي ًظبست ٍ هشاقجت اص داسٍي ٍاسداتی  -ج

آٍسي فشآٍسدُ اص ثبصاس دس  جوغ آٍسي ضنبیبت ٍ گضاسضبت ػَاسؼ جبًجی پس اص ٍسٍد ثِ ثبصاس داسٍئی ، اهنبًبت لاصم ثشاي اًجبم فشآیٌذ جوغ

 (  غَست لضٍم

 هؼشفی هسئَل فٌی ٍاجذ ضشایظ -د

هؼشفی اًجبس هٌبست ثشاي ًگْذاسي ٍ تَصیغ داسٍّبٍ تأییذ ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضنی  -ُ

م داسٍئی هغبثق هقشسات هشثَعِ اقذام هتقبضی پس اصاخز هجَص فؼبلیت هیتَاًذ ًسجت ثِ دسیبفت پشٍاًِ ٍسٍد ثشاي ّش یل اص اقلا -4-89-3

. ًوبیذ

داضتي حذاقل  فشدي است مِ ػلاٍُ ثش داضتي هذسك دمتشي داسٍسبصي ٍ پشٍاًِ داسٍسبصي ٍ( هذیش تضویي میفیت) هسئَل فٌی  -4-89-4

هذت  .اخز ًوَدُ است  غلاحیت، پس اص اسصیبثی تَاًوٌذي اص مویسیَى قبًًَی تطخیع سبخت ٍ ٍسٍد داسٍ پشٍاًِ  سبل سبثقِ مبس هشتجظ 2

هسئَل فٌی هسئَل ًظبست ثش سػبیت هقشسات ٍ ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت ٍ حػَل اعویٌبى اص سبخت ٍ مٌتشل  . سبل هی ثبضذ 4اػتجبس ایي پشٍاًِ 

هسئَل فٌی هبداهی مِ تػذي هسئَلیت فٌی سا داسد . ٍ پشٍاًِ ٍسٍد داسٍ هی ثبضذ  ٍ آصادسبصي فشآٍسدُ ثش هجٌبي اغَل سٍضْبي خَة سبخت

. ًجبیذ هسئَلیت اجشائی دیگشي دس هَسسبت داسٍیی داضتِ ثبضذ

هذیشػبهل ٍ اػضب ّیئت هذیشُ هَسسبت ٍاسد مٌٌذُ داسٍ هجبص ثِ دخبلت دس اهَس هختع هسئَلاى فٌی ًوی ثبضٌذ   -4-89-5

چٌبًچِ هسئَل فٌی ثِ دلایلی . فٌی ثبیذ دس هَسسِ ٍاسداتی حضَس هَثش داضتِ ٍ ٍظبیف خَد سا ثِ ًحَ هغلَة اًجبم دّذ هسئَل -4-89-6

مِ قجلاً ثِ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی هؼشفی ٍ تَسظ مویسیَى ( 4-89-4)ًتَاًذ حضَس یبثذ دس غیبة ایطبى فشدٍاجذ ضشایظ 

د تبئیذ ضذُ است، ثبیذ هسئَلیت اهَس فٌی ٍ میفی هَسسِ ٍاسداتی سا ثِ ػْذُ ثگیشد هطشٍط ثِ ایٌنِ غیجت قبًًَی تطخیع سبخت ٍ ٍسٍ

 .هبُ عَل ًنطذ 6هسئَل فٌی ثیص اص 
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.  ملیِ داسٍ ّبي ٍاسداتی ثبیذ دس ٍاحذّبئی تَلیذ ضًَذ مِ هَسد تأییذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ثبضٌذ-4-89-7

سبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی هحل تَلیذ داسٍي ٍاسداتی سا اص ًظش سػبیت اغَل سٍش ّبي خَة سبخت، ثبصس  -4-89-8

.  هَسد ثبصسسی ٍ اسصیبثی قشاس  هی دٌّذ

. هبیذٍاسدمٌٌذُ داسٍ ثبیذ ضَاثظ ٍ استبًذاسدّبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی سا دس توبم هشاحل ٍسٍد داسٍ سػبیت ى -4-89-9

هستٌذات مٌتشل ٍ آصهبیطگبّی ٍ ًوًَِ ّبي ادٍاسي ّش سشي سبخت داسٍي ٍاسداتی دس ٍاحذ تَلیذمٌٌذُ ثِ ًحَ هٌبست ثبیگبًی  -4-89-10

. ضذُ ٍ دس هَقغ ثبصسسیْبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ثبیذ قبثل دستشسی ثبضذ

مِ ضشمت تَلیذ مٌٌذُ هَظف ثِ ًگْذاسي ًوًَِ ّب هی ثبضذ، الضاهی است ٍاسد مٌٌذُ دس دس هَسد داسٍّبي ٍاسداتی ثِ غیش اص ایي   -4-89-11

سبل ٍ ًوًَِ ّبي ادٍاسي ّش سشي ٍاسدات سا  حذاقل تب یل سبل ثؼذ اص تبسیخ اًقضبء  5داخل مطَس هستٌذات مٌتشل ٍ آصهبیطگبّی سا حذاقل تب 

سٍي ثشچست هحػَل، ًگْذاسي ًوبیذ ٍ دس هَقغ ثبصسسیْبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ  داسٍ ثِ ًحَ هٌبست ٍ دس ضشایظ هٌغجق ثب ضشایظ هٌذسج

.  آهَصش پضضنی ثبیذ قبثل دستشسی ثبضذ

ًظش ٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضنی، دس هَسد فشآٍسدُ ّبي هطتق اص پلاسوب ٍ دیگش فشآٍسدُ ّبي ثیَلَطیل هَسد  -4-89-12

. سبل خَاّذ ثَد 10ًگْذاسي هذاسك ٍ هستٌذات حذاقل

ٍاسدمٌٌذگبى ثبیذ دس ملیِ هشاحل اص غلاحیت میفیت داسٍي ٍاسداتی خَد اعویٌبى حبغل ًوَدُ ٍ ضشمت سبصًذُ سا دس مطَس هجذأ  -4-89-13

جوَْسي اسلاهی ایشاى سا هَسد آصهبیطبت لاصم قشاس دادُ ٍ ًتبیج آصهبیص سا ثِ  هنلف سبصًذ ّش سشي سبخت داسٍي غبدساتی خَد ثِ مطَس

. ٍاسدمٌٌذُ اسائِ دٌّذ

اٍلیي هحوَلِ ٍاسدات ّش داسٍ مِ ثشاي آى پشٍاًِ ٍسٍد غبدس ضذُ است، ػلاٍُ ثش تأییذ هستٌذات تَسظ هسئَل فٌی هَسسِ  -4-89-14

سشي سبخت اٍل  3دس هَسد فشآٍسدُ ّبي ثیَلَطیل حذاقل . ثبصاس ثبیذ ثِ تأییذ آصهبیطگبُ هشجغ ثشسذداسٍئی داسًذُ پشٍاًِ ٍسٍد، قجل اص ٍسٍد ثِ 

.  تَلیذ ضذُ ثبیذ ثِ تبئیذ آصهبیطگبُ هشجغ ثشسذ ٍ دس خػَظ اداهِ سًٍذ ثشسسی آصهبیطگبّی ثش اسبس ًَع فشآٍسدُ تػوین گیشي خَاّذ ضذ

اي پشٍاًِ ٍسٍد قجل اص ٍسٍد ثِ ثبصاس هی ثبیست تَسظ هسئَل فٌی هَسسِ داسٍئی هطخػبت ّش سشي سبخت اص داسٍي داس  -4-89-15

. داسًذُ پشٍاًِ ٍسٍد، مٌتشل ٍ ثب هستٌذات هغبثقت دادُ ضذُ تب هجَص آصادسبصي غبدس گشدد

ٍاسداتی ثِ  ثیَلَطیلٍامسٌْب ٍ فشآٍسدُ ّبي داسٍیی هطتق اص پلاسوب ٍ سبیش فشآٍسدُ ّبي   هجَص هػشف ّش سشي سبخت  -4-89-16

. تطخیع ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ٍثش اسبس ضَاثظ ٍ هقشسات هشثَط ثِ فشآٍسدُ ّبي ثیَلَطیل غبدس هی ضَد

ًوًَِ ثشداسي ٍ هَسد است ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی فشآٍسدُ ّبي داسٍیی ٍاسداتی حست تطخیع، تَسظ مبسضٌبسبى ٍص -4-89-17

. یب آصهبیص قشاس هی گیشًذ  ثشسسی ٍ
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ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی هَسسبت ٍاسدمٌٌذُ داسٍ سا اص ًظش داسا ثَدى سیستن تضویي میفیت ٍ سػبیت  -4-89-18

سا دس هذت صهبًی هَسسبت ٍاسدمٌٌذُ داسٍ هی ثبیست ًَاقع رمش ضذُ . ضَاثظ ٍ هقشسات ٍصاست ثْذاضت، هَسد ثبصسسی ٍ اسصیبثی قشاس هی دٌّذ

. دس غیش ایٌػَست هغبثق ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت اقذام خَاّذ ضذ. مِ تؼییي هی ضَد، سفغ ًوبیٌذ

دس غَستینِ داسٍیی ثِ ّش دلیلی هغبثق ثب هقشسات ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ًجَدُ ٍ یب عجق ًظش هسئَل فٌی   -4-89-19

اهحبء  . ٍسي ٍ ضوي تبییذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ثبیذ ثغَس ثْذاضتی هٌْذم گشددغیشقبثل هػشف اػلام گشدد، پس اص جوغ آ

. عجق دستَسالؼول هشثَعِ ثب حضَس ًوبیٌذُ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضنی ٍ هسئَل فٌی غَست هی گیشد

 

 

 

 

 

 

 

 



داروئی  اوليهمواد ساخت  آئين نامه  -5فصل 

مًافمت ايلیٍ جُت احذاث ياحذ  ،ثب اسائٍ مذاسن صيش ي تبئیذ ومیسیًن لبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد متمبضی احذاث ياحذ تًلیذی -5-89-1

 : تًلیذی سا اخز می ومبيذ

 طضشوت ثب مًضًع فؼبلیت داسييی مشتت اسبسىبمٍ –الف 

 سيصوبمٍ سسمی ثجت ضشوت ي آخشيه تغییشات آن -ة 

 (ثشای اضخبظ حمیمی ي حمًلی)پیطیىٍ ویفشی مًثش ءگًاَی ػذم سً-ج

ثب تػًيت ومیسیًن لبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد ثٍ مذت سٍ سبل غبدس  يئیداس مًادايلیٍ ثشای ايجبد ياحذ تًلیذ ايلیٍ  مًافمت -5-89-2

 . اسائٍ گضاسش پیطشفت وبس امىبن پزيش است تمذيذ مذت مزوًس ثب. می گشدد

سبخت ياحذتًلیذی وظبست خًاَىذ داضت ي  مشاحل پشيطٌوبسضىبسبن ي ثبصسسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضىی دس ولیٍ  -5-89-3

 مسئًلان ايىگًوٍ ياحذَب مىلفىذ ثب آوبن َمىبسی ومًدٌ ي اعلاػبت لاصم سا دس اختیبسضبن لشاس دَىذ

اخز مًافمت ايلیٍ جُت احذاث ياحذ تًلیذی ثبيذ وسجت ثٍ دسيبفت پشياوٍ تبسیس ثب اسائٍ مستىذات صيش اص ومیسیًن پس اص متمبضی -5-89-4

 :لبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد الذام ومبيذ

 ت، وػت مبضیه آلات ي تجُیضات ايجبد سبختمبوُب، تبْسیسب، دس مبن ي آمًصش پضضىی مجىی ثش  وبسضىبسبن ي ثبصسسبن يصاست ثُذاضتتأيیذ  -الف

 مجًص يصاست غىبيغ ي مؼبدن -ة

مجىی ثش تبمیه امىبوبت فىی ي اجشايی وبفی ثشای تًلیذ   ، دسمبن ي آمًصش پضضىیتبئیذ يصاست ثُذاضت -ج

 مؼشفی مسئًل فىی ياجذ ضشايظ  -د

مغبثك ممشسات  مًاد ايلیٍ داسيئی َش يه اص اللام ثشایمتمبضی پس اصاخز پشياوٍ تبسیس میتًاوذ وسجت ثٍ دسيبفت پشياوٍ سبخت  -5-89-5

. مشثًعٍ الذام ومبيذ

لیسبوس دس  يبفشدی است وٍ ػلايٌ ثش داضته يىی اص مذاسن دوتشی، فًق لیسبوس ي( مذيش تضمیه ویفیت) مسئًل فىی  -5-89-6

اص ومیسیًن لبوًوی تطخیع سبخت تًاومىذی  اسصيبثی پس اص سبل سبثمٍ وبس مشتجظ ، 2َبی داسيسبصی، ضیمی يب مُىذسی ضیمی ي حذالل  سضتٍ

مسئًل وظبست ثش سػبيت ممشسات ي ضًاثظ  ،مسئًل فىی.  سبل می ثبضذ 4مذت اػتجبس ايه پشياوٍ  . .ي يسيد داسي پشياوٍ غلاحیت اخز ومًدٌ است

ي   سيضُبی خًة سبختٌ ثش مجىبی اغًل ي حػًل اعمیىبن اص سبخت ي وىتشل ي آصادسبصی فشآيسد ،دسمبن ي آمًصش پضضىیيصاست ثُذاضت

مسئًل فىی مبدامی وٍ تػذی مسئًلیت فىی ياحذ تًلیذی سا داسد وجبيذ مسئًلیت اجشائی  .ثشاسبس پشياوٍ سبخت مبدٌ ايلیٍ داسيئی می ثبضذ

 .ثبضذياحذ تًلیذی ثبيذ ثشای َش ضیفت وبسی مسئًل فىی جذاگبوٍ داضتٍ . داضتٍ ثبضذ مًسسبت داسييیديگشی دس 
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. مذيشػبمل ي اػضب َیئت مذيشٌ ياحذَبی تًلیذوىىذٌ مجبص ثٍ دخبلت دس امًس مختع مسئًلان فىی ومی ثبضىذ -5-89-7

چىبوچٍ مسئًل فىی ثٍ دلايلی وتًاوذ . مسئًل فىی ثبيذ دس صمبن تًلیذ حضًس مًثش داضتٍ ي يظبيف خًد سا ثٍ وحً مغلًة اوجبم دَذ -5-89-8

تًسظ ومیسیًن لبوًوی مؼشفی ي  ،دسمبن ي آمًصش پضضىیيصاست ثُذاضتوٍ لجلاً ثٍ ( 6-89-5)ضشايظياجذ  فشد حضًس يبثذ دس غیبة ايطبن

ثبيذ مسئًلیت امًس فىی ي ویفی ياحذ تًلیذ وىىذٌ سا ثٍ ػُذٌ ثگیشد مطشيط ثٍ ايىىٍ غیجت مسئًل فىی  ، ضذٌ است تبئیذيسيد تطخیع سبخت ي 

.  مبٌ عًل وىطذ 6ثیص اص 

تًلیذ  ،دسمبن ي آمًصش پضضىیثبيذ دس ياحذ تًلیذوىىذٌ مًسد تأيیذ يصاست ثُذاضت پس اص اخز پشياوٍ سبخت مًاد ايلیٍ داسيئیولیٍ    -5-89-9

. ضًوذ

.  ثشسسی سبخت مًاد ايلیٍ داسييی وٍ دس وطًس تًلیذ ومی ضًد ي ياسد می ضًد دس ايلًيت خًاَذ ثًد  -5-89-10

وظیشفضب، سبختمبن، مبضیه آلات ي تجُیضات لاصم ثشای )اد ايلیٍ داسيئی ثبيذ داسای ضشايظ سخت افضاسی تًلیذوىىذٌ مً ياحذَبی -5-89-11

خًة سبخت ي  سيضُبیمغبثك ثب ( ویفیت  تضمیهوظیش ویشيی اوسبوی، داوص فىی ي وظبم )ي وشم افضاسی ( تًلیذ ،وىتشل ویفیت ي اوجبسداسی

دس تمبم مشاحل سبخت ي  ، دسمبن ي آمًصش پضضىی ثًدٌ ي مًاسد مزوًس سا يصاست ثُذاضت عشفصضًاثظ، ممشسات ي استبوذاسدَبی اػلام ضذٌ ا

.  ػشضٍ داسي سػبيت ومبيىذ

َبی خًة سبخت ي  سيشاغًل تًلیذ وىىذٌ سا اص وظش سػبيت ثبصسسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضىی ياحذ َبی  -5-89-12

ياحذ َبی تًلیذ وىىذٌ می ثبيست وًالع روش ضذٌ سا دس مذت صمبوی وٍ . صسسی ي اسصيبثی لشاس می دَىذمًسد ثب ،ضًاثظ ي ممشسات يصاست ثُذاضت

. الذام خًاَذ ضذ ، دسمبن ي آمًصش پضضىیدس غیش ايىػًست مغبثك ضًاثظ يصاست ثُذاضت .سفغ ومبيىذتؼییه می ضًد، 

ثب مسئًلیت دوتش داسيسبص يب ضیمیست ريػلاح  ویفیتآصمبيطگبٌ وىتشل ياحذَبی تًلیذوىىذٌ مًاد ايلیٍ داسيئی می ثبيست داسای -5-89-13

ي سيضُبی  سيضُبی خًة سبختي يب فشد ياجذ ضشايظ مًسد تبيیذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضىی ثًدٌ ي استبوذاسدَبی مشثًط ثٍ اغًل 

سبل ي ومًوٍ َبی ادياسی َش سشی سبخت دس ياحذ تًلیذوىىذٌ  5مستىذات وىتشل ي آصمبيطگبَی حذالل تب . سا سػبيت ومبيىذ  خًة آصمبيطگبَی

ضذٌ ي دس وگُذاسی  ،ثشچست محػًلدس ضشايظ مىغجك ثب ضشايظ مىذسج دس ي  ثٍ وحً مىبستمحػًل حذالل تب يه سبل ثؼذ اص تبسيخ اومضبء 

. مًلغ ثبصسسیُبی يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضىی ثبيذ لبثل دستشسی ثبضذ

تًلیذی  آوُب ثٍ تطخیع آصمبيطگبٌ مشجغ ثٍ ػىًان آصمبيطگبٌ مجبص ویفیتوىتشل  دس مًسد ياحذَبی تًلیذ وىىذٌ وٍ آصمبيطگبٌ -5-89-14

دس مذاسن وبمل وىتشل ویفی  لاصم استيلی  ضىبختٍ می ضًوذ، ویبصی ثٍ ومًوٍ ثشداسی ي اسسبل ومًوٍ َب ثشای آصمبيطگبٌ مشجغ ومی ثبضذ داسيئی
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ايلیه سشی سبخت َش مبدٌ ايلیٍ وٍ ثشای آن پشياوٍ  ،دس مًسد سبيش ياحذَبی تًلیذی.مًجًد ي دس صمبن ثبصسسی دس دستشس ثبضذ ياحذ تًلیذی

. ثشسذ ویض ثبيذ ثٍ تأيیذ آصمبيطگبٌ مشجغ ،پشياوٍ داسوذٌ تًسظ سبخت غبدس ضذٌ است ػلايٌ ثش تأيیذ

پشياوٍ  داسوذٌ داسييی مًسسٍمی ثبيست تًسظ مسئًل فىی ٌ لجل اص ػشضٍ ٌ ايلیٍ تًلیذ ضذمطخػبت َش سشی سبخت اص مبد -5-89-15

  .وىتشل ي ثب مستىذات مغبثمت دادٌ ضذٌ تب مجًص آصادسبصی غبدس گشدد،سبخت 

اسگشفتٍ لش   فشآيىذ مجذد يب  ثبصوبسیمًاد ايلیٍ داسييی وٍ پس اص اوجبم آصمبيطبت غیشلبثل لجًل اػلام می ضًوذ می تًاوىذ مًسد  -5-89-16

.  ي دس غًست لبثل لجًل ثًدن ثٍ مػشف ثشسىذ

تًسظ وبسضىبسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش  حست تطخیع ،مًاد ايلیٍ داسييی دس مشاحل مختلف تًلیذ ي پس اص تًلیذ   -5-89-17

.  پضضىی ومًوٍ ثشداسی ي مًسد ثشسسی ي يب آصمبيص لشاس می گیشد

وظش  عجك ي يبوجًدٌ داسييی ثٍ َش دلیلی مغبثك ثب ممشسات يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضىی  مًاد ايلیٍدس غًستیىٍ   -5-89-18

 مىُذمپضضىی ثبيذ ثغًس ثُذاضتی  پس اص جمغ آيسی ي ضمه تبيیذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش ،اػلام گشدوذمسئًل فىی غیشلبثل مػشف 

. يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضىی ي مسئًل فىی غًست می گیشد ومبيىذٌامحبء  عجك دستًسالؼمل مشثًعٍ ثب حضًس . گشدوذ

دچبس اختلاف ویفی ثبضذ ي وتًاوىذ مطىل خًد سا حل ومبيىذ اػمبل ( خشيذاس ي فشيضىذٌ) چىبوچٍ مًاد ايلیٍ تًلیذی اص وظش عشفیه   -5-89-19

 .خًاَذ ثًد يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضىیوظش ویفی ثب 

. ثؼىًان تًلیذ محسًة ومی ضًد   ي ثشچست گزاسی مجذد  ثستٍ ثىذی مجذد اوجبم فشآيىذ -5-89-20
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دارويي  واردات مواد اوليهآئين نامه  -6فصل 
 

غبدس  هتمبضيّبی لاصم اص ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثِ ًبم  هجَصٍسٍد هَاد اٍليِ داسٍيي پس اص وست  پشٍاًِ -6-89-1

. هي ضَد 

هجَص فؼبليت سا اص هيسيَى لبًًَي تطخيع سبخت ٍ ٍسٍد،ثب اسائِ هستٌذات صيش ٍ تبئيذ ن ثبيذ هتمبضي ٍاسدات هَاد اٍليِ داسٍئي -6-89-2

 :ًوبيذ ٍصاست ثْذاضت دسهبى ٍ آهَصش پضضىي وست 

 ضشوت ثب هَضَع فؼبليت داسٍيي هشتجظاسبسٌبهِ ٍ سٍصًبهِ سسوي ثجت  –الف 

 (ثشای اضخبظ حميمي ٍ حمَلي) هَثش گَاّي ػذم سَء پيطيٌِ ويفشی -ة

تبهيي هَاد اٍليِ داسٍئي هَسد ًيبص هجٌي ثش تبهيي اهىبًبت فٌي ٍ اجشايي وبفي ثشای ًظبست ٍ  ،دسهبى ٍ آهَصش پضضىيتبئيذ ٍصاست ثْذاضت -ج

 هَسسبت داسٍئي

 هؼشفي هسئَل فٌي ٍاجذ ضشايظ -د

  ،دسهبى ٍ آهَصش پضضىيٍ تأييذ ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضتتحَيل هَاد اٍليِ داسٍئي ی ًگْذاسی ٍ هؼشفي اًجبس هٌبست ثشا -ُ

داسٍئي هغبثك همشسات هَاد اٍليِ هتمبضي پس اصاخز هجَص فؼبليت هيتَاًذ ًسجت ثِ دسيبفت پشٍاًِ ٍسٍد ثشای ّش يه اص اللام  -6-89-3

. هشثَعِ الذام ًوبيذ

ّبی  سضتِن دوتشی، فَق ليسبًس ٍ ليسبًس دسفشدی است وِ ػلاٍُ ثش داضتي يىي اص هذاس( ويفيت تضوييهذيش ) هسئَل فٌي   -6-89-4

وبس هشتجظ ، پس اص اسصيبثي تَاًوٌذی اص وويسيَى لبًًَي تطخيع سبخت ٍ ٍسٍد سبل سبثمِ 2، ضيوي يب هٌْذسي ضيوي ٍ حذالل داسٍسبصی

هسئَل ًظبست ثش سػبيت همشسات ٍ ضَاثظ ٍصاست  ،هسئَل فٌي. ل هي ثبضذسب 4پشٍاًِ  اييهذت اػتجبس  .داسٍ پشٍاًِ غلاحيت اخز ًوَدُ است

ٍ ثشاسبس   سٍضْبی خَة سبختٍ حػَل اعويٌبى اص سبخت ٍ وٌتشل ٍ آصادسبصی فشآٍسدُ ثش هجٌبی اغَل  دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ،ثْذاضت 

 هَسسبت داسٍييهسئَليت فٌي سا داسد ًجبيذ هسئَليت اجشائي ديگشی دس  تػذیهسئَل فٌي هبداهي وِ . پشٍاًِ ٍسٍد هبدُ اٍليِ داسٍئي هي ثبضذ

.  داضتِ ثبضذ

. هسئَلاى فٌي ًوي ثبضٌذ اهَس هختعهجبص ثِ دخبلت دس  هَاد اٍليِ داسٍئيٍاسد وٌٌذُ  هَسسبتهذيشػبهل ٍ اػضب ّيئت هذيشُ  -6-89-5

چٌبًچِ هسئَل فٌي ثِ دلايلي . ٍ ٍظبيف خَد سا ثِ ًحَ هغلَة اًجبم دّذ داضتِ هَثشٍاسداتي حضَس  هَسسِهسئَل فٌي ثبيذ دس -6-89-6

تَسظ وويسيَى هؼشفي ٍ ٍصاست ثْذاضت دسهبى ٍ آهَصش پضضىي وِ لجلاً ثِ ( 4-89-6)ضشايظٍاجذ ًتَاًذ حضَس يبثذ دس غيبة ايطبى فشد

ٍاسداتي سا ثِ ػْذُ ثگيشد هطشٍط ثِ ايٌىِ هَسسِ ويفي  ثبيذ هسئَليت اهَس فٌي ٍ ،تبئيذ ضذُ استلبًًَي تطخيع غلاحيت سبخت ٍ ٍسٍد 

.  هبُ عَل ًىطذ 6غيجت هسئَل فٌي ثيص اص 
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ٍ سػبيت  ٍ آهَصش پضضىي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى هَسد تبئيذاص وبسخبًجبت ٍ يب هَسسبت داسٍيي هؼتجش ثبيذهَاد اٍليِ داسٍئي  -6-89-7

. ضَاثظ ٍ همشسات هشثَعِ تبهيي گشدد

سٍضْبی خَة سبخت اغَل  سػبيت ٍاسداتي سا اص ًظش هَاد اٍليِثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي هحل تَليذ  -6-89-8

.  هي دٌّذ اسهَسد ثبصسسي ٍ اسصيبثي لش

 .ًوبيذسػبيت  هَاد اٍليٍِاسدوٌٌذُ ثبيذ ضَاثظ ٍ استبًذاسدّبی ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي سا دس توبم هشاحل ٍسٍد   -6-89-9

هَسد  ٍ تبئيذ ايي داخليُ تَليذ وٌٌذٍ يب ػذم ٍجَد هطىلات اثجبت ضذُ ويفي ٍ ووي  ٍجَد داخلي دس غَست داسٍئي هَسسبت -6-89-10

. ًوبيٌذ هَاد اٍليِ داسٍيي الذام ثِ ٍاسدات ٍ همشساتهي تَاًٌذ حست ًيبص خَد ٍ ثب سػبيت ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضىي تَسظ 

ثشحست ضَاثظ ٍ همشسات تذٍيٌي ٍ اثلاغي   هي ضًَذتَليذ وِ دس داخل وطَس هَاد اٍليِ داسٍئي اػوبل تؼشفِ ثشای ٍاسدات  -6-89-11

. خَاّذ ثَدٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضىي 

ػلاٍُ ثش تأييذ هستٌذات   ،دس ضذُ استغبٍسٍد  پشٍاًِ آًْبثشای  وِهَاد اٍليِ داسٍئي هػشف يب فشٍش اٍليي هحوَلِ ٍاسداتي  -6-89-12

. خَاّذ ثَدآصهبيطگبُ هشجغ هٌَط ثِ تأييذداسًذُ پشٍاًِ ٍسٍد  هَسسِ داسٍئي تَسظ هسئَل فٌي

ثب تؼْذًبهِ  ،ٍاسداتي ثبضذهَاد اٍليِ داسٍئي ًيبص ثِ هػشف سشيغ  ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ٍصاست  ثب تطخيع چٌبًچِ -6-89-13

  .هػشف ثلاهبًغ هي ثبضذ ، هػشف وٌٌذُ ٍ تٌظين غَستجلسِ ًوًَِ ثشداسی هَسسِ داسٍئيٍ هسئَل فٌي  وتجي هذيشػبهل

دس ٍاحذ تَليذوٌٌذُ ثِ ًحَ هٌبست  هَاد اٍليِ ٍاسداتيسبخت هستٌذات وٌتشل ٍ آصهبيطگبّي ٍ ًوًَِ ّبی ادٍاسی ّش سشی  -6-89-14

. دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثبيذ لبثل دستشسي ثبضذ ثبيگبًي ضذُ ٍ دس هَلغ ثبصسسيْبی ٍصاست ثْذاضت،

هي ثبضذ الضاهي است ٍاسد وٌٌذُ دس  ًِ ّبٍاسداتي ثِ غيش اص ايي وِ ضشوت تَليذ وٌٌذُ هَظف ثِ ًگْذاسی ًوَ هَاد اٍليِدس هَسد  -6-89-15

حذالل تب يه سبل ثؼذ اص تبسيخ  سا ٍاسدات سبخت سبل ٍ ًوًَِ ّبی ادٍاسی ّش سشی 5حذالل تب  سا داخل وطَس هستٌذات وٌتشل ٍ آصهبيطگبّي

ٍ دس هَلغ ثبصسسيْبی ٍصاست ثْذاضت، دسهبى  ًوبيذًگْذاسی  ،ضشايظ هٌذسج دس ثشچست هحػَل ثبدس ضشايظ هٌغجك  ٍ ثِ ًحَ هٌبست آىاًمضبء 

.  ٍ آهَصش پضضىي ثبيذ لبثل دستشسي ثبضذ

هَاد اٍليِ ٍاسداتي خَد اعويٌبى حبغل ًوَدُ ٍ سبصًذُ سا دس وطَس هجذأ  ويفيتٍاسدوٌٌذگبى ثبيذ دس وليِ هشاحل اص غلاحيت  -6-89-16

ٍ ًتبيج آصهبيص سا ثِ  دادُهىلف سبصًذ ّش سشی سبخت هَاد اٍليِ غبدساتي خَد ثِ وطَس جوَْسی اسلاهي ايشاى سا هَسد آصهبيطبت لاصم لشاس 

 . ٍاسدوٌٌذُ اسائِ دٌّذ

 

 



تَسظ وبسضٌبسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ًوًَِ ثشداسی ٍ هَسد ثشسسي ٍ يب  ،تطخيعٍاسداتي حست  هَاد اٍليِ -6-89-17

. آصهبيص لشاس هي گيشد

سيستن تضويي ويفيت ٍ  داسا ثَدى سا اص ًظش هَاد اٍليِثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي هَسسبت ٍاسدوٌٌذُ  -6-89-18

هي ثبيست ًَالع روش ضذُ سا دس  هَاد اٍليِهَسسبت ٍاسدوٌٌذُ . هَسد ثبصسسي ٍ اسصيبثي لشاس هي دٌّذ اضت ،ٍصاست ثْذ سػبيت ضَاثظ ٍ همشسات

. دس غيش ايٌػَست هغبثك ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت الذام خَاّذ ضذ. هذت صهبًي وِ تؼييي هي ضَد، سفغ ًوبيٌذ

.  اٍليِ داسٍيي خبلع سا ًذاسًذتَليذ وٌٌذگبى داخلي هَاد اٍليِ داسٍيي حك ٍاسدات هَاد  -6-89-19

ٍصاست ثْذاضت، تَسظ تَليذ وٌٌذگبى داخلي هَاد اٍليِ داسٍيي ثب سػبيت ضَاثظ اثلاغي  ،ٍاسدات هَاد تمليت وٌٌذُ يب ّوشاُ -6-89-20

.  ثلاهبًغ است دسهبى ٍ آهَصش پضضىي

ًظش  عجك ٍ يبًجَدُ ت ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي دس غَستيىِ هَاد اٍليِ داسٍيي ثِ ّش دليلي هغبثك ثب همشسات ٍصاس -6-89-21

پضضىي ثبيذ ثغَس ثْذاضتي هٌْذم  پس اص جوغ آٍسی ٍ ضوي تبييذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش د،ىهسئَل فٌي غيشلبثل هػشف اػلام گشد

.  ٍ هسئَل فٌي غَست هي گيشداهحبء  عجك دستَسالؼول هشثَعِ ثب حضَس ًوبيٌذُ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي . گشدًذ

 

  

 

 

 

 



 آئين نامه ساخت داروهاي طبيعي، طب مكمل و جايگزين ، مكمل ها -7فصل 

. دس مًسد داسيَبي عجيؼي، عت منمل ي جبيگضيه ي منمل َب ، پشياوٍ سبخت ثٍ وبم اضخبظ حقًقي ي حقيقي غبدس مي ضًد -7-89-1

 .مىىذٌ ثب مطخػبت رمش ضذٌ دس ايه فػل تًليذ ومبيىذاضخبظ حقيقي ويضثبيذ محػًل خًد سا دس ياحذ تًليذ 

متقبضي احذاث ياحذ تًليذي ثب اسائٍ مذاسك صيش ي تبئيذ مميسيًن قبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد، مًافقت ايليٍ جُت احذاث ياحذ  -7-89-2

: تًليذي سا اخز مي ومبيذ

اسبسىبمٍ ضشمت ثب مًضًع فؼبليت داسييي مشتجظ  –الف 

سسمي ثجت ضشمت ي آخشيه تغييشات آن سيصوبمٍ  -ة 

( ثشاي اضخبظ حقيقي ي حقًقي)گًاَي ػذم سًء پيطيىٍ ميفشي مًثش-ج

. مًافقت  ايليٍ ثشاي ايجبد ياحذ تًليذي ثب تػًيت مميسيًن قبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد ثٍ مذت سٍ سبل غبدس مي گشدد -7-89-3

.  پزيش استتمذيذ مذت مزمًس ثب اسائٍ گضاسش پيطشفت مبس امنبن 

مبسضىبسبن ي ثبصسسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني دس مليٍ مشاحل پشيطٌ سبخت ياحذتًليذي وظبست خًاَىذ داضت ي  -7-89-4

. مسئًلان ايىگًوٍ ياحذَب منلفىذ ثب آوبن َمنبسي ومًدٌ ي اعلاػبت لاصم سا دس اختيبسضبن قشاس دَىذ

جُت احذاث ياحذ تًليذي ثبيذ وسجت ثٍ دسيبفت پشياوٍ تبسيس ثب اسائٍ مستىذات صيش اص مميسيًن  ايليٍمتقبضي پس اصاخز مًافقت  -7-89-5

: قبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد اقذام ومبيذ

تأييذمبسضىبسبن ي ثبصسسبن يصاست ثُذاضت ، دس مبن ي آمًصش پضضني مجىي ثش ايجبد سبختمبوُب، تبْسيسبت، وػت مبضيه آلات ي تجُيضات   -الف 

مجًص يصاست غىبيغ ي مؼبدن  -ة

اص ) تبئيذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني مجىي ثش تبميه امنبوبت فىي ي اجشايي مبفي ثشاي تًليذ ي وظبست  ثش محػًلات تًليذ ضذٌ  -ج

منبوبت لاصم ثشاي اوجبم فشآيىذ جملٍ امنبوبت اسصيبثي فشآيسدٌ ، جمغ آيسي ضنبيبت ي گضاسضبت ػًاسؼ جبوجي پس اص يسيد ثٍ ثبصاس داسيئي ، ا

 (  جمغ آيسي فشآيسدٌ اص ثبصاس دس غًست لضيم

 مؼشفي مسئًل فىي ياجذ ضشايظ  -د

متقبضي پس اصاخز پشياوٍ تبسيس ميتًاوذ وسجت ثٍ دسيبفت پشياوٍ سبخت ثشاي َش يل اص اقلام مطمًل ايه فػل مغبثق مقشسات  -7-89-6

. مشثًعٍ اقذام ومبيذ

داضته حذاقل  فشدي است مٍ ػلايٌ ثش داضته مذسك دمتشاي داسيسبصي ي پشياوٍ داسيسبصي ي( مذيش تضميه ميفيت) فىي مسئًل  -7-89-7

مذت  . .، پس اص اسصيبثي تًاومىذي اص مميسيًن قبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد داسي پشياوٍ غلاحيت اخز ومًدٌ است سبل سبثقٍ مبس مشتجظ 2

مسئًل فىي، مسئًل وظبست ثش سػبيت مقشسات ي ضًاثظ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ي حػًل .  اضذسبل  مي ة 4اػتجبس ايه پشياوٍ 



مسئًل فىي مبدامي .ي پشياوٍ سبخت محػًل مي ثبضذ  اعميىبن اص سبخت ي مىتشل ي آصادسبصي فشآيسدٌ ثش مجىبي اغًل سيضُبي خًة سبخت

ياحذ تًليذي ثبيذ ثشاي َش ضيفت . مٍ تػذي مسئًليت فىي ياحذ تًليذي سا داسد وجبيذ مسئًليت اجشائي ديگشي دس مؤسسبت داسييي داضتٍ ثبضذ

. مبسي مسئًل فىي جذاگبوٍ داضتٍ ثبضذ 

. وىذٌ مجبص ثٍ دخبلت دس امًس مختع مسئًلان فىي ومي ثبضىذ مذيشػبمل ي اػضب َيئت مذيشٌ ياحذَبي تًليذك -7-89-8

چىبوچٍ مسئًل فىي ثٍ دلايلي . مسئًل فىي ثبيذ دس صمبن تًليذ حضًس مؤثش داضتٍ ي يظبيف خًد سا ثٍ وحً مغلًة اوجبم دَذ  -7-89-9

، دسمبن ي آمًصش پضضني مؼشفي ي تًسظ مميسيًن مٍ قجلاً ثٍ يصاست ثُذاضت( 7 -89-7)وتًاوذ حضًس يبثذ دس غيبة ايطبن فشد ياجذ ضشايظ 

قبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد تبئيذ ضذٌ است ثبيذ مسئًليت امًس فىي ي ميفي ياحذ تًليذ مىىذٌ سا ثٍ ػُذٌ ثگيشد مطشيط ثٍ ايىنٍ غيجت 

 .مبٌ عًل ونطذ  6مسئًل فىي ثيص اص 

يذ دس ياحذ تًليذمىىذٌ مًسد تأييذ يصاست ثُذاضت،دسمبن ي آمًصش مليٍ اقلام مطمًل ايه فػل پس اص اخز پشياوٍ سبخت ثب-7-89-10

. پضضني تًليذ ضًوذ

وظيشفضب، سبختمبن، مبضيه آلات ي تجُيضات )ياحذَبي تًليذمىىذٌ اقلام مطمًل ايه فػل ثبيذ داساي ضشايظ سخت افضاسي  -7-89-11

مغبثق ثبسيضُبي خًة ( اوسبوي، داوص فىي ي وظبم تضميه ميفيت  ويشييوظيش )ي وشم افضاسي ( لاصم ثشاي تًليذ ،مىتشل ميفيت ي اوجبسداسي

سبخت ي ضًاثظ، مقشسات ي استبوذاسدَبي اػلام ضذٌ اص عشف يصاست ثُذاضت ، دسمبن ي آمًصش پضضني ثًدٌ ي مًاسد مزمًس سا دس تمبم مشاحل 

. سبخت ي ػشضٍ محػًل سػبيت ومبيىذ 

ي آمًصش پضضني ، ياحذَبي تًليذ مىىذٌ سا اص وظش سػبيت اغًل سيضُبي خًة سبخت ي ضًاثظ ثبصسسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن  -7-89-12

ياحذ َبي تًليذ مىىذٌ مي ثبيست وًاقع رمش ضذٌ سا دس مذت صمبوي مٍ تؼييه . ي مقشسات يصاست ثُذاضت، مًسد ثبصسسي ي اسصيبثي قشاس مي دَىذ

. يصاست ثُذاضت اقذام خًاَذ ضذ دس غيش ايىػًست مغبثق ضًاثظ . مي ضًد، سفغ ومبيىذ

ياحذَبي تًليذمىىذٌ اقلام مطمًل ايه فػل مي ثبيست داساي آصمبيطگبٌ مىتشل ميفيت ثب مسئًليت فشد ياجذ ضشايظ ثًدٌ ي  -7-89-13

حذاقل تب  آصمبيطگبَيمستىذات مىتشل ي . سا سػبيت ومبيىذ   استبوذاسدَبي مشثًط ثٍ اغًل سيضُبي خًة سبخت ي سيضُبي خًة آصمبيطگبَي

سبل ي ومًوٍ َبي ادياسي َش سشي سبخت دس ياحذ تًليذمىىذٌ حذاقل تب يل سبل ثؼذ اص تبسيخ اوقضبء محػًل ثٍ وحً مىبست ي دس ضشايظ  5

مىغجق ثب ضشايظ مىذسج دس ثشچست محػًل، وگُذاسي ضذٌ ي دس مًقغ ثبصسسيُبي يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ثبيذ قبثل دستشسي 

.  ثبضذ
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مطخػبت َش سشي سبخت اص محػًل تًليذ ضذٌ قجل اص يسيد ثٍ ثبصاس مي ثبيست تًسظ مسئًل فىي مؤسسٍ داسييي داسوذٌ  -7-89-14

. پشياوٍ سبخت، مىتشل ي ثب مستىذات مغبثقت دادٌ ضذٌ تب مجًص آصادسبصي غبدس گشدد 

ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ومًوٍ ثشداسي ي مًسد  اقلام مطمًل ايه فػل حست تطخيع، تًسظ مبسضىبسبن يصاست -7-89-15

. ثشسسي ي يب آصمبيص قشاس مي گيشد 

دس غًستينٍ اقلام مطمًل ايه فػل ثٍ َش دليلي مغبثق ثب مقشسات يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني وجًدٌ ي يب عجق  -7-89-16

ضمه تبييذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ثبيذ ثغًس ثُذاضتي وظش مسئًل فىي غيشقبثل مػشف اػلام گشدوذ، پس اص جمغ آيسي ي 

. امحبء  عجق دستًسالؼمل مشثًعٍ ثب حضًس ومبيىذٌ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ي مسئًل فىي غًست مي گيشد . مىُذم گشدوذ

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



 آئين نامه واردات داروهای طبيعي، طب مكمل و جايگزين ، مكمل ها 8فصل 

 

ٍاسدات داسٍّبي عجيؼي، عت هكول ٍ جبيگضيي ٍ هكول ّب ثب دس ًظش گشفتي اٍلَيت سبخت آًْب دس کطَس ٍ ثٌب ثش تطخيع ٍصاست  -8-89-1

 .ٍ ضَاثظ هشثَعِ اًجبم خَاّذ ضذ ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي ٍ ثب سػبيت قَاًيي 

هجَص ٍسٍد ثشاي هحػَلاتي غبدس هي گشدد کِ ػشضِ ٍ کبسثشد آًْب دس سبهبًِ داسٍ دسهبًي کطَس تَسظ ضَساي ثشسسي ٍ تذٍيي  -8-89-2

 .داسٍّبي عجيؼي ايشاى هجبص تطخيع دادُ ضَد

صيش ٍ تبئيذ کويسيَى قبًًَي تطخيع سبخت ٍ ٍسٍد،هجَص فؼبليت هتقبضي ٍاسدات اقلام هطوَل ايي فػل ثبيذ ثب اسائِ هستٌذات  -8-89-3

: سا اص ٍصاست ثْذاضت دسهبى ٍ آهَصش پضضكي کست ًوبيذ 

اسبسٌبهِ ٍ سٍصًبهِ سسوي ثجت ضشکت ثب هَضَع فؼبليت داسٍيي هشتجظ  –الف 

( ثشاي اضخبظ حقيقي ٍ حقَقي)گَاّي ػذم سَء پيطيٌِ کيفشي هَثش  -ة

اص جولِ اهكبًبت اسصيبثي ) اضت هجٌي ثش تبهيي اهكبًبت فٌي ٍ اجشايي کبفي ثشاي ًظبست ٍ هشاقجت اص هحػَل ٍاسداتي تبئيذ ٍصاست ثْذ -ج

اص ثبصاس فشاٍسدُ ، جوغ آٍسي ضكبيبت ٍ گضاسضبت ػَاسؼ جبًجي پس اص ٍسٍد ثِ ثبصاس داسٍئي ، اهكبًبت لاصم ثشاي اًجبم فشآيٌذ جوغ آٍسي فشاٍسدُ 

 (  دس غَست لضٍم

 هؼشفي هسئَل فٌي ٍاجذ ضشايظ -د

هؼشفي اًجبس هٌبست ثشاي ًگْذاسي ٍ تَصيغ هحػَلات ٍ تأييذ ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضكي  -ُ

. هتقبضي پس اصاخز هجَص فؼبليت هيتَاًذ ًسجت ثِ دسيبفت پشٍاًِ ٍسٍد ثشاي ّش يك اص اقلام هغبثق هقشسات هشثَعِ اقذام ًوبيذ -8-89-4

داضتي حذاقل  فشدي است کِ ػلاٍُ ثش داضتي هذسک دکتشاي داسٍسبصي ٍ پشٍاًِ داسٍسبصي ٍ( هذيش تضويي کيفيت) هسئَل فٌي  -8-89-5

هذت اػتجبس  . .سبل سبثقِ کبس هشتجظ، پس اص اسصيبثي تَاًوٌذي  اص کويسيَى قبًًَي تطخيع سبخت ٍ ٍسٍد پشٍاًِ غلاحيت اخز ًوَدُ است 2

هسئَل فٌي هسئَل ًظبست ثش سػبيت هقشسات ٍ ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت ٍ حػَل اعويٌبى اص سبخت ٍ کٌتشل ٍ .  ل هي ثبضذسب 4ايي پشٍاًِ 

هبداهي کِ تػذي هسئَليت فٌي سا داسد هسئَل فٌي .ٍ پشٍاًِ ٍسٍد هحػَل هي ثبضذ  آصادسبصي فشآٍسدُ ثش هجٌبي اغَل سٍضْبي خَة سبخت

. ًجبيذ هسئَليت اجشائي ديگشي دس هَسسبت داسٍئي داضتِ ثبضذ

هذيشػبهل ٍ اػضب ّيئت هذيشُ هَسسبت ٍاسد کٌٌذُ اقلام هطوَل ايي فػل هجبص ثِ دخبلت دس اهَس هختع هسئَلاى فٌي ًوي   -8-89-6

. ثبضٌذ
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چٌبًچِ هسئَل فٌي ثِ دلايلي . هَثش داضتِ ٍ ٍظبيف خَد سا ثِ ًحَ هغلَة اًجبم دّذ حضَسهسئَل فٌي ثبيذ دس هَسسِ ٍاسداتي  -8-89-7

تَسظ کويسيَى کِ قجلاً ثِ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي هؼشفي ٍ ( 5-89-8)ًتَاًذ حضَس يبثذ دس غيبة ايطبى فشد ٍاجذ ضشايظ

اهَس فٌي ٍ کيفي هؤسسِ ٍاسداتي سا ثِ ػْذُ ثگيشد هطشٍط ثِ ايٌكِ غيجت  هسئَليتقبًًَي تطخيع سبخت ٍ ٍسٍد تبئيذ ضذُ است، ثبيذ 

 .هبُ عَل ًكطذ 6هسئَل فٌي ثيص اص 

.  کليِ اقلام ٍاسداتي هطوَل ايي فػل ثبيذ دس ٍاحذّبئي تَليذضًَذ کِ هَسد تأييذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي ثبضٌذ-8-89-8

ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي هحل تَليذ هحػَلات ٍاسداتي سا اص ًظش سػبيت اغَل سٍضْبي خَة سبخت   -8-89-9

.  هَسد ثبصسسي ٍ اسصيبثي قشاس  هي دٌّذ

. ًوبيذٍاسدکٌٌذُ ثبيذ ضَاثظ ٍ استبًذاسدّبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي سا دس توبم هشاحل ٍسٍدهحػَل سػبيت   -8-89-10

هستٌذات کٌتشل ٍ آصهبيطگبّي ٍ ًوًَِ ّبي ادٍاسي ّش سشي سبخت هحػَل ٍاسداتي دس ٍاحذ تَليذکٌٌذُ ثِ ًحَ هٌبست  -8-89-11

. ثبيگبًي ضذُ ٍ دس هَقغ ثبصسسيْبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي ثبيذ قبثل دستشسي ثبضذ

ايي کِ ضشکت تَليذ کٌٌذُ هَظف ثِ ًگْذاسي ًوًَِ ّب هي ثبضذ، الضاهي است ٍاسد  دس هَسد فشآٍسدُ ّبي ٍاسداتي ثِ غيش اص  -8-89-12

سبل ٍ ًوًَِ ّبي ادٍاسي ّش سشي ٍاسدات سا حذاقل تب يك سبل ثؼذ اص  5کٌٌذُ دس داخل کطَس هستٌذات کٌتشل ٍ آصهبيطگبّي سا حذاقل تب 

دس ثشچست هحػَل، ًگْذاسي ًوبيذ ٍ دس هَقغ ثبصسسيْبي ٍصاست  هٌذسجتبسيخ اًقضبءهحػَل ثِ ًحَ هٌبست ٍ دس ضشايظ هٌغجق ثب ضشايظ 

.  ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي ثبيذ قبثل دستشسي ثبضذ

ٍاسدکٌٌذگبى ثبيذ دس کليِ هشاحل اص غلاحيت کيفيت هحػَل ٍاسداتي خَد اعويٌبى حبغل ًوَدُ ٍ ضشکت سبصًذُ سا دس کطَس   -8-89-13

هحػَل غبدساتي خَد ثِ کطَس جوَْسي اسلاهي ايشاى سا هَسد آصهبيطبت لاصم قشاس دادُ ٍ ًتبيج آصهبيص سا  سبختهجذأ هكلف سبصًذ ّش سشي 

. ثِ ٍاسدکٌٌذُ اسائِ دٌّذ 

اٍليي هحوَلِ ٍاسدات ّش هحػَل کِ ثشاي آى پشٍاًِ ٍسٍد غبدس ضذُ است ػلاٍُ ثش تأييذ هستٌذات تَسظ هسئَل فٌي هَسسِ  -8-89-14

.  ُ پشٍاًِ ٍسٍد، قجل اص ٍسٍد ثِ ثبصاس ثبيذ ثِ تأييذ آصهبيطگبُ هشجغ ثشسذداسٍئي داسًذ

هطخػبت ّش سشي سبخت اص هحػَل داساي پشٍاًِ ٍسٍد قجل اص ٍسٍد ثِ ثبصاس هي ثبيست تَسظ هسئَل فٌي هؤسسِ داسٍئي   -8-89-15

. صي غبدس گشددداسًذُ پشٍاًِ ٍسٍد ، کٌتشل ٍ ثب هستٌذات هغبثقت دادُ ضذُ تب هجَص آصادسب

اقلام ٍاسداتي هطوَل ايي فػل حست تطخيع، تَسظ کبسضٌبسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي ًوًَِ ثشداسي ٍ  -8-89-16

. هَسد ثشسسي ٍ يب آصهبيص قشاس هي گيشًذ



ص ًظش داسا ثَدى سيستن ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي هَسسبت ٍاسدکٌٌذُ اقلام هطوَل ايي فػل سا ا -8-89-18

هَسسبت ٍاسدکٌٌذُ هي ثبيست ًَاقع رکش . تضويي کيفيت ٍ سػبيت ضَاثظ ٍ هقشسات ٍصاست ثْذاضت، هَسد ثبصسسي ٍ اسصيبثي قشاس هي دٌّذ

. دس غيش ايٌػَست هغبثق ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت اقذام خَاّذ ضذ. ضذُ سا دس هذت صهبًي کِ تؼييي هي ضَد، سفغ ًوبيٌذ

دس غَستيكِ اقلام ٍاسداتي هطوَل ايي فػل ثِ ّش دليلي هغبثق ثب هقشسات ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي ًجَدُ ٍ يب   -8-89-19

عجق ًظش هسئَل فٌي غيشقبثل هػشف اػلام گشدًذ، پس اص جوغ آٍسي ٍ ضوي تبييذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي ثبيذ ثغَس 

عجق دستَسالؼول هشثَعِ ثب حضَس ًوبيٌذُ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضكي ٍ هسئَل فٌي غَست هي  اهحبء . ثْذاضتي هٌْذم گشدًذ

. گيشد 

 

 



ساخت و عرضه فرآورده هاي سنتي ايران آئين نامه  -9فصل 

 

سبل سبثقٍ فعبليت دس صميىٍ عت سىتي ثب تبييذ  10پشياوٍ سبخت ايه گًوٍ فشآيسدٌ َب، ثٍ داسيسبصان ي سبيش افشادي كٍ حذاقل  -9-89-1

 .يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضكي داضتٍ ثبضىذ، دادٌ خًاَذ ضذ

اجبصٌ تُيٍ َش فشآيسدٌ پس اص تبييذ ضًساي ثشسسي ي تذييه داسيَبي عجيعي ايشان، مىًط ثٍ  تبييذ كميسيًن قبوًوي تطخيص  -9-89-2

. سبخت ي يسيد يصذيسپشياوٍ سبخت مي ثبضذ

: مي ثبيست مًاسد صيش ويض ركش گشدد "فشآيسدٌ سىتي ايشان "ايه فشآيسدٌ َب علايٌ ثش دسج جملٍ  ثش سيي ثشچست -9-89-3

وبم محصًل :  الف

وبم ي آدسس مشكض تًليذ كىىذٌ  :  ة

دستًس مصشف  : ج

تبسيخ تًليذ : د

تبسيخ اوقضب : ٌ

ضشايظ وگُذاسي : ي

.   عمليبت تُيٍ ايه فشآيسدٌ َب صشفب ضبمل مًاسدي است كٍ دس كتت مشجع عت سىتي ايشان ركش گشديذٌ است -9-89-4

. داسييي ي عت سىتي ثلامبوع است مشاكضعشضٍ ايه فشآيسدٌ َب دس كليٍ  -9-89-5

متقبضيبن صشفب مي تًاوىذ اقذام ثٍ تُيٍ آن دستٍ اص فشآيسدٌ َب ومبيىذ كٍ وبم اجضاي آوُب دس فُشست مفشدات عت سىتي ايشان،  -9-89-6

  .يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضكي مًجًد ثبضذ تُيٍ ضذٌ تًسظ

م ثٍ كبس سفتٍ دس فشمًلاسيًن فشآيسدٌ َب مي ثبيست ثٍ تبييذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش جىس ي گًوٍ گيبَبن ي وبم مًاد خب -9-89-7

. پضضكي ثشسذ

. ركش قسمت مًسد استفبدٌ، تبسيخ مصشف، كىتشل َبي كيفي ي ميكشيثي ي كبسثشد دسمبوي ركش ضذٌ دس عت سىتي ضشيسي است -9-89-8

. ثٍ اسايٍ مغبلعٍ ثبليىي وذاسد  ويبصاخز پشياوٍ سبخت تُيٍ ايه فشآيسدٌ َب  -9-89-9

. َب ثب داسوذٌ پشياوٍ سبخت است  يسدٌآَش گًوٍ مسئًليت حقًقي ي كيفشي وبضي اص تُيٍ ي عشضٍ فش -9-89-10

. سبل است ي تقبضبي تجذيذ پشياوٍ سبخت ثبيذ ضص مبٌ قجل اص اوقضبي مذت  ثٍ عمل آيذ 4اعتجبس پشياوٍ سبخت تُيٍ ايه اقلام  -9-89-11

تطخيص چىبوچٍ دس عًل مذت اعتجبس پشياوٍ سبخت ، يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضكي تًليذ ايه اقلام سا غيش لاصم ي يب مضش ثٍ سلامت جبمعٍ 

 .دَذ پشياوٍ سبخت مشثًعٍ لغً مي گشدد 



 آئين نامه بسته بندي گياهان دارويي و گياهان داروئي فرآوري نشده -10فصل 

 

، پشياوٍ سبخت ثٍ وبم اضخبظ حقًقي ي حقيقي غبدس مي  دس مًسد ثستٍ ثىذي گيبَبن داسييي ي گيبَبن داسيئي فشآيسي وطذٌ -10-89-1

 .ياحذ تًليذ مىىذٌ ثب مطخػبت رمش ضذٌ دس ايه فػل تًليذ ومبيىذاضخبظ حقيقي ويض ثبيذ محػًل خًد سا دس . ضًد

ثستٍ ثىذي گيبَبن داسيئي ي گيبَبن داسييي فشآيسي وطذٌ  ضبمل گيبَبن داسييي يب ثخطي اص اوذامُبي آوُب است مٍ پس اص تميض  -10-89-2

. مشدن، خطل ي ثستٍ ثىذي ضذٌ ثبضىذ

. خًد تًليذ، ثستٍ ثىذي ي ثٍ ثبصاس مػشف ػشضٍ گشدوذ عجيؼيگيبَبن داسييي ثبيذ ثٍ ضنل  -10-89-3

. اص اوذامُبي گيبَي، تًليذ ي ػشضٍ آوُب ثػًست تنٍ َبي خشد ضذٌ ويض ثلامبوغ است  دس مًسد ثشخي -10-89-4

مست مًافقت دس غًست يجًد دسخًاست مجىي ثش اسايٍ ضنل داسييي ثشاي ايه گشيٌ اص محػًلات، متقبضيبن مي تًاوىذ پس اص  -10-89-5

. تًليذ ي ػشضٍ ومبيىذ... ( قشظ، مپسًل، سبضٍ ي )اص يصاست ثُذاضت ، دسمبن ي آمًصش پضضني ، گيبَبن داسييي سا دس اضنبل مختلف 

متقبضي پس اص گشفته مجًص اص يصاست ثُذاضت ، دسمبن ي آمًصش پضضني غشفب مي تًاوذاقذام ثٍ ثستٍ ثىذي  آن دستٍ اص  -10-89-6

يي مًجًد دس فُشست گيبَبن داسييي ومبيذمٍ وبم آوُب دس فُشست تُيٍ ضذٌ تًسظ  يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني مًجًد گيبَبن داسي

. ثبضذ

دس غًست اسائٍ دسخًاست ثستٍ ثىذي گيبَي خبسج اص فُشست مػًة ، متقبضي تًليذ ثبيذ دسخًاست خًد سا َمشاٌ ثب مذاسك  -10-89-7

، دسمبن ي آمًصش پضضني اسسبل ومبيذ تب دس غًست تػًيت ضًساي ثشسسي ي تذييه داسيَبي عجيؼي ايشان وبم ثُذاضتػلمي مستىذ ثٍ يصاست 

گيبٌ يب گيبَبن مًسد وظش ثٍ فُشست گيبَبن داسييي مػًة يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني اضبفٍ گشدد 

. ثشيضًس ايه گشيٌ اص محػًلات مجبص ومي ثبضذدسج اثش دسمبوي خبسج اص فُشست مػًة سيي ثستٍ ثىذي ي  -10-89-8

اسائٍ مذاسك مستىذ دسثبسٌ اثش دسمبوي جذيذ خبسج اص فُشست مػًة تًسظ متقبضي جُت عشح دس ضًساي  ثشسسي ي تذييه   -10-89-9

. داسيَبي گيبَي ي عجيؼي ايشان ضشيسي است

مميسيًن قبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد، مًافقت ايليٍ جُت احذاث  متقبضي احذاث ياحذ تًليذي ثب اسائٍ مذاسك صيش ي تبئيذ -10-89-10

: ياحذ تًليذي سا اخز مي ومبيذ

اسبسىبمٍ ضشمت ثب مًضًع فؼبليت داسييي مشتجظ  –الف 

سيصوبمٍ سسمي ثجت ضشمت ي آخشيه تغييشات آن  -ة 

( ثشاي اضخبظ حقيقي ي حقًقي)گًاَي ػذم سًء پيطيىٍ ميفشي مًثش-ج



. ايليٍ ثشاي ايجبد ياحذ تًليذ داسي ثب تػًيت مميسيًن قبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد ثٍ مذت سٍ سبل غبدس مي گشدد مًافقت -10-89-11

.  تمذيذ مذت مزمًس ثب اسائٍ گضاسش پيطشفت مبس امنبن پزيش است

حذتًليذي وظبست خًاَىذ مبسضىبسبن ي ثبصسسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني دس مليٍ مشاحل پشيطٌ سبخت يا -10-89-12

داضت ي مسئًلان ايىگًوٍ ياحذَب منلفىذ ثب آوبن َمنبسي ومًدٌ ي اعلاػبت لاصم سا دس اختيبسضبن قشاس دَىذ 

متقبضي پس اصاخز مًافقت ايليٍ جُت احذاث ياحذ تًليذي ثبيذ وسجت ثٍ دسيبفت پشياوٍ تبسيس ثب اسائٍ مستىذات صيش اص  -10-89-13

: سبخت ي يسيد اقذام ومبيذ تطخيعمميسيًن قبوًوي 

تأييذمبسضىبسبن ي ثبصسسبن يصاست ثُذاضت ، دس مبن ي آمًصش پضضني مجىي ثش ايجبد سبختمبوُب، تبْسيسبت، وػت مبضيه آلات ي تجُيضات   -الف 

مجًص يصاست غىبيغ ي مؼبدن  -ة

اص ) تبميه امنبوبت فىي ي اجشايي مبفي ثشاي تًليذ ي وظبست  ثش محػًلات تًليذ ضذٌ تبئيذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني مجىي ثش  -ج

آيىذ جملٍ امنبوبت اسصيبثي فشآيسدٌ  ، جمغ آيسي ضنبيبت ي گضاسضبت ػًاسؼ جبوجي پس اص يسيد ثٍ ثبصاس داسيئي ، امنبوبت لاصم ثشاي اوجبم فش

 (  جمغ آيسي فشآيسدٌ اص ثبصاس دس غًست لضيم

 في مسئًل فىي ياجذ ضشايظ مؼش -د

متقبضي پس اصاخز پشياوٍ تبسيس ميتًاوذ وسجت ثٍ دسيبفت پشياوٍ سبخت ثشاي َش يل اص اقلام داسيئي مطمًل ايه فػل  -10-89-14

.. مغبثق مقشسات مشثًعٍ اقذام ومبيذ

مٍ پس اص اسصيبثي  ثقٍ مبس مشتجظسبل سب 2فشدي است ياجذ ضشايظ ثبداضته حذاقل ( مذيش تضميه ميفيت) مسئًل فىي  -10-89-15

مسئًل . سبل  مي ثبضذ 4مذت اػتجبس ايه پشياوٍ  . .تًاومىذي اصمميسيًن قبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد داسي پشياوٍ غلاحيت اخز ومًدٌ است

ٌ ثشمجىبي اغًل فىي مسئًل وظبست ثش سػبيت مقشسات ي ضًاثظ يصاست ثُذاضت ي حػًل اعميىبن اص سبخت ي مىتشل ي آصادسبصي فشآيسد

مسئًل فىي مبدامي مٍ تػذي مسئًليت فىي ياحذ تًليذي سا داسد وجبيذ مسئًليت .ي پشياوٍ سبخت محػًل مي ثبضذ  سيضُبي خًة سبخت

ثشاي َش ضيفت مبسي مسئًل فىي جذاگبوٍ داضتٍ ثبضذ ياحذ تًليذي ثبيذ . اجشائي ديگشي دس مًسسبت داسيئي داضتٍ ثبضذ

. مذيشػبمل ي اػضب َيئت مذيشٌ ياحذَبي تًليذمىىذٌ مجبص ثٍ دخبلت دس امًس مختع مسئًلان فىي ومي ثبضىذ -10-89-16

فىي ثٍ دلايلي  مسئًلچىبوچٍ . مسئًل فىي ثبيذ دس صمبن تًليذ حضًس مًثش داضتٍ ي يظبيف خًد سا ثٍ وحً مغلًة اوجبم دَذ -10-89-17

مٍ قجلاً ثٍ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني مؼشفي ي تًسظ مميسيًن ( 15-89-10)وتًاوذ حضًس يبثذ دس غيبة ايطبن فشد ياجذ ضشايظ 

غيجت  ايىنٍقبوًوي تطخيع سبخت ي يسيد تبئيذ ضذٌ است، ثبيذ مسئًليت امًس فىي ي ميفي ياحذ تًليذ مىىذٌ سا ثٍ ػُذٌ ثگيشد مطشيط ثٍ 

 .مبٌ عًل ونطذ  6مسئًل فىي ثيص اص 
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مليٍ اقلام داسيئي مطمًل ايه فػل پس اص اخز پشياوٍ سبخت ثبيذ دس ياحذ تًليذمىىذٌ مًسد تأييذ يصاست ثُذاضت،دسمبن ي -10-89-18

. آمًصش پضضني تًليذ ضًوذ

وظيشفضب، سبختمبن، مبضيه آلات ي )سخت افضاسي ياحذ تًليذمىىذٌ اقلام داسيئي مطمًل ايه فػل ثبيذ داساي ضشايظ  -10-89-19

مغبثق ثبسيضُبي ( وظيش ويشيي اوسبوي، داوص فىي ي وظبم تضميه ميفيت )ي وشم افضاسي ( تجُيضات لاصم ثشاي تًليذ ،مىتشل ميفيت ي اوجبسداسي

پضضني ثًدٌ ي مًاسد مزمًس سا دس تمبم  خًة سبخت ي ضًاثظ، مقشسات ي استبوذاسدَبي اػلام ضذٌ اص عشف يصاست ثُذاضت ، دسمبن ي آمًصش

. مشاحل سبخت ي ػشضٍ محػًل سػبيت ومبيىذ 

ثبصسسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ، ياحذَبي تًليذ مىىذٌ سا اص وظش سػبيت اغًل سيضُبي خًة سبخت ي  -10-89-20

حذ َبي تًليذ مىىذٌ مي ثبيست وًاقع رمش ضذٌ سا دس مذت صمبوي مٍ يا. ضًاثظ ي مقشسات يصاست ثُذاضت، مًسد ثبصسسي ي اسصيبثي قشاس مي دَىذ

. دس غيش ايىػًست مغبثق ضًاثظ يصاست ثُذاضت اقذام خًاَذ ضذ . تؼييه مي ضًد، سفغ ومبيىذ

ضشايظ مًسسبت تًليذمىىذٌ اقلام داسيئي مطمًل ايه فػل مي ثبيست داساي آصمبيطگبٌ مىتشل ميفيت ثب مسئًليت فشد ياجذ  -10-89-21

مستىذات مىتشل ي آصمبيطگبَي . سا سػبيت ومبيىذ  ثًدٌ ي استبوذاسدَبي مشثًط ثٍ اغًل سيضُبي خًة سبخت ي سيضُبي خًة آصمبيطگبَي

سبل ي ومًوٍ َبي ادياسي َش سشي سبخت دس ياحذ تًليذمىىذٌ حذاقل تب يل سبل ثؼذ اص تبسيخ اوقضبء محػًل ثٍ وحً مىبست ي دس  5حذاقل تب 

مىغجق ثب ضشايظ مىذسج دس ثشچست محػًل، وگُذاسي ضذٌ ي دس مًقغ ثبصسسيُبي يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ثبيذ قبثل ضشايظ 

.  دستشسي ثبضذ

مطخػبت َش سشي سبخت اص محػًل تًليذ ضذٌ قجل اص يسيد ثٍ ثبصاس مي ثبيست تًسظ مسئًل فىي مًسسٍ داسييي داسوذٌ  -10-89-22

. ل ي ثب مستىذات مغبثقت دادٌ ضذٌ تب مجًص آصادسبصي غبدس گشددپشياوٍ سبخت مىتش

اقلام داسيئي مطمًل ايه فػل حست تطخيع ، تًسظ مبسضىبسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ومًوٍ ثشداسي ي  -10-89-23

. مًسد ثشسسي ي يب آصمبيص قشاس مي گيشد

ثٍ َش دليلي مغبثق ثب مقشسات يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني وجًدٌ ي  فػلدس غًستينٍ اقلام داسيئي مطمًل ايه   -10-89-24

پس اص جمغ آيسي ي ضمه تبييذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ثبيذ ثغًس . يب عجق وظش مسئًل فىي غيشقبثل مػشف اػلام گشدوذ

يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضني ي مسئًل فىي غًست مي امحبء  عجق دستًسالؼمل مشثًعٍ ثب حضًس ومبيىذٌ . ثُذاضتي مىُذم گشدوذ

 .گيشد
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 آئين نامه ساخت ملزومات داروئي -11فصل 

 

متقبضی احذاث ياحذ تًلیذی ثب اسائٍ مذاسك صيش ي تبئیذ ممیسیًن قبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد، مًافقت ايلیٍ جُت احذاث  -11-89-1

: ياحذ تًلیذی سا اخز می ومبيذ

اسبسىبمٍ ضشمت ثب مًضًع فؼبلیت داسييی مشتجظ  –الف 

سيصوبمٍ سسمی ثجت ضشمت ي آخشيه تغییشات آن  -ة 

( ثشای اضخبظ حقیقی ي حقًقی)گًاَی ػذم سًء پیطیىٍ میفشی مًثش-ج

مًافقت  ايلیٍ ثشای ايجبد ياحذ تًلیذ ملضيمبت داسيئی ثب تػًيت ممیسیًن قبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد ثٍ مذت سٍ سبل  -11-89-2

.  ئٍ گضاسش پیطشفت مبس امنبن پزيش استتمذيذ مذت مزمًس ثب اسا. غبدس می گشدد

مبسضىبسبن ي ثبصسسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی دس ملیٍ مشاحل پشيطٌ سبخت ياحذتًلیذی وظبست خًاَىذ داضت  -11-89-3

. ي مسئًلان ايىگًوٍ ياحذَب منلفىذ ثب آوبن َمنبسی ومًدٌ ي اعلاػبت لاصم سا دس اختیبسضبن قشاس دَىذ

متقبضی پس اصاخز مًافقت ايلیٍ جُت احذاث ياحذ تًلیذی ثبيذ وسجت ثٍ دسيبفت پشياوٍ تبسیس ثب اسائٍ مستىذات صيش اص  -11-89-4

: ممیسیًن قبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد اقذام ومبيذ

، وػت مبضیه آلات ي تجُیضات  تأيیذمبسضىبسبن ي ثبصسسبن يصاست ثُذاضت ، دس مبن ي آمًصش پضضنی مجىی ثش ايجبد سبختمبوُب، تبْسیسبت -الف 

مجًص يصاست غىبيغ ي مؼبدن  -ة

اص ) تبئیذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی مجىی ثش تبمیه امنبوبت فىی ي اجشايی مبفی ثشای تًلیذ ي وظبست  ثش محػًلات تًلیذ ضذٌ  -ج

اص يسيد ثٍ ثبصاس داسيئی ، امنبوبت لاصم ثشای اوجبم فشآيىذ  پسجملٍ امنبوبت اسصيبثی فشآيسدٌ  ، جمغ آيسی ضنبيبت ي گضاسضبت ػًاسؼ جبوجی 

 (  جمغ آيسی فشآيسدٌ اص ثبصاس دس غًست لضيم

 مؼشفی مسئًل فىی ياجذ ضشايظ  -د

متقبضی پس اص اخز پشياوٍ تبسیس میتًاوذ وسجت ثٍ دسيبفت پشياوٍ سبخت ثشای َش يل اص اقلام ملضيمبت داسيئی مغبثق مقشسات  -11-89-5

 .ثًعٍ اقذام ومبيذمش

غذيس پشياوٍ سبخت ملضيمبت داسييی مىًط ثٍ مبسضىبسی ايلیٍ ي تبيیذ دس ممیتٍ تخػػی ملضيمبت داسييی ي مًافقت وُبيی   -11-89-6

. ممیسیًن قبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد خًاَذ ثًد

مٍ پس اص اسصيبثی  سبل سبثقٍ مبس مشتجظ 2داضته حذاقل  فشدی است ياجذ ضشايظ ثب( مذيش تضمیه میفیت) مسئًل فىی  -11-89-7

مسئًل . سبل می ثبضذ 4مذت اػتجبس ايه پشياوٍ  . .تًاومىذی اص ممیسیًن قبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد داسي پشياوٍ غلاحیت اخز ومًدٌ است

فشآيسدٌ ثشمجىبی اغًل  فىی، مسئًل وظبست ثش سػبيت مقشسات ي ضًاثظ يصاست ثُذاضت ي حػًل اعمیىبن اص سبخت ي مىتشل ي آصادسبصی



مسئًل فىی مبدامی مٍ تػذی مسئًلیت فىی ياحذ تًلیذی سا داسد وجبيذ مسئًلیت . ي پشياوٍ سبخت محػًل می ثبضذ  سيضُبی خًة سبخت

. ثبيذ ثشای َش ضیفت مبسی مسئًل فىی جذاگبوٍ داضتٍ ثبضذ  تًلیذیياحذ . اجشائی ديگشی دس مًسسبت داسيئی داضتٍ ثبضذ

. مذيشػبمل ي اػضب َیئت مذيشٌ ياحذَبی تًلیذمىىذٌ مجبص ثٍ دخبلت دس امًس مختع مسئًلان فىی ومی ثبضىذ -11-89-8

مسئًل فىی ثٍ دلايلی  چىبوچٍ. مسئًل فىی ثبيذ دس صمبن تًلیذ حضًس مًثش داضتٍ ي يظبيف خًد سا ثٍ وحً مغلًة اوجبم دَذ -11-89-9

مٍ قجلاً ثٍ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی مؼشفی ي تًسظ ممیسیًن ( 7-89-11)وتًاوذ حضًس يبثذ دس غیبة ايطبن فشد ياجذ ضشايظ

ثٍ ايىنٍ غیجت  قبوًوی تطخیع سبخت ي يسيد تبئیذ ضذٌ است، ثبيذ مسئًلیت امًس فىی ي میفی ياحذ تًلیذ مىىذٌ سا ثٍ ػُذٌ ثگیشد مطشيط

 .مبٌ عًل ونطذ 6مسئًل فىی ثیص اص 

ملیٍ ملضيمبت داسيئی پس اص اخز پشياوٍ سبخت ثبيذ دس ياحذ تًلیذمىىذٌ مًسد تأيیذ يصاست ثُذاضت،دسمبن ي آمًصش پضضنی   -11-89-10

. تًلیذ ضًوذ

وظیشفضب، سبختمبن، مبضیه آلات ي تجُیضات لاصم )َبی تًلیذمىىذٌ ملضيمبت داسيئی ثبيذ داسای ضشايظ سخت افضاسی ياحذ -11-89-11

مغبثق ثب سيش َبی خًة سبخت ( وظیش ویشيی اوسبوی، داوص فىی ي وظبم تضمیه میفیت )ي وشم افضاسی ( ثشای تًلیذ ،مىتشل میفیت ي اوجبسداسی

َبی اػلام ضذٌ اص عشف يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی  ثًدٌ ي مًاسد مزمًس سا دس تمبم مشاحل سبخت ي ي ضًاثظ، مقشسات ي استبوذاسد

. ػشضٍ محػًل سػبيت ومبيىذ

ثبصسسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی ياحذ َبی تًلیذ مىىذٌ سا اص وظش سػبيت اغًل سيضُبی خًة سبخت ي  -11-89-12

ياحذ َبی تًلیذ مىىذٌ می ثبيست وًاقع رمش ضذٌ سا دس مذت صمبوی مٍ . ثُذاضت مًسد ثبصسسی ي اسصيبثی قشاس می دَىذ ضًاثظ ي مقشسات يصاست

. تؼییه می ضًد، سفغ ومبيىذ، دس غیش ايىػًست مغبثق ضًاثظ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی اقذام خًاَذ ضذ

ثبيست داسای آصمبيطگبٌ مىتشل میفیت ثب مسئًلیت فشد ياجذ ضشايظ ثًدٌ ي  ياحذَبی تًلیذمىىذٌ ملضيمبت داسيئی می -11-89-13

 5مستىذات مىتشل ي آصمبيطگبَی حذاقل تب . سا سػبيت ومبيىذ استبوذاسدَبی مشثًط ثٍ اغًل سيضُبی خًة سبخت ي سيضُبی خًة آصمبيطگبَی

سبل ثؼذ اص تبسيخ اوقضبء داسي ثٍ وحً مىبست ي دس ضشايظ مىغجق ثب سبل ي ومًوٍ َبی ادياسی َش سشی سبخت دس ياحذ تًلیذمىىذٌ حذاقل تب يل 

ضشايظ مىذسج دس ثشچست محػًل وگُذاسی ضذٌ ي دس مًقغ ثبصسسیُبی يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی ثبيذ قبثل دستشسی ثبضذ 

اٌ مشجغ ثٍ ػىًان آصمبيطگبٌ مجبص تًلیذی دس مًسد ياحذَبی تًلیذی مٍ آصمبيطگبٌ مىتشل میفیت آوُب ثٍ تطخیع آصمبيطگ -11-89-14

تشل ملضيمبت داسيئی ضىبختٍ می ضًوذ، ویبصی ثٍ ومًوٍ ثشداسی ي اسسبل ومًوٍ َب ثشای آصمبيطگبٌ مشجغ ومی ثبضذ ي غشفب اسسبل مذاسك مبمل مه

مًسد سبيش ياحذَبی تًلیذی، ايلیه  دس.میفی ي مجًص تًصيغ ايلیه سشی سبخت  ثٍ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی مفبيت می ومبيذ
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سشی سبخت َش محػًل مٍ ثشای آن پشياوٍ سبخت غبدس ضذٌ است ػلايٌ ثش تأيیذتًسظ داسوذٌ پشياوٍ، قجل اص يسيد ثٍ ثبصاس ثبيذ  ثٍ تأيیذ 

آصمبيطگبٌ مشجغ ثشسذ  

می ثبيست تًسظ مسئًل فىی مًسسٍ داسيئی مطخػبت َش سشی سبخت اص ملضيمبت داسيئی تًلیذ ضذٌ قجل اص يسيد ثٍ ثبصاس  -11-89-15

. داسوذٌ پشياوٍ سبخت، مىتشل ي ثب مستىذات مغبثقت دادٌ ضذٌ تب مجًص آصادسبصی غبدس گشدد

ملضيمبت داسييی حست تطخیع، تًسظ مبسضىبسبن يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی ومًوٍ ثشداسی ي مًسد ثشسسی ي  -11-89-16

. يب آصمبيص قشاس می گیشوذ

دس غًستینٍ ملضيمبت داسيئی مطمًل ايه فػل ثٍ َش دلیلی مغبثق ثب مقشسات يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی وجًدٌ  -11-89-17

ي يب عجق وظش مسئًل فىی غیشقبثل مػشف اػلام گشدوذ، پس اص جمغ آيسی ي ضمه تبيیذ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی ثبيذ ثغًس 

امحبء  عجق دستًسالؼمل مشثًعٍ ثب حضًس ومبيىذٌ يصاست ثُذاضت، دسمبن ي آمًصش پضضنی ي مسئًل فىی غًست می . دوذثُذاضتی مىُذم گش

. گیشد 

 

 

 

 

 

 



 آئين نامه واردات ملزومات داروئي –12فصل 

 

ٍاسدات هلضٍهبت داسٍئي ثب دس ًظش گشفتي اٍلَیت سبخت آًْب دس کطَس ٍ ثٌب ثش تطخیص ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي  -12-89-1

. ٍ ثب سػبیت قَاًیي ٍ ضَاثظ هشثَعِ اًجبم خَاّذ ضذ 

ثب اسائِ هستٌذات صیش ٍ تبئیذ کویسیَى قبًًَي تطخیص سبخت ٍ ٍسٍد، هجَص فؼبلیت سا اص ٍاسد کٌٌذُ ضخصیت حقَقي است کِ   -12-89-2

: ٍصاست ثْذاضت دسهبى ٍ آهَصش پضضکي کست کشدُ ثبضذ 

اسبسٌبهِ ٍ سٍصًبهِ سسوي ثجت ضشکت ثب هَضَع فؼبلیت هشتجظ –الف 

گَاّي ػذم سَء پیطیٌِ کیفشي هؤثش هؤسس یب هؤسسیي  -ة

ص جولِ اهکبًبت اسصیبثي ا) هجٌي ثش تبهیي اهکبًبت فٌي ٍ اجشایي کبفي ثشاي ًظبست ٍ هشاقجت اصهحصَل ٍاسداتي  ثْذاضتتبئیذ ٍصاست  -ج

جوغ آٍسي ضکبیبت ٍ گضاسضبت ػَاسض جبًجي پس اص ٍسٍد ثِ ثبصاس ، اهکبًبت لاصم ثشاي اًجبم فشآیٌذ جوغ آٍسي فشآٍسدُ اص ثبصاس دس   ،فشآٍسدُ

 (  صَست لضٍم

 هسئَل فٌي ٍاجذ ضشایظ هؼشفي -د

هؼشفي اًجبس هٌبست ثشاي ًگْذاسي ٍ تَصیغ هحصَلات ٍ تأییذ ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي  -ُ

هتقبضي پس اصاخز هجَص فؼبلیت هیتَاًذ ًسجت ثِ دسیبفت پشٍاًِ ٍسٍد ثشاي ّش یك اص اقلام هلضٍهبت داسٍئي هغبثق هقشسات  -12-89-3

. م ًوبیذهشثَعِ اقذا

صذٍس پشٍاًِ ٍاسدات هلضٍهبت داسٍیي هٌَط ثِ کبسضٌبسي اٍلیِ ٍ تبییذ دس کویتِ تخصصي هلضٍهبت داسٍیي ٍ هَافقت ًْبیي  -12-89-4

. کویسیَى قبًًَي تطخیص سبخت ٍ ٍسٍد خَاّذ ثَد

کبس هشتجظ کِ پس اص اسصیبثي  سبثقِسبل  2داضتي حذاقل  فشدي است ٍاجذ ضشایظ ثب( هذیش تضویي کیفیت) هسئَل فٌي  -12-89-5

هسئَل . سبل هي ثبضذ 4هذت اػتجبس ایي پشٍاًِ  . .تَاًوٌذي اص کویسیَى قبًًَي تطخیص سبخت ٍ ٍسٍد داسٍ پشٍاًِ صلاحیت اخز ًوَدُ است

ثش هجٌبي اصَل سٍش فٌي هسئَل ًظبست ثش سػبیت هقشسات ٍ ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت ٍ حصَل اعویٌبى اص سبخت ٍ کٌتشل ٍ آصادسبصي فشآٍسدُ 

هسئَل فٌي هبداهي کِ تصذي هسئَلیت فٌي سا داسد ًجبیذ هسئَلیت اجشائي دیگشي دس .ٍ پشٍاًِ ٍسٍد هحصَل هي ثبضذ  ّبي خَة سبخت

. هَسسبت داسٍئي داضتِ ثبضذ 

   هذیشُ هَسسبت ٍاسد کٌٌذُ هلضٍهبت داسٍئي هجبص ثِ دخبلت دس اهَس هختص هسئَلاى فٌي ًوي ثبضٌذ ّیئتهذیشػبهل ٍ اػضب  -12-89-6
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چٌبًچِ هسئَل فٌي ثِ دلایلي . هسئَل فٌي ثبیذ دسهَسسِ ٍاسداتي حضَس هَثش داضتِ ٍ ٍظبیف خَد سا ثِ ًحَ هغلَة اًجبم دّذ -12-89-7

کِ قجلاً ثِ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي هؼشفي ٍتَسظ کویسیَى ( 5-89-12)ایظًتَاًذ حضَس یبثذ دس غیبة ایطبى فشد ٍاجذ ضش

قبًًَي تطخیص سبخت ٍ ٍسٍد تبئیذ ضذُ است ثبیذ هسئَلیت اهَس فٌي ٍ کیفي هَسسِ ٍاسداتي سا ثِ ػْذُ ثگیشد هطشٍط ثِ ایٌکِ غیجت هسئَل 

. هبُ عَل ًکطذ 6فٌي ثیص اص 

.  ئي ٍاسداتي ثبیذ دس ٍاحذّبئي تَلیذضًَذ کِ هَسد تأییذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي ثبضٌذکلیِ هلضٍهبت داسٍ-12-89-8

ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي هحل تَلیذ هلضٍهبت داسٍئي ٍاسداتي سا اص ًظش سػبیت اصَل سٍضْبي خَة   -12-89-9

.  سبخت، هَسد ثبصسسي ٍ اسصیبثي قشاس  هي دٌّذ

ٍاسدکٌٌذُ هلضٍهبت داسٍئي ثبیذ ضَاثظ ٍ استبًذاسدّبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي سا دس توبم هشاحل  -12-89-10

. ٍسٍدهحصَل سػبیت ًوبیٌذ

هستٌذات کٌتشل ٍ آصهبیطگبّي ٍ ًوًَِ ّبي ادٍاسي ّش سشي سبخت هحصَل ٍاسداتي دس ٍاحذ تَلیذکٌٌذُ ثِ ًحَ هٌبست  -12-89-11

. ضذُ ٍ دس هَقغ ثبصسسیْبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي ثبیذ قبثل دستشسي ثبضذ ثبیگبًي

دس هَسد هلضٍهبت داسٍئي ٍاسداتي ثِ غیش اص ایي کِ ضشکت تَلیذ کٌٌذُ هَظف ثِ ًگْذاسي ًوًَِ ّب هي ثبضذ، الضاهي است   -12-89-12

سبل ٍ ًوًَِ ّبي ادٍاسي ّش سشي ٍاسدات سا  حذاقل تب یك سبل ثؼذ  5ا حذاقل تب ٍاسد کٌٌذُ دس داخل کطَس هستٌذات کٌتشل ٍ آصهبیطگبّي س

اص تبسیخ اًقضبء داسٍ ثِ ًحَ هٌبست ٍ دس ضشایظ هٌغجق ثب ضشایظ هٌذسج دس ثشچست هحصَل ًگْذاسي ًوبیذ ٍ دس هَقغ ثبصسسیْبي ٍصاست 

.  ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي ثبیذ قبثل دستشسي ثبضذ

ٍاسدکٌٌذگبى ثبیذ دس کلیِ هشاحل اص صلاحیت کیفیت هحصَل ٍاسداتي خَد اعویٌبى حبصل ًوَدُ ٍ ضشکت سبصًذُ سا دس کطَس  -12-89-13

 هجذأ هکلف سبصًذ ّش سشي سبخت هحصَل صبدساتي خَد ثِ کطَس جوَْسي اسلاهي ایشاى سا هَسد آصهبیطبت لاصم قشاسدادُ ٍ ًتبیج آصهبیص سا ثِ

 .ٍاسدکٌٌذُ اسائِ دٌّذ

اٍلیي هحوَلِ ٍاسدات ّشهحصَل کِ ثشاي آى پشٍاًِ ٍسٍد صبدس ضذُ است ػلاٍُ ثش تأییذ هستٌذات تَسظ هسئَل فٌي هَسسِ  -12-89-14

.  داسٍئي داسًذُ پشٍاًِ ٍسٍد، قجل اص ٍسٍد ثِ ثبصاس ثبیذ ثِ تأییذ آصهبیطگبُ هشجغ ثشسذ

ٍسٍد قجل اص ٍسٍد ثِ ثبصاس هي ثبیست تَسظ هسئَل فٌي هَسسِ داسٍئي هطخصبت ّش سشي سبخت اص هحصَل داساي پشٍاًِ   -12-89-15

. داسًذُ پشٍاًِ ٍسٍد، کٌتشل ٍ ثب هستٌذات هغبثقت دادُ ضذُ تب هجَص آصادسبصي صبدس گشدد

سد هلضٍهبت داسٍئي ٍاسداتي حست تطخیص، تَسظ کبسضٌبسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي ًوًَِ ثشداسي ٍ هَ -12-89-16

. ثشسسي ٍ یب آصهبیص قشاس هي گیشًذ



ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي هَسسبت ٍاسدکٌٌذُ هلضٍهبت داسٍئي سا اص ًظش داسا ثَدى سیستن تضویي  -12-89-17

ًَاقص رکش ضذُ سا دس  هي ثبیستهَسسبت ٍاسدکٌٌذُ . کیفیت ٍ سػبیت ضَاثظ ٍ هقشسات ٍصاست ثْذاضت ، هَسد ثبصسسي ٍ اسصیبثي قشاس هي دٌّذ

. دس غیش ایٌصَست هغبثق ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت،دسهبى ٍ آهَصش پضضکي اقذام خَاّذ ضذ. هذت صهبًي کِ تؼییي هي ضَد، سفغ ًوبیٌذ

دس صَستیکِ فشآٍسدّبي ٍاسداتي هطوَل ایي فصل ثِ ّش دلیلي هغبثق ثب هقشسات ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي   -12-89-18

دُ ٍ یب عجق ًظش هسئَل فٌي غیشقبثل هصشف اػلام گشدًذ، پس اص جوغ آٍسي ٍ ضوي تبییذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي ثبیذ ًجَ

اهحبء  عجق دستَسالؼول هشثَعِ ثب حضَس ًوبیٌذُ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضکي ٍ هسئَل فٌي صَست . ثغَس ثْذاضتي هٌْذم گشدًذ

. هي گیشد 

 

 



 (مخذر و روانگردان)كنترل هاي دارويي تحت توليذ فرآوردهآئين نامه  -13فصل  

 

ضَد وِ اص سَي ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي دس صهشُ  وٌششل ثِ فشآٍسدُ داسٍيي اعلاق هي داسٍي سحز -13-89-1

آًْب فمظ دس چبسچَة همشسار ( فشٍش، ٍاسدار ٍ صبدسارخشيذ، )ثٌذي ضذُ اسز وِ سَليذ، سَصيغ، ػشضِ ٍ سجبسر داسٍّبيي عجمِ

دس ( INN)الوللي ايي سؼشيف وليِ داسٍّبيي سا وِ ثب ًبم ضيويبيي ٍ يب ًبم غيشاخشصبصي ثيي. دزيش اسز هؼيي ٍ سحز ًظبسر ٍيژُ اهىبى

ٍ داسٍّبي ( 1972ٍ اصلاحي 1961وٌَاًسيَى)هشثَط ثِ داسٍّبي هخذس الوللي ًظبسر ثش هَاد هخذس فْشسز جبسي ّيأر ثيي

. گيشد لشاس داسًذ دس ثش هي( 1971وٌَاًسيَى )سٍاًگشداى 

ٍ ضَاثظ    ًبهِ وٌششل دس وطَس ٍ اجشاي آييي هسئَليز ًظبسر ثش اهَس سَليذ، سَصيغ، سجبسر ٍ ػشضِ داسٍّبي سحز -13-89-2

عِ ثِ هَجت لبًَى هشثَط ثِ همشسار اهَس دضضىي، داسٍيي، هَاد خَسدًي ٍ آضبهيذًي ثشػْذُ ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش هشثَ

. ثبضذ دضضىي هي

وٌششل جْز هصشف دس داخل وطَس ثِ ٍسيلِ سَليذوٌٌذگبى هجبص داسٍ ثب هَافمز وويسيَى  سَليذ فشآٍسدُ داسٍيي سحز -13-89-3

وٌششل  ٍ سػبيز همشسار ٍيژُ داسٍّبي سحز  ٍ ٍسٍد ٍ هطشٍط ثِ ثشلشاسي الضاهبر سٍضْبي خَة سبخزلبًًَي سطخيص سبخز 

گزاسي، وٌششل  هٌذسج دس ايي همشسار ثب اػوبل ضَاثظ ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي دس هَسد صذٍس دشٍاًِ سبخز ، ليوز

هشاحل هشَالي صذٍس هَافمز اصَلي ٍ صذٍس دشٍاًِ سبخز ٍ سذس صذٍس  ثبضذ وِ دس اص عي دزيش هي ويفي ًظيش سبيش داسٍّب، اهىبى

. ضَد هجَص سَصيغ اص سَي ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي ثِ سَليذوٌٌذُ ٍاجذ ضشايظ ٍاگزاس هي

ى لبًًَي وٌششل ثب ّذف صبدسار ثِ ٍسيلِ سَليذوٌٌذگبى هجبص داسٍ ثب هَافمز وويسيَ سَليذ فشآٍسدُ داسٍيي سحز -13-89-4

وٌششل دس اص  ٍ سػبيز همشسار ٍيژُ داسٍّبي سحز سطخيص سبخز ٍ ٍسٍد ٍ هطشٍط ثِ ثشلشاسي الضاهبر سٍضْبي خَة سبخز

. دزيش اسز صذٍس هجَص سَليذ ٍ صبدسار اص سَي ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي اهىبى

ّبي احشوبلي، ثبيذ ثب  اسشفبدُ ا ًذاسد ٍ ثِ هٌظَس هوبًؼز اص سَءداسٍيي صبدساسي لبثليز سَصيغ دس داخل وطَس س  فشآٍسدُ -13-89-5

. ثٌذي هشوبيض اص ّوبى فشآٍسدُ لبثل سَصيغ دس داخل وطَس سَليذ ضَد ظبّش ٍ عشح ثسشِ

سغييش دس ضشايظ ٍ هحل سبخز هحصَل صبدساسي هسشلضم ثشسسي ٍ سأييذ هجذد ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش  -13-89-6

. ثَددضضىي خَاّذ 
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ليسبًس عجك ضَاثظ ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ  ٍ يب سحز   وٌششل ثِ صَسر سبخز لشاسدادي سَليذ داسٍّبي سحز -13-89-7

وٌششل  دزيش اسز، ليىي دس ّش دٍ حبلز، سَليذ هٌَط ثِ سػبيز همشسار ٍيژُ داسٍّبي سحز آهَصش دضضىي ًظيش سبيش داسٍّب اهىبى

. ثبضذ ليسبًس ثشػْذُ داسًذُ دشٍاًِ سبخز هي ًي هشسجظ ثب سَليذ لشاسدادي ٍ يب سحزّبي لبًَ وليِ هسئَليز.خَاّذ ثَد

الوللي هَسد دزيشش جوَْسي اسلاهي ايشاى دس هَسد لضٍم هحبسجِ ٍ اػلام سبلاًِ  ثب سَجِ ثِ هفبد هؼبّذار ثيي -13-89-8

ّش سَليذوٌٌذُ فشآٍسدُ داسٍيي ثِ يه هبدُ اٍليِ  ًيبص،  (INCB)الوللي وٌششل ثِ هشجغ ثيي هجوَع همبديش هصشفي هَاد اٍليِ سحز

ضَد ٍ هلان صذٍس هجَص ٍسٍد آى هبدُ ثشاي  ايي فصل سؼييي هي 9-89-13وٌششل ثش اسبس ثشآٍسد هحصَل سَليذي عجك هبدُ  سحز

 .گيشد آى سَليذوٌٌذُ لشاس هي

ثب سَجِ ثِ آهــبس فشٍش لجلي، ػذد ديطٌْبدي  وٌششل ّبي داسٍيي سحز سَليذ ضص هبِّ ّش يه اص فشآٍسدُ هيضاى -13-89-9

ٍاحذّبي سَليذوٌٌذُ ثش هجٌبي اهىبًبر ٍ ظشفيز ٍالؼي آًْب ٍ ًيض ثشآٍسد ًيبص وطَس ثب اسشفبدُ اص ًشبيج جلسبر ثبصخَاًي ٍيژُ ايي 

. ضَد اللام، دس ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي سؼييي ٍ ثِ سبصًذگبى اػلام هي

وٌششل جْز هصبسف داخلي ثشاي ّش سَليذوٌٌذُ هسشلضم عي  داسٍّبي سحزهبِّ سَليذ سؼييي هيضاى سْويِ ضص -13-89-10

: ثبضذ هشاحل ريل هي

ٍ ثْوي هبُ ّش سبل   دسيبفز هيضاى ديطٌْبدي سَليذوٌٌذُ ثش هجٌبي ظشفيز ٍالؼي آى دس اثشذاي هشداد( الف

آهبس فشٍش لجلي، ًيبص وطَس ٍ ػذد ديطٌْبدي سَليذوٌٌذُ  ثيٌي ضص هبِّ ثش هجٌبي سذٍيي ثشًبهِ ديص( ة

ثشگضاسي جلسبر ثبصخَاًي ثشاي ثشسسي ٍ سصَيت ثشًبهِ ًْبيي جْز اثلاؽ ثِ سَليذوٌٌذگبى ( ج

عي هشاحل وٌششل جْز صبدسار ثشاي ّش سَليذوٌٌذُ هسشلضم هبِّ سَليذ داسٍّبي سحز سؼييي هيضاى سْويِ ضص -13-89-11

: ثبضذ ريل هي

دسيبفز هيضاى ديطٌْبدي سَليذوٌٌذگبى دس اثشذاي هشداد ٍ ثْوي هبُ ّش سبل ( الف

هبِّ ثِ سَليذوٌٌذُ  ثشسسي، سأييذ ٍ اثلاؽ ثشًبهِ ضص( ة

وٌششل ٍ ثٌب ثِ دسخَاسز ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ  ثِ هٌظَس ّوبٌّگي دس سًٍذ سَليذ، سَصيغ ٍ هصشف داسٍّبي سحز -13-89-12

. داسٍّبي هخذس ٍ سٍاًگشداى خَاّذ ثَد سَليذصهبًجٌذي  وٌٌذُ هلضم ثِ اػلام هبّبًِ ثشًبهِسَليذآهَصش دضضىي ، 
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، هسشلضم سوْيذار  وٌششل ػلاٍُ ثش سػبيز دليك ٍ وبهل الضاهبر سٍضْبي خَة سبخز ّبي سحز سَليذ فشآٍسدُ -13-89-13

 28-89-13الي  14-89-13اهبر هزوَس دس هَاد ّب اسز، لزا ثشلشاسي ضشايظ ٍ الض لاصم ثشاي سَليذ ايي فشآٍسدُايوٌي ٍ اهٌيشي 

گيشد ٍ ضشايظ لاصم ثٌب ثش همشضيبر وٌششل آى داسٍ ٍ ثش اسبس  ضَاثظ دس ثبصديذ وبسضٌـبسي اص هحل سَليذ هَسد ثشسسي لشاس هيايي

. ضَد هَصش دضضىي سؼييي ٍ ثِ هشمبضي اػلام هيثٌذي هصَة ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آ عجمِ

وٌششل ٍ ثبصسسي ثذًي  ثٌذي اللام داسٍيي سحز سفىيه وبهل ٍ هحبفظز هٌبست فضبّبي ػوليبر سَليذ ٍ ثسشِ -13-89-14

هجبٍسر ٍ  وٌششل دس اًجبم ػوليبر سَليذ اللام داسٍيي سحز.ّب الضاهي اسز افشاد دس هجبدي ٍسٍد ٍ خشٍج دس صهبى فؼبليز ايي ثخص

. ثبضذ صهبى ثب ديگش هحصَلار هجبص ًوي ّن

ثشداسي اص فضبيي جذاگبًِ ٍ هحفَػ ثشاي اًجبسش هَاد اٍليِ،  وٌششل هَظف ثِ ايجبد ٍ ثْشُ سَليذوٌٌذُ داسٍي سحز -13-89-15

. وٌششل ثب هسبحز وبفي ٍ اهىبًبر حفبظشي ٍ اهٌيشي اسز ثٌذي ٍ هحصَلار ًْبيي سحز اللام ثسشِ

وٌششل دس ثخص سَليذ ثبيذ  ّب، ٍسبيل ٍ سجْيضار اخشصبصي سَليذ داسٍي سحز هحصَلار ثيٌبثيٌي، هذاسن، ثشچست -13-89-16

. دس هحلي هحفَػ ٍ همفل ًگْذاسي ضَد

 ثبيذ هجْض ثِ اهىبًبر ٍ سجْيضار وٌششل هي ثٌذي ٍ اًجبسش اللام داسٍيي سحز وليِ فضبّبي هشثَط ثِ سَليذ، ثسشِ -13-89-17

دس صَسر ثشٍص اضىبل فٌي دس ايي سجْيضار، .ّبي ثبيگبًي ثبضذ ّبي هذاسثسشِ ثب اهىبى سْيِ ًسخِ وٌششل ًبهحسَس ضبهل دٍسثيي

ّبي ثبيگبًي  ثب هسئَل ٍاحذ حشاسز هَسسِ  هسئَليز ًگْذاسي ايي ًسخِ.وٌششل دس آى هىبى ثبيذ هشَلف ضَد سَليذ داسٍي سحز

ائِ آًْب ثِ هشاجغ ريصلاح يب ثبصسسبى هشسجظ ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي ثب ًظبسر هسئَل داسٍئي ٍ هسئَليز ثبصثيٌي ٍ اس

. فٌي ٍ دس حيغِ اخشيبسار هذيشيز اسضذ هَسسِ داسٍئي اسز

ثبضذ، ثِ عَسي وِ ّش يه اص سِ فشد   وٌششل ثبيذ هجْض ثِ سيسشن سِ لفلِ دسة اًجبسّبي هَاد ٍ هحصَلار سحز -13-89-18

. ػْذُ گيشد فٌي، هسئَل حشاسز ٍ اًجبسداس ٍظيفة ثسشي ٍ دلوخ يىي اص ايي سِ لفل سا ثش هسئَل

ًظيش جؼجِ، )وٌششل دس عَل ػوليبر سَليذ ثبيذ اص ٍسبيل هٌبست  ثِ هٌظَس جبثجبيي ايوي هَاد ٍ هحصَلار سحز -13-89-19

. ثب لبثليز لفل ٍ دلوخ اسشفبدُ ضَد...( لفس ٍ 

يب )چست ضذسشلز وِ ًوبيبًگش ثبص ضذى وبسسي داسٍ اسز ٍ ًيض دسج ضوبسُ هسلسل ثِ سٍي ّشوبسسي الصبق ثش -13-89-20

. ثبضذ ثٌذي الضاهي هي يه سشي سبخز ٍ لحبػ آى دس هسشٌذار ثسشِ( ضشيٌگ



 ثٌذي اصلي دس خظ سؼجيِ دسشگبُ چه ٍصًي، سشاصٍي هٌبست ٍ يب ديگش سجْيضار وٌششل سؼذاد داسٍ دس ثسشِ -13-89-21

. ثبضذ وٌششل ضشٍسي هي ثٌذي فشآٍسدُ سحز ثسشِ

وٌششل، ثبيذ وبسوٌبًي هؼيي، هَسد  ثٌذي، وٌششل ٍ اًجبسش داسٍي سحز ثشاي وليِ هشاحل سَصيي، سبخز، ثسشِ -13-89-22

. ديطيٌِ ثِ وبسگشفشِ ضًَذ اعويٌبى ٍ داساي گَاّي ػذم سَء

ثشاي وبسوٌبًي وِ دس هؼشض هبدُ  هخذس  يب   ثِ ٍيژُ...( سشىص ٍ لجبس، هبسه، د) اسشفبدُ اص دَضص وبهل وبس  -13-89-23

. سٍاًگشداى ّسشٌذ الضاهي اسز

جْز همبثلِ ثب احشوبل اػشيبد وبسوٌبى ًبضي اص اثش ...( َّاسبص ٍ ) سَليذوٌٌذُ هلضم ثِ ايجبد ضشايظ هحيغي هٌبست -13-89-24

ثشاي اهذاد دضضىي ٍ ( اوسيژى ٍ داسٍّبي آًشبگًَيسز)ّبي اٍليِ  هبر ووهسذسيجي هَاد هخذس ٍ ًيض هَظف ثِ سأهيي اهىبًبر ٍ هلضٍ

. ثبضذ ّبي اسفبلي حيي سَليذ ثب ايي هَاد هي سفغ خغشار ًبضي اص هسوَهيز

ّبي هشثَعِ  ليسز  ٍ چه  ّب  ثبيذ ثش اسبس دسشَسالؼول ثٌذي، وٌششل ٍ اًجبسش هي وليِ هشاحل ػوليبر سَليذ، ثسشِ -13-89-25

. وٌششل هىشَة ٍ هسشٌذ ضَد ثب هبّيز ٍ اّويز اللام داسٍيي سحز هشٌبست

ثٌذي چبح ضذُ، هحصَل ثيٌبثيٌي ٍ هحصَل ًْبيي دس ّش سشي سبخز  هَاد اٍليِ، اللام ثسشِ            اًجبم سغجيك وويّ  -13-89-26

ّبي سَليذ ٍ  ّش هشحلِ ثِ ٍسيلِ سؤسبي ثخصّبي آصهبيطگبُ ٍ ضبيؼبر  الضاهي اسز، ثِ عَسي وِ همبديش دسيبفشي، سحَيلي، ًوًَِ

ثِ ٍسيلِ هذيش            ثٌذي ثب دسج حذ هجبص اًحشافبر ٍ هحبسجِ دسصذ سغجيك وويّ ثٌذي دس فشم هشثَعِ ثجز ٍ دس دبيبى ػوليبر ثسشِ ثسشِ

. سَليذ سىويل ضَد ٍ دس ًْبيز ثِ سأييذ هسئَل فٌي هَسسِ داسٍئي ثشسذ

ثبيذ دس هحل هحفَػ ٍ سحز     وٌششل سَليذ ٍ وٌششل هشثَط ثِ ّش سشي سبخز اص داسٍي سحز وليِ هسشٌذار -13-89-27

. اخشيبس هسئَل فٌي ٍ هسئَل آصهبيطگبُ وٌششل ويفيز هَسسِ داسٍئي ًگْذاسي ضَد

ي سفبسش دادُ ثٌذي ثبيذ ثِ هٌبثغ هؼشجش ٍ هَسد سأييذ ٍصاسر ثْذاضز،دسهبى ٍ آهَصش دضضه سْيِ ٍ چبح اللام ثسشِ -13-89-28

اي هجضا ًگْذاسي ضَد سب دس صَسر ًيبص، لبثل اسائِ ثِ ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ  ضذُ ٍ وليِ فبوشَسّبي خشيذ هشثَعِ دس دشًٍذُ

وِ لبثليز سَءاسشفبدُ داسد ثبيذ ثِ ( ًظيش فيلن ٍ صيٌه)ثٌذي،  لَاصم هشثَعِ  دس اص ّش ًَثز چبح اللام ثسشِ.آهَصش دضضىي ثبضذ

. ػَدر ٍ دس هحل هحفَػ ًگْذاسي ضَد سَليذ وٌٌذُ

                                                      
SOPs 

 Reconciliation 

Batch record 



سبخز دس وويسيَى لبًًَي سطخيص سبخز ٍ ٍسٍدهسشلضم ثشسسي وبسضٌبسي ٍ سأييذ ٍصاسر   سوذيذ اػشجبس دشٍاًِ-13-89-29

. وٌششل دس هحل هَسسِ داسٍئي اسز ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي هجٌي ثش سذا ٍم ثشلشاسي الضاهبر ٍ ضشايظ سَليذ داسٍّبي سحز

، دسيبفز، اًجبسش، هيضاى هصشف ٍ هَجَدي  هَاد اٍليِ ٍ هسئَل فٌي هَسسِ داسٍئي هَظف ثِ ًظبسر ٍ سأييذ -13-89-30

. ثبضذ ثٌذي ٍ سْيِ ٍ ًگْذاسي هسشٌذار هشثَعِ هي وٌششل ٍ اللام چبح ضذُ ثسشِ هحصَلار سحز

ًگْذاسي هسشٌذار هشثَط ثِ ضبيؼبر هَاد ٍ هسئَل فٌي هَسسِ داسٍئي هَظف ثِ ًظبسر ٍ سأييذ سْيِ ٍ  -13-89-31

وٌششل ٍ اػلام آى جْز اًجبم ػوليبر اهحبء دس حضَس ًوبيٌذُ ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش  هحصَلار اللام داسٍيي سحز

. دضضىي اسز

احشوبلي  دُ ّبياسشفب هسئَل فٌي هَسسِ داسٍئي هَظف ثِ گضاسش دليك هَاسد هغبيشر، سخلف، سشلز ٍ ديگش سَء -13-89-32

. ثبضذ وٌششل ثِ ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي هي دس سَليذ ٍ ًگْذاسي اللام داسٍيي سحز

دس صَسر ٍلَع سخلفبسي ًظيش خشٍج داسٍي هخذس يب سٍاًگشداى سَليذ ضذُ اص هسيش هجـبص ٍ ٍسٍد آى ثِ ثبصاس  -13-89-33

ط ثِ هَاد هخذس ٍ سٍاًگشداى، ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش دضضىي هَضَع غيشلبًًَي ٍ يب سبيش جشاين هَضَع لَاًيي جضايي هشثَ

لبًَى هشثَط ثِ همشسار اهَس دضضىي، داسٍيي، هَاد خَسدًي ٍ آضبهيذًي ٍ حست   3هبدُ 2ٍ 1ّبي  سا ثشسسـي ٍ ًشيجِ سا عجك سجصشُ

. دهَسد، ديگش هَاد لبًًَي هشسجظ، جْز سسيذگي ثِ هشجغ لضبيي اػلام خَاّذ ًوَ

دشٍاًِ سبخز ٍ يب ديگش هجَصّبي هَضَع ايي ضَاثظ هطشٍط ثِ سػبيز ضَاثظ ٍصاسر ثْذاضز، دسهبى ٍ آهَصش  -13-89-34

ضَد، ثٌبثشايي دس صَسر ػذم  دضضىي دس هَسد سَليذ هحصَلار داسٍيي ٍ سػبيز همشسار هشثَط ثِ داسٍّبي سحز وٌششل صبدس هي

. ٍاًِ يب هجَص صبدسُ، هغبثك ضَاثظ الذام خَاّذ ضذسػبيز ايي همشسار دس عَل هذر اػشجبس دش

الوللي وٌششل هَاد هخذس ٍ سٍاًگشداى، ٍصاسر ثْذاضز،  ثشاسبس لَاًيي هشثَط ثِ الحبق وطَس ثِ هؼبّذار ثيي -13-89-35

ّبي  ًحشاف هحوَلِاسشفبدُ يب ا الوللي هجٌي ثش ّش گًَِ سَء دسهبى ٍ آهَصش دضضىي حست گضاسش هسشٌذ هشاجغ ريصلاح هلي يب ثيي

. ّبي ثؼذي هوبًؼز ثؼول خَاّذ آٍسد وٌششل، اص صبدسار آى هحوَلِ يب هحوَلِ صبدساسي داسٍي سحز

 

 

 

 



 ضَابظ پشًٍذُ داسٍ -14فظل 
ايي دػشَسالقول ساٌّوبي . هطلَلار داسٍئي اػز ٍسدُ ّبي داسٍيي ثشاي ولیِآايي دػشَسالقول دس هَسد ًطَُ اسائِ اعلافبر دشًٍذُ فش

دشٍاًِ ػبخز يب  فزدسيبهشمبضیبى . زگًَگي اًدبم هغبلقبر ًجَدُ، ثلىِ ؿىل هٌبػجي سا ثِ هٌؾَس اسائِ اعلافبر فشاّن ؿذُ هقشفي هي ًوبيذ

دسيبفز دشٍاًِ ػبخز يب ٍسٍد ثِ هٌؾَس . ٍسٍد داسٍ دس ايشاى هغبثك ثب ؿشايظ روش ؿذُ دس ايي دػشَسالقول، دشًٍذُ داسٍ سا سىویل ٍ اسائِ ًوبيٌذ

هشمبضیبى دس سٌؾین .ؿذ خَاّذهشقبلجب افلام  5ٍ  4فْشػز هٌذسخبر هبطٍل ّبي .الضاهي هي ثبؿذ  3ٍ  2، 1داسٍّبي طًشيه سىویل هبطٍل ّبي 

اگشزِ دس لؼوز . فٌَاى گشديذُ اػز، ًوي ثبؿٌذ هذاسن دشًٍذُ داسٍ هدبص ثِ سغییش سئَع هغبلت دشًٍذُ ثش اػبع آًسِ وِ دس ايي دػشَسالقول

ًشبيح، دس كَسر لضٍم سشثِخلاكِ هغبلت غیش ثبلیٌي ٍ ثبلیٌي، هشمبضیبى هي سَاًٌذ ثشاي اسائِ ثْشش هغبلت سخللي ثِ هٌؾَس سفْین ٍ اسصيبثي 

 . سغییشاسي دس فشم ّبي خذاگبًِ خَد داؿشِ ثبؿٌذ

 ششايظ ٍ ًحَُ اسائِ هذاسک-14-88-1

 :کليبت -1

ثغَسيىِ اعلافبر ولیذي دس دشًٍذُ ثِ آػبًي لبثل دػششػي ثَدُ ٍ . دشًٍذُ داسٍ ثبيؼشي ٍاضص، سٍؿي ٍ ؿفبف ثبؿذدس اسائِ ؿذُ ولیِ اعلافبر 

ضَاؿي،  هشَى ٍ خذاٍل ثبيؼشي ثِ اًذاصُ هٌبػت ثبؿذ . دس سديبثي هٌذسخبر دشًٍذُ ثِ ػشفز ساٌّوبيي ًوبيذسا دشًٍذُ  سػيثشوبسؿٌبع هؼئَل 

ضبؿیِ ػوز ساػز ثشاي هشَى فبسػي ٍ ضبؿیِ ػوز زخ ثشاي هشَى اًگلیؼي ثبيؼشي ثِ . اهىبى دزيشگشدد A4ثغَسيىِ زبح هذاسن، دس وبغز 

ثشاي هشَى . هشَى ٍ خذاٍل ثب اًذاصُ ٍللن هٌبػت ًَؿشِ ؿذُ ثبؿذ. كطبفي ًوَدى دشًٍذُ، هغلجي دَؿیذُ ًوبًذ  گبمّيهیضاى وبفي ثَدُ سب دس 

 . سَكیِ هي گشدد 11ثب اًذاصُ ضذالل  Times New Romanٍهشَى اًگلیؼي للن  12فبسػي للن،  يبلَر ثب اًذاصُ ضذالل 

    سٍش شوبسُ گزاسي پشًٍذُ -2

2ثب دػشَسالقول ّوبٌّگيثِ هٌؾَس 
ICH ؿوبسُ گزاسي دسدشًٍذُ اسائِ ؿذُ ثب فًَز اًگلیؼي ٍ اص ػوز زخ ثِ ساػز ثششسیت ؿبهل ،  :

دس ّش هبطٍل . سقشيف هي گشدد (Subsection)ٍ صيش لؼوز   (Section)لؼوز، (Volume)، فلل (Module)ؿوبسُ هبطٍل 

ثؼشِ ثٌذي ٍ )هي ثبؿذ 3ٍ فلل  1هـخق وٌٌذُ هبطٍل  1.3 هثبل ؿوبسُ  اىثقٌَ. ؿشٍؿ هي گشدد 1ؿوبسٓ فلل ثغَس خذاگبًِ اص ؿوبسُ 

 (. 1ثشزؼت داسٍ دس هبطٍل 

  P.4.3.2 ثْویي سشسیت دس ؿوبسُ 

 ( ویفیز) 3هبطٍل :  3 شوبسُ                               

                                 (   ثذًِ اعلافبر) 2فلل :  2شوبسُ                                            

 (Product)هطلَل :  ( P)حشف             

 (وٌششل اوؼذیبى ّب)  4لؼوز  :  4شوبسُ                                                       

                                                      
- Numbering 
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  3 طفحِ بٌذي -3

. گشدد  اص لؼوز لجل خذا  (Tab)خذاوٌٌذُ يه  ثَػیلِاص دشًٍذُ ثبيؼشي ثغَس خذاگبًِ كفطِ ثٌذي ؿَد ٍ  (Section)ّشلؼوز   

سَاًذ كفطبر سا دس ول صيشلؼوشْبي يه لؼوز وِ ثقذ اص خذاوٌٌذُ ؿشٍؿ ؿذُ ، هشمبضي هي (Subsection) دس خلَف صيشلؼوشْب

 .اػز، ثغَس هؼلؼل كفطِ ثٌذي ًوبيذ

اسُ فلل ٍ ؿوبسُ لؼوز، ؿوبسُ صيشلؼوز ٍ ثشاي آدسع دادى ثِ لؼوشْبي هخشلف دشًٍذُ هي ثبيؼز ثششسیت ثِ ؿوبسُ هبطٍل، ؿن

 .هشقبلجبً دس كَسر لضٍم ثِ ؿوبسُ كفطِ صيشلؼوز اؿبسُ ؿَد

 .  هي ثبؿذ 12هٌؾَس هقشجش ػبصي سٍؽ آصهبيؾ هطلَل ًْبيي كفطِ  12كفدِ  p.5.3.3.2هثلا  ً  

 4 ًبهِ دسخَاست-4

ًؾبسر ثش اهَس داسٍ ٍ هَاد هخذس دس ػش ثشي هَػؼِ داسٍئي هشمبضي دشًٍذُ داسٍ ّوشاُ ثب ًبهِ سبيخ ؿذُ خغبة ثِ هذيش ول اداسُ ول 

ًبهِ ثب اهضبء ٍ ًبم هؼئَل فٌي ٍ هذيش فبهل هَػؼِ داسٍئي ٍ ّوسٌیي روش سبسيخ ٍ ؿوبسُ دس سٍي . دشٍاًِ ػبخز يب ٍسٍد داسٍ، اسائِ گشدد

 .  سطَيل گشدد ،هذاسن

 

 ص داسٍاعلاػبت اداسي ٍ اعلاػبت تجَي: 1هبطٍل  -14-88-2

 (Administrative Information and Prescribing Information) 

 

1-  (   5الي  1هبطٍل ّبي ) فْشست هٌذسجبت  

سا هغب ثك   5الي  2ٍ فْشػز ولي هٌذسخبر هبطٍل ّبي  1هشمبضیبى دسايي لؼوز اص دشًٍذُ، فْشػز وبهلي اص هٌذسخبر هبطٍل 

 : خذٍل صيش اسائِ ًوبيٌذ
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  ثغَس وبهل                                                                   ...... ادلیىبسَس يب لغشُ زىبى، دیوبًِ،  ،(دسة -ؽشف )هـخلبر ٍ خٌغ  ثؼشِ ثٌذي
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 اٍلیي ثبص ؿذى ؿشايظ ًگْذاسي دیـٌْبدي ثشاي ثقذ اص 

Proposed storage condition after first opening 

 Product Information                                                                       اعلافبر داسٍيي فشآٍسدُ  1.3.2

ٍ  ,PDR, USPDI  Factsخولِ ثِ هٌؾَس اسائِ اعلافبر داسٍيي فشآٍسدُ يه ًؼخِ خَاًب اص آخشيي زبح هأخز هقشجش اص 

Medicines Compendium (ABPI)   دسهَسد هطلَلار خذيذ، دس كَسر فذم ٍخَد اعلافبر هزوَس دس وشت هقشجش ٍ

ًبم ٍ ػبل زبح هأخز، ثش سٍي ّش يه اص كفطبر سلَيش هٌبثـ  دسج )سلَيش هٌبثـ هَسد اػشفبدُ دس ايي لؼوز  ضویوِ گشدد 

 ( .گشدد

                                  Package Leafletسٍ                                                                ثشگِ ساٌّوبي دا  1.3.3

سٌؾین ٍ دس ايي لؼوز دشًٍذُ لشاس (ساٌّوبي داسٍّب ُضَاثظ ثشي) 16داسٍ ثب سَخِ ثِ فلل  ساٌّوبييه ًؼخِ اص هشي ثشگِ 

 .دادُ ؿَد

 )ثِ صثبى فبسػي ٍ اًگلیؼي) ًذي اٍلیِ ٍثبًَيِ داسٍ هشي دیـٌْبدي ثؼشِ ة  1.3.4

Proposed text for primary and second packaging 
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 . سٌؾین گشدد (هغبلت ثؼشِ ثٌذي داسٍّبضَاثظ )15فلل  هغبثك ثب هشي ثؼشِ ثٌذي  اٍلیِ ٍ ثبًَيِ. لؼوز لشاس دادُ ؿَد
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 ٍصاست بْذاشت، دسهبى ٍ آهَصش پضشکي

 غزا ٍ داسٍهؼبًٍت 

 اداسُ کل ًظبست بش اهَس داسٍ ٍ هَاد هخذس

 

 ٍسٍد داسٍ/فشم دسخَاست پشٍاًِ سبخت

 

 ( :فْشست داسٍيي ايشاىهغببق بب ) ًبم غيش اختظبطي داسٍ .1

1. International Non-Proprietary Name: 

 :ًبم اختظبطي داسٍ . 2

2. Proprietary name: 

 :شوبسُ ثبت داسٍ دس ايشاى . 3

3. Iranian Registration Code (IRC): 

 ( :هغببق بب فْشست داسٍيي ايشاى) هؤثشُ  هَاد/  شکل ٍ دٍص داسٍيي هبدُ.4

3. Pharmaceutical form & Dosage: 

 (:حجنًَع، تؼذاد يب  )شکل بستِ بٌذي .5

4. Packaging Form & Number in each pack / volume  

 :پبيذاسي داسٍ .6

  (دغ اص ثبص ؿذى ثؼشِ ثٌذي اٍلیِ) هذر صهبى دیـٌْبدي لبثل هلشف ثَدى 

  (دغ اص آهبدُ ػبصي ٍيب ثِ ضدن سػبًذى داسٍ)هذر صهبى  دیـٌْبدي لبثل هلشف ثَدى 

 ٍؿشايظ ًگْذاسي داس: 

  ِؿشايظ ًگْذاسي داسٍ  دغ اص ثبص ؿذى ثؼشِ ثٌذي اٍلی: 

  سٍؽ اًدبم هغبلقبر دبيذاسي                                          : ُسؼشيـ ؿذ                               ادٍاسي 



4. Proposed Shelf life: 

 Proposed Shelf life (after first opening container): 

 Proposed Shelf life (after Reconstitution or dilution): 

 Proposed storage conditions: 

 Proposed storage conditions after first opening:  

 Method of stability test:                                        Accelerated      Long term 

 :دستِ داسٍيي.7

7. Category:  

 ّذف اص اسسبل هذاسک.8

 ًِكذٍس دشٍا 

 ًِسوذيذ دشٍا 

   (ّش گًَِ سغییش فٌَاى گشدد) سغییش 

8.  Aim of Applications: 

  Registration 

  Renewal 

  Variation ( Describe any changes)  

 :شکل ػشضِ دس داسٍخبًِ.9
 ِسدَيض ثب ًؼخ 

 ِسدَيض ثذٍى ًؼخ 

9. Supply for Product: 

 Prescribe only medicine (POM) 

 Over the counter (OTC) 

 :ٍ کشَسّبي هشبَعِ( ّب )ًبم سبصًذُ .10

10. Name of Manufacturer (s) / Country (s): 

 :ًبم  ٍ ًبم خبًَادگي ٍ ًوًَِ اهضبء هسئَل فٌي .11
 :آدسع 

 :سلفي
 :ًوبثش

 :آدسع الىششًٍیىي
 :اهضبء   



 

11. Authorized Person Name: 

Address: 

Telephone:       

fax: 

E-Mail:   

Signature     



                       

 ٍصاست بْذاشت،دسهبى ٍ آهَصش پضشکي

 غزا ٍ داسٍهؼبًٍت 

 اداسُ کل ًظبست بش اهَس داسٍ ٍ هَاد هخذس

 فشم تؼْذ طحت هذاسک

 

 

 

 : ًبم داسٍ

 :ًبم هبدُ هؤثشُ

 :هقذاس هبدُ هَثشُ

 :هتقبضيًبم هَسسِ داسٍئي 

 :ًبم هسئَل فٌي

هشقْذ هي گشدم وِ هٌذسخبر ايي دشًٍذُ هغبثك ............................................ هؼئَل فٌي ؿشوز .......................................................... ايٌدبًت 

 .كَل ثب اعلافبر فشاّن ؿذُ دس ايي دشًٍذُ هغبثمز داسد ٍاسدار ايي  هص/ ثب دػشَسالقول دشًٍذُ داسٍ دس ايشاى سٌؾین ٍ ػبخز 

 

 :اهضبء:                                       تبسيخ:                                              ًبم ًٍبم خبًَادگي    

 

 



 خلاطِ پشًٍذُ داسٍ:۲هبطٍل  -14-88-3

 

                                                      
Reprocessing 

           Quality Overall Summary                                           خلاطِ اي اص کليبت کيفيت                   

ايي . سا  ؿبهل هي گشدد 3اي اص داهٌِ ٍ ًوبي ولي ثذًِ اعلافبر دس هبطٍل خلاكِ اي اص ولیبر ویفیز هطلَل ٍ زىیذُ  

 . داسٍ ٍخَد ًذاسد سا ؿبهل گشدد ٍ يب لؼوز ّبي ديگش دشًٍذُ 3خلاكِ ًجبيذ اعلافبر يب سَخیْبسي وِ دس هبطٍل 

  3ثبؿذ وِ يه ثشداؿز ولي اص هبطٍل لؼوز ّبخلاكِ اي اص ولیبر ویفیز هطلَل ثبيذ ؿبهل اعلافبر وبفي  اص ّش يه اص 

 ايي خلاكِ ثبيذ ثش سٍي هَاسد  ولیذي ضؼبع اص هطلَل سبویذ ًوبيذ ٍ ثقٌَاى هثبل دس. سا ثشاي ثشسػي وٌٌذُ دشًٍذُ اسائِ ًوبيذ

دس هَسد  گفشگَخلاكِ ویفیز هطلَل ثبيذ ؿبهل ثطث ٍ . .هَاسدي وِ دس دػشَسالقول ّب اؿبسُ ًگشديذُ اػز سَخیِ اسائِ گشدد

 هَاسد ولیذي  لؼوز ّبي هخشلف دس هبطٍل ویفیز ٍ اعلافبر دـشیجبًي وٌٌذُ دس هبطٍل ّبي ديگش سا ؿشش ٍ خلاكِ ًوبيذ

، اص خولِ ثِ ؿوبسُ (ثطث گشديذُ اػز 4 هبطٍل دسسيك هغبلقبر  ػن ؿٌبػي وِ ثقٌَاى هثبل سَكیف ًبخبللي ّب اص ط)  

 . اسخبؿ هشمبثل دادُ ؿَد ديگشكفطبر هبطٍل ّبي 

 .كفطِ ثبؿذ 40ثِ اػشثٌبي خذاٍل ًٍوَداسّب هشي ايي خلاكِ ًجبيذ ثیـشش اص 

 2 

 Introduction to the Quality Overall Summaryهؼشفي خلاطِ کليبت کيفيت                           

داسٍيي، دٍص داسٍيي، ساُ ( اؿىبل)هقشفي ثبيذ ؿبهل ًبم اخشلبكي، ًبم غیش اخشلبكي هبدُ هإثشُ، ًبم هَػؼِ داسٍئي، ؿىل  

 .سدَيض ٍ هَاسد هلشف سا ؿبهل گشدد

2.3 

 Drug Substance 2.3.S                           (                                                بب رکش ًبم ٍسبصًذُ)هبدُ هؤثشُ 

 General Information(                                                           بب رکش ًبم ٍسبصًذُ)اعلاػبت ػوَهي 

 .دس ايٌدب فٌَاى گشدد 3اص هبطٍل    S.1.3.2اعلافبسي اصلؼوز  

2.3.S.1 

 Manufacture                                                                                     ( بب رکش ًبم ٍسبصًذُ)سبخت 

 :وِ هَاسد ريل ساؿبهل گشدد  3اص هبطٍل   S.2.3.2روش اعلافبسي اص لؼوز 

 اعلافبسي هشثَط ثِ ػبصًذُ اسائِ گشدد. 

  وٌششل ّبيي  ( 5، هشاضل ثطشاًي ٍ فشآٍسي هدذدؿبهل، هشخـ هَاد اٍلیِ) ؿشش هخشلشي اص فشآيٌذ ّبي  ػبخز ٍ

 .وِ ًوبيبًگش ًشبيح ویفیز هٌبػت هَاد دس سَلیذ فبدي ٍ هؼشوش ثبؿذ 

  3.2ًوَداسي اص زشخِ سَلیذ وِ دس لؼوز.S.2.2   اسائِ ؿذُ اػز  3دس هبطٍل. 

 دس هَسد اػشفبدُ لشاس گشفشِ ٍ ؤثشُ ؿشضي اص هٌبثـ هَاد آغبصيي  ٍ هَاد اٍلیِ ثب هٌـبء ثیَلَطيه وِ دس سَلیذ هبدُ م

2.3.S.2 
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 .ؿشش دادُ ؿذُ اػز 3هبطٍل   S.2.3.3.2لؼوز 

  دلائل اًشخبة ٍ سَخیِ هشاضل ثطشاًي ػبخز، وٌششل ّب ٍ هطذٍدُ لبثل لجَل آًْب ٍ هشاضل ثطشاًي هَاد ثیٌبثیٌي

 .، هـخق گشددؿشش دادُ ؿذُ اػز 3هبطٍل    S.2.4.3.2وِ دس لؼوز 

 3.2ٍ يب اسصيبثي آًْب وِ دس لؼوز / اسػٌدي ؿشضي اص هشاضل افشت.S.2.5   هغشش ؿذُ اػز . 

  وِ دس سَػقِ ػبخز اًدبم ؿذُ اػز ٍ ًشیدِ گیشي ّبي هَسد ػٌدؾ دس   فوذُؿشش هخشلشي اص سغییشار

خلاكِ اي  دسّوسٌیي .  اسائِ گشدد ،ؿشش دادُ ؿذُ اػز  S.2.6.3.2اسصيبثي يىٌَاخشي هطلَل، وِ دس لؼوز 

سغییشار سَلیذ لشاس گشفشِ اًذ ثبيذ ثِ هغبلقبر غیش ثبلیٌي ٍ ثبلیٌي سطز سبثیش ار ویفیز دس هَسد ثر ّبيي وِ اص ولي

 . دادُ ؿَداسخبؿ هشمبثل  دشًٍذُ  5ٍ 4 دس هبطٍل ّبي

      Characterisation                                                                 (بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ)تؼييي ٍيظگي ّب 

6ثشاي هَاد ؿیویبيي خذيذ
 (NCE): 

ؿشش دادُ ؿذُ اػز ضویوِ  S.3.1.3.2خلاكِ اي اص ؿشش اثجبر ػبخشوبى ؿیویبيي هَلىَل ٍ ايضٍهش فقبل وِ دس لؼوز  

 .گشدد

لَط ايضٍهشّبي فضبيي وِ دس دس كَسسي وِ هبدُ هإثشُ داساي ؿىل فضبيي هي ثبؿذ ثبيذ دس ساثغِ ثب ايضٍهش فضبيي خبف يب هخ

هغبلقبر غیش ثبلیٌي ٍ ثبلیٌي اػشفبدُ هي گشدد سَضیص دادُ ؿَد ٍ دس هَسد ايضٍهش فضبيي هبدُ هإثشُ وِ دس هطلَل ًْبيي وِ 

 . ثشاي فشٍؽ دس ثبصاس هَسد اػشفبدُ لشاس هي گیشد ًیض اعلافبسي اسائِ گشدد

 .ّوشاُ ثب ًوبيؾ سلَيشي ثِ ًطَ همشضي ضویوِ گشدد S.3.2.3.2خذٍل خلاكِ اي اص اعلافبر اسائِ ؿذُ دس لؼوز 

 :ثشاي هطلَلار صيؼز في آٍسي

ؿشضي اص هطلَل هَسد ًؾش ٍ هَاد خبًجي ٍ ّوسٌیي هخشلشي دس هَسد خَاف فوَهي، ٍيظگي ّبي هطلَل هَسد ًؾش ٍ 

فٌَاى ؿذُ،  S.3.1.3.2 وِ دس لؼوز (يٍ فقبلیز ثیَلَطيه دیـشفشِثشاي هثبل، ػبخشوبى اٍلیِ ٍ هشاضل ) اعلافبر هشثَعِ 

 .اسائِ گشدد

 :ثشاي هَاد ؿیویبيي خذيذ ٍ هطلَلار صيؼز في آٍسي

7خلاكِ ولیبر ویفیز 
(QOS)   ثبيذ ؿبهل خلاكِ اي اص اعلافبر هشثَط ثِ ثبلا سفشي ًبخبللي ّبي ثبلمَُ ٍ هَخَد دس عي

ادى  هطذٍدُ لبثل لجَل ثشاي ّش يه اص ًبخبللي ّبي ػٌشض، سَلیذ ٍ سدضيِ هطلَل ٍ هخشلشي دس هَسد  فلل لشاس د

خلاكِ ولیبر ویفیز ّوسٌیي ثبيذ اسائِ  خلاكِ اي اص ػغص ًبخبللي ّب دس ثر ّبيي . اخشلبكي ٍ ول ًبخبللي ّب اسائِ گشدد

ثبصاس سَلیذ ؿذُ اػز سا اص هبدُ اٍلیِ داسٍيي وِ هَسد اػشفبدُ دس هغبلقبر  غیش ثبلیٌي، هغبلقبر ثبلیٌي، ٍدس ثر ّبيي وِ ثشاي 

2.3.S.3 



 .دس خلاكِ ولیبر ویفیز ثبيذ زگًَگي سقییي هطذٍدٓ دیـٌْبد ؿذُ ثشاي ًبخبللي ّب روش گشدد. ؿبهل گشدد

 .ّوشاُ ثب ًوبيؾ سلَيشي ثِ ًطَ همشضي ضویوِ گشدد S.3.2.3.2ثبيذ خذٍل خلاكِ اي اص اعلافبر فشاّن ؿذُ دس 

 Control of Drug Substance (                                         ٍ سبصًذُبب رکش ًبم )کٌتشل هبدُ هؤثشُ 

 . اي اص سَخیِ هـخلبر،  سٍؿْبي آًبلیض ٍ افشجبس ػٌطي آى ضویوِ وشدد خلاكِ

 .اسائِ گشدد  S.4.1.3.2هـخلبر ثبيذ اص لؼوز 

 .ا ًوبيؾ سلَيشي ثِ ًطَ همشضي اسائِ گشددّوشاُ ة S.4.4.3.2 ثبيذ خذٍل خلاكِ اي اص آًبلیض ّبي ثر ّب اص لؼوز 

2.3.S.4 

 Reference Standards or Materials(                         بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ) استبًذاسدّبي هشجغ

 .ثب ًوبيؾ خذٍل، ثِ ًطَ همشضي ضویوِ گشدد S.5.3.2اعلافبسي اص لؼوز 

2.3.S.5 

 Container Closure System(                                    بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ)دسپَش -سيستن ظشف

 .ثبيذ ضویوِ گشددS.6.3.2 ؿشش ٍ ثطث هخشلشي اص اعلافبر اسائِ ؿذُ دس 

2.3.S.6 

 Stability                                                                                          (بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ) پبيذاسي 

ٍ ؿشش ( ، سٍؽ ّبي آًبلیضثر ّبدبيذاسي،  ؿشايظاص ًؾش ) ايي لؼوز ثبيذ خلاكِ اي اص هغبلقبر دبيذاسي هَسد  سقْذ  

هخشلشي اص ًشبيح ٍ ًشیدِ گیشي ّب دس ؿشايظ ًگْذاسي دیـٌْبد ؿذُ، سبسيخ آصهبيؾ هدذد يب فوش لفؼِ اي، وِ هشسجظ ثب 

 . ؿبهل گشددفٌَاى گشديذُ اػز سا،   S.7.1.3.2آًسِ وِ دس لؼوز 

 .ؿشش دادُ ؿذُ اػز ثبيذ ضویوِ گشدد S.7.2.3.2دشٍسىل دبيذاسي دغ اص ثجز ٍ سقْذ اًدبم دبيذاسي وِ دس لؼوز 

ثْوشاُ ًوبيؾ سلَيشي ثِ ًطَ همشضي ثبيذ اسائِ  S.7.3.3.2خذٍل خلاكِ اي اص ًشبيح دبيذاسي اسائِ ؿذُ دس لؼوز 

 . گشدد

2.3.S.7 

 P.2.3 (بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) داسٍيي هحظَل 

 (بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) تَطيف ٍ فشهَلاسيَى هحظَل داسٍيي 

Description and Composition of the Drug Product 
 .اسائِ گشدد .P.1.3.2اعلافبسي ثبيذ اص لؼوز 

 . ثبيذ اسائِ گشدد P.1.3.2 ؿشش فشهَلاػیَى اص لؼوز

2.3.P.1  

 Pharmaceutical Development (                                   بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي )تَسؼِ داسٍيي 

 

 .اسائِ گشدد  P.2.3.2ؿشضي اص اعلافبر ٍ دادُ ّبي اسائِ ؿذُ دس لؼوز  

گشفشِ اػز،  خذٍل خلاكِ اي اص سشویجبر فشهَلاػیَى وِ دس وبسآصهبئي ثبلیٌي ٍ اسائِ خلَكیبر اًطلال هَسد اػشفبدُ لشاس 

 دس كَسر اسسجبط، ثبيذ سْیِ گشدد

2.3.P.2  

  Manufacture  2.3.P.3(                                                                        بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) سبخت 



 :ؿبهل هَاسد ريل اسائِ ؿَد P.3.3.2اعلافبسي اص لؼوز 

 ُاعلافبسي دس هَسد ػبصًذ 

 ٍ وٌششل ّب، وِ هشثَط ثِ ویفیز هٌبػت ػبخز هطلَل دس ؿشايظ فبدي ٍ يىٌَاخز  ؿشضي اص هشاضل ػبخز

 .ثبؿذ

 3.2 فشآيٌذ ػبخز وِ دس لؼوز  ًوَداس.P.3.3فٌَاى گشديذُ اػز .   

 3.2 يب اسصيبثي آى وِ دس لؼوز /ضل افشجبس ػٌدي ٍاؿشش هخشلشي اص هش.P.3.5فٌَاى گشديذُ اػز. 

   Control of Excipients (                                            شکل داسٍيي بب رکش ًبم ٍ) کٌتشل هَاد کوکي 

 .ؿشش دادُ ؿذُ اػز ثبيذ ضویوِ گشدد P.4.3.2سَضیص هخشلشي دس هَسد ویفیز هَاد ووىي وِ دس لؼوز  

2.3.P.4  

          Control of Drug Product(                      بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) کٌتشل هحظَل داسٍيي 

 .ػٌدي، ٍ ؿٌبػبيي ًبخبللي ّب ثبيذ اسائِ گشدد افشجبسسَضیص هخشلشي اص سَخیِ هـخلبر، خلاكِ اي اص هشاضل آًبلیض ٍ 
 .ثبيذ اسائِ گشدد  P.5.1.3.2هـخلبر اص لؼوز  

ي ثِ ًطَ همشضي ضویوِ اسائِ ؿذُ اػز، ّوشاُ ثب ًوبيؾ سلَيش P.5.4.3.2خذٍل خلاكِ اي اص آًبلیض ثر ّب وِ دس لؼوز 

 . گشدد

2.3.P.5  

 Reference Standards or Materials(          بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) استبًذاسد يب هَاد هشجغ 

 .ثب اسائِ خذٍل ثِ ًطَ همشضي  ضویوِ گشدد   P.6.3.2 اعلافبسي هشثَط ثِ لؼوز

2.3.P.6  

                Container Closure System           ( بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) دسپَش  -سيستن ظشف 

 .سا ؿبهل گشدد  P.7.3.2 لؼوزؿشش ٍ خلاكِ هخشلشي اص اعلافبر هشثَط ثِ 

2.3.P.7  

 Stability (                                                                                بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي)   پبيذاسي

ٍ ًشیدِ  ًشبيحٍ ثطث هخشلشي دس هَسد ( اص ًؾش ؿشايظ، سقذاد ثر ّب، هشاضل آصهبيؾ) ر دبيذاسي خلاكِ اي اص سقْذ هغبلقب 

ًشیطِ گیشي ثب سَخِ ثِ ؿشايظ ًگْذاسي ٍ فوش لفؼِ . گیشي هغبلقبر دبيذاسي ٍ دادُ ّبي ضبكل اص آصهبيؾ سا ؿبهل گشدد

 . اػشفبدُ  ثبيذ فٌَاى گشدد اي ٍ دس كَسر لضٍم  ؿشايظ ًگْذاسي ٍ فوش لفؼِ اي داسٍ دس ٌّگبم

ّوشاُ ثب ًوبيؾ سلَيشي ثِ ًطَ همشضي،    P.8.3.  ٍ3.2.P.8.2.3.2لؼوز   خلاكِ اي اص خذٍل ًشبيح دبيذاسي اص 

 .   ؿبهل هي گشدد

2.3.P.8  

 APPENDICES                                                                                                      2.3.A ضوبئن

 Facilities and Equipment(                                      بب رکش ًبم سبصًذُ) هبشيي آلات ٍ تجْيضات 

 ثشاي هطلَلار صيؼز في آٍسي  
 .ؿشش دادُ ؿذُ اػز، ضویوِ گشدد A.1.3.2 خلاكِ اي اص اعلافبر هشثَط ثِ سدْیضار وِ دس لؼوز

2.3.A.1 

 ( شکل داسٍيي ٍ سبصًذُ , بب رکش ًبم) ًي ػَاهل هخبعشُ آهيض اسصيببي اين

Adventitious Agents Safety Evaluation                                                                                            

2.3.A.2 



 

 کيفيت: ۳هبطٍل -14-88-4

                                                      
بايد   براي  هر يک از مواد دارويي S در مورد فرآورده هاي دارويي که داراي بيش از يک ماده دارويي باشد، اطلاعات مربوط به قسمت

 تکميل گردد
9
 International Nonproprietary Name 

10 United State Adopted Name 
11 Japanese Accepted Name 
12 British Approved Name 

 .ساضل سَلیذ اسائِ گشددؿشضي اص الذاهبر سىویلي دس هَسد وٌششل فَاهل داخلي ٍ هخبعشُ آهیض دس م  

 .اسائِ گشدد A.2.3.2ثِ لؼوز  هشثَطخذٍل خلاكِ اي اص فَاهل وبٌّذُ دس هشاضل ٍيشٍع صدايي  

 Excipients                             2.3.A.3 هَادکوکي                                                                                                                  

 Information  Regional                                                                               اي   اعلاػبت هٌغقِ

                            

 .ًطَ همشضي ضویوِ گشدداسائِ ؿذُ اػز ثِ   R.3.2سَكیف هخشلشي اص اعلافبر اخشلبكي ّش هٌغمِ وِ دس لؼوز 

3.2.R 

 هغبلب شوبسُ هبطٍل ّب

   ۳فْشست هٌذسجبت هبطٍل  3.1
 .اسائِ گشدد(  ویفیز) 3فْشػز هٌذسخبر هبطٍل 

 بذًِ اعلاػبت 3.2

3.2.S ُ(بب رکش ًبم ٍسبصًذُ) 8هبدُ هؤثش   

3.2.S.1                             اعلاػبت ػوَهي                                                           General Information 

  3.2.S.1.1 ُهَاد هَثشُ                                                                                                                / ًبم هبد 

 Nomenclature :صم اػز هَاسد ريل سا ؿبهل گشدد                                        اعلافبر هشثَط ثِ ًبم داسٍ وِ لا

 9ثیي الوللي اخشلبكيًبم غیش
  (INN) 

 ًبم اخشلبكي 

 ؿیویبيي  ًبم ّبي  /ًبم 

 ًُبم ػبصًذ 

 ًبم هلي،  ًبم دزيشفشِ ؿذُ ايبلار هشطذُ : ثقٌَاى هثبل)ًبم ّبي غیش اخشلبكي /ػبيش ًبم(USAN)
ًبم لجَل ،  10

(JAN)ؿذُ طادي 
(BAN)، ًبم سبئیذ ؿذُ ثشيشبًیب  11

12  



                                                      
13 Chemical Abstracts Service 
14 New Chemical Entities 
15 Glycosylation Sites 
16  Modification 
17 Post-translational 
18  Molecular mass 
 

  13ؿوبسُ ثجز دس
CAS  

3.2.S.1.2  شيويبييسبختوبى                                                                                                       Structure 

14هَاد ؿیویبيي خذيذ
(NCE)  : 

   .ؿیویبيي، ؿبهل ؿیوي فضبيي هبدُ، فشهَل هَلىَلي، ٍ خشم هَلىَلي هشثَعِ ثبيذ اسائِ گشدد فشهَل ػبخشوبى
 هطلَلار صيؼز في آٍسيثشاي 

ٍ ّوسٌیي دس  17دغ اص سشخوِ 16ٍ يب سغییشار 15الگَي سَالي آهیٌَاػیذ ّب وِ هـخق وٌٌذُ هطل گلیىَصيلاػیَى

 .هشثَعِ اسائِ گشدد 18كَسر همشضي ٍصى هَلىَلي

3.2.S.1.3                                                                                             خَاص ػوَهيGeneral Properties 

فْشػشي اصخَاف فیضيىَ ؿیویبيي هبدُ هإثشُ ٍ ديگش خَاف هشثَعِ اص خولِ فقبلیز ثیَلَطيىي ثشاي هطلَلار 

     .ثیَسىٌَلَطي اسئِ  گشدد

 .هشاخقِ گشددICH Q6A) ٍ  (Q6B دػشَسالقول ّبي  ثِ

3.2.S.2  (                                                                               بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ) سبختManufacture 

3.2.S.2.1 Manufacturers                                             ّب                               / اعلاػبت هشبَط بِ سبصًذُ 

ًبم، آدسع ٍ هؼئَلیز ّشيه اص ػبصًذگبى، اص خولِ اعلافبر هشثَط ثِ عشفیي لشاسداد ٍهطل ػبخز يب اهىبًبر ثِ وبس سفشِ 

 .ثشاي ػبخز ٍ آصهبيؾ اسائِ گشدد

 3.2.S.2.2  (بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ) ششح فشآيٌذّبي سبخت ٍ کٌتشل فشآيٌذّب 

 Description of Manufacturing Process and Process Controls 
ثشاي هبدُ هإثشُ هغبثك آًسِ وِ ػبصًذُ ثشاي ػبخز هبدُ هإثشُ سقْذ ًوَدُ   فشآيٌذّبؿشش وبهلي اص فشآيٌذ ػبخز ٍ وٌششل 

 . اػز،  اسائِ گشدد

 :  (NCE)هَاد شيويبيي جذيذ

ساُ ثب روش اعلافبسي ؿبهل؛  فشهَل هَلىَلي، ٍصى هَلىَلي، ساًذهبى هطلَل، ًوَداسي اص هشاضل ػٌشض هبدُ هإثشُ ّن     

دس ضوي ًوَداس ثبيذ هـخق وٌٌذُ ؿیوي فضبيي . ػبخشوبى ؿیویبيي هَاد آغبصيي، هَاد ثیٌبثیٌي ٍ ٍاوٌـگش ّب اسائِ گشدد

 هَاد هزوَسٍ ؿٌبػبيي ؿشايظ ػبخز ٍضلال ّب ثبؿذ 

ضبٍي اعلافبسي اص خولِ؛ همبديش هَاد آغبصيي، ضلال ّب، وبسبلیضٍسّب ٍ ٍاوٌـگشّب ثبيذ  ؿشضي وبهل اص ػبخز ثر كٌقشي     

اسائِ گشدد، ايي سـشيص ثبيذ هـخق وٌٌذُ اًذاصُ ثر كٌقشي، ؿٌبػبيي هشاضل ثطشاًي، وٌششل فشآيٌذّب، سدْیضار ٍ ؿشايظ 

 .ثبؿذ  ّش يه اص هشاضل ثشاي)ٍ صهبى  pHثشاي هثبل؛ دهب، فـبس، ) ػبخز 



                                                      
19 Reprocessing 
20 harvest(s) 

 

هشاضل  .  دس كَسر اػشفبدُ اص هشاضل خبيگضيي ثدبي فشآيٌذ ّبي اكلي ػٌشض، خضئیبر آى ثغَس وبهل ؿشش دادُ ؿَد 

هـشٍش ّش گًَِ اعلافبر سىویلي دس سبئیذ ايي ًشیدِ گیشي دس . سا ؿٌبػبيي ٍ سَخیِ هٌغمي آى آٍسدُ ؿَد  19فشآٍسي هدذد

 .  اسائِ گشدد   S.2.5.3.2لؼوز 

 :ت صيست في آٍسيهحظَلابشاي 

اسائِ اعلافبر هشثَط ثِ هشاضل سَلیذ، هـخلبً اص هشضلِ اػشفبدُ اص ٍيبل ثبًه ػلَلي ؿشٍؿ هي ؿَد ٍ هشاضل وـز 

 ؿبهل خبلق ػبصي ٍ ٍاوٌؾ ّبي هشثَط ثِ سغییشار، دش وشدى، اًجبسػبصي ٍ ؿشايظ ضول ًٍمل سا 20(ّب)ػلَل، ثشداؿز

 .هي گشدد

 ٍ همبديش( ّب)سقشيف ثر 

ي دس هَسد ػیؼشن ؿوبسُ گزاسي ثر ّب، اص خولِ اعلافبر هشثَط ثِ خوـ آٍسي هطلَلار، يب هَاد ٍاػغِ ٍ اًذاصُ ؿشش

 . يب همبديش ثر اسائِ گشدد

 وـز ػلَل ٍ خوـ آٍسي هطلَل 

اًه ثشاي  هثبل، ػلَل ّبي هطشَي يه ٍ يب زٌذ ٍيبل اص ة) ًوَداسي دس هَسد ًوبيؾ خظ سَلیذ اص هشاضل اٍلیِ سلمیص 

ًوَداس ثبيذ ّوِ هشاضل اص خولِ هشاضل ثیٌبثیٌي سا . سب آخشيي هشضلِ فولیبر خوـ آٍسي هطلَل اسائِ گشدد( ػلَل وبسي

ًوَداس اسائِ ؿذُ ثبيذ ؿبهل اعلافبسي اص لجیل دٍ ثشاثش ؿذى خوقیز ػلَلي، غلؾز هطیظ ػلَلي، . ًیض ؿبهل گشدد

هشاضل ثطشاًي ٍ هَاد ثیٌبثیٌي ضؼبع وِ هـخلبر آًْب دس . دوـز ، هذر ًگْذاسي، ٍ دهب ثبؽ، صهبى pHضدن، 

 .فٌَاى گشديذُ اػز ؿٌبػبيي گشدد S.2.4.3.2لؼوز 

اعلافبر اسائِ ؿذُ ثبيذ ثقٌَاى هثبل، . ؿشضي اص ّش يه اص هشاضل فولیبر فٌَاى ؿذُ دس ًوَداس گشدؿي اسائِ گشدد

خضئیبر اسائِ )سدْیضار اكلي  (  S.2.3.3.2ُ دس لؼوز خضئیبر اسائِ ؿذ) هیضاى هطیظ وـز ٍ ديگشهَاد افضٍدًي 

ٍ فشآيٌذ ّبي وٌششل ؿبهل، آصهبيؾ ّبي ضیي سَلیذ ٍ دبساهشش ّبي فولیبسي، هشاضل فشآيٌذ ( A.1.3.2ؿذُ دس لؼوز 

. سددسا ؿبهل ي(  S.2.4.3.2خضئیبر اسائِ ؿذُ دس لؼوز ) ّب، ٍػبئل ٍ هَاد ثیٌبثیٌي ثب روش هطذٍدُ لبثل لجَل آًْب 

، ٍ ػبخشوبىاعلافبر هشثَط ثِ سٍؽ ّبي هَسد اػشفبدُ خْز خبثدبيي هَاد دس ثیي هشاضل، ٍػبيل، فضب ّبي وبس، ٍ 

خضئیبر هشثَط ثِ ضول ٍ ًمل ٍ اًجبسػبصي اسائِ . ) ّوسٌیي ؿشايظ ضول ٍ ًمل ٍ اًجبسػبصي ثِ ًطَ همشضي اسائِ گشدد

 (..S.2.4.3.2ؿذُ دس لؼوز 

 ّبي هشثَط ثِ سغییشار اوٌؾ خبلق ػبصي ٍ ٍ

لجل اص دش وشدى هبدُ  هشضلًِوَداسي دس هَسد ًوبيؾ هشاضل خبلق ػبصي اص هشضلِ خوـ آٍسي هطلَلار خبم سب 

ثِ فٌَاى هثبل دس كَسر وبسثشد، ضدن، )ولیِ هشاضل ٍ هَاد ثیٌبثیٌي ٍ اعلافبر هشثَط ثِ ّش هشضلِ . داسٍيي اسائِ گشدد

pHّبي ًگْذاسي، دهبّب، ؿشش هطلَل ّبي خشٍخي ٍ اًشخبة فشاوؼیَى، ًگْذاسي هَاد  ، صهبى هشاضل ثطشاًي، صهبى



   .فٌَاى گشديذُ اػز هـخق گشدد  S.2.4.3.2هشاضل ثطشاًي وِ هـخلبر آى دس لؼوز . ضویوِ گشدد( ثیٌبثیٌي

هل اعلافبسي ثِ ؿشش فَق ثبيذ ؿب. ؿشضي اص ّش هشضلِ اص فشآيٌذّب  وِ دس ًوَداس هـخق گشديذُ اػز اسائِ گشدد

خضئیبر )، سدْیضار اكلي(S.2.3.3.2خضئیبر اسائِ ؿذُ دس لؼوز )فٌَاى هثبل، همبديش ، ثبفشّب ٍ هطلَل ّبي ديگش 

ثشاي هَادي اص لجیل غـبء ٍ سصيي ّبي وشٍهبسَگشافي ، اعلافبر . ٍ روش هَاد ثبؿذ( A.1.3.2اسائِ ؿذُ دس لؼوز 

 ;A.1.3.2خضئیبر هشثَط ثِ سدْیضار دس لؼوز . )هدذد آًْب ًیض فشاّن گشدد ُاػشفبدهشثَط ثِ ؿشايظ اػشفبدُ ٍ ًطَُ 

ؿشش .( آٍسدُ ؿذُ اػز .S.2.5.3.2هغبلقبر افشجبسػٌدي ثشاي اػشفبدُ هدذد ٍثبصيبثي ػشَى ّب ٍ غـبء ّب دس لؼوز 

ُ لبثل لجَل ثشاي هشاضل ّوشاُ ثب هطذٍد( اص خولِ آصهبيؾ ّب ٍ دبساهشش ّبي فولیبسي ) فَق ثبيذ وٌششل فشآيٌذ ّب 

 ( .S.2.4.3.2 لؼوزخضئیبر اسائِ ؿذُ دس .  )فشآيٌذ ّب، ٍػبيل ٍ هَاد ثیٌبثیٌي سا ًیض ؿبهل گشدد

خضئیبر اسائِ ؿذُ . )سٍؽ ّبي فشآٍسي هدذد ّوشا ثب هطذٍدُ ثشاي ّش يه اص هَاد ثیٌبثیٌي يب هبدُ داسٍيي سـشيص گشدد

 (  .S.2.5.3.2دس لؼوز 

ط ثِ سٍؽ ّبي هَسد اػشفبدُ خْز اًشمبل هَاد دس ضیي هشاضل سَلیذ، ٍػبيل، فضب ّبي وبس ٍ ػبخشوبى اعلافبر هشثَ

خضئیبر اسائِ ؿذُ دس ضول ٍ ًمل ٍ ًگْذاسي  لؼوز . ) ًٍمل ٍ ؿشايظ ًگْذاسي ثٌطَ همشضي اسائِ گشدد ضولّب ٍ 

3.2.S.2.4. ) 

 دشوشدى، ًگْذاسي ٍ ضول ٍ ًمل

ٍ ( ؿبهل آصهبيؾ ّبي ضیي وٌششل ٍ دبساهشش ّبي فولیبسي) هبدُ داسٍيي، هشاضل وٌششل ؿشضي اص هشاضل دش وشدى  

 ( .S.2.4.3.2خضئیبر اسائِ ؿذُ دس لؼوز . )ا اسائِ گشددآًْبهطذٍدُ لبثل لجَل 

خضئیبر اسائِ ؿذُ دس لؼوز )وِ ثشاي ًگْذاسي هبدُ داسٍيي هَسد اػشفبدُ لشا هي گیشد  دسدَؽ  -ؽشفػیؼشن 

3.2.S.6.  )ؿشايظ ًگْذاسي ٍ ضول ًٍمل هبدُ داسٍيي ثبيذ ؿشش دادُ ؿَد ٍ. 

 . هشاخقِ گشدد Q5A) ICH  ،Q5B ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي

 

3.2.S.2.3  (                                                    بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ) کٌتشل هَاد         Control of Materials 

( ٍاوٌـگشّبثقٌَاى هثبل هَاد اٍلیِ، هَاد آغبصيي، ضلالْب، وبسبلیضٍسّب، ) فْشػز هَاد ثىبس سفشِ دس هشاضل ػبخز هبدُ هإثشُ  

ثشاي . اعلافبر هشثَط ثِ ویفیز ٍوٌششل هَاد اٍلیِ اسائِ گشدد. ٍ هطل اػشفبدُ ّش يه اص ايي هَاد دس فشآيٌذ هـخق گشدد

(  ثِ فٌَاى هثبل، هطیظ ّبي وـز، آًشي ثبدي ّبي هٌَولًَبل، آًضين ّب هٌـبء ثیَلَطيههَاد ثب اصخولِ )هَاد اٍلیِ 

( اص خولِ ضزف ٍ وٌششل هَاد هخبعشُ آهیض)اػشبًذاسد ّبي  هشثَعِ دس ًَؿ اػشفبدُ اص آًْب  ثباعلافبر هشثَط ثِ هغبثمز آًْب 

فبر هشثَعِ ثِ هٌجـ، ػبصًذُ ٍ ٍيظگي ّبي آًْب ضویوِ ثشاي هَاد ثب هٌـبء ثیَلَطيه اعلا. ًیض ثِ ًطَ همشضي اسائِ گشدد

  (صيؼز في آٍسي ٍ خذيذ ؿیویبييهَاد  هشثَط ثِ  A.2.3.2خضئیبر اسائِ ؿذُ دس لؼوز . )گشدد

 .هشاخقِ گشدد ICH  Q6A) ٍ(Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي 

 هحظَلات صيست في آٍسيبشاي 



                                                      
21 Genetically modify 
22  Master Cell Bank 

 وٌششل هٌجـ ٍ هَاد آغبصيي ثب هٌـبء ثیَلَطيه

خضئیبر اسائِ ؿذُ دس لؼوز ). ي هَاد ثب هٌـبء ثیَلَطيه اعلافبر هخشلشي دس هَسد ثي خغشي ٍيشٍػي اسائِ گشددثشا

3.2.A.2  ) 

 هٌجـ، سبسيخسِ، ٍ سىثیش ػَثؼششاي ػلَلي

ٍ  طى ٍاسد ؿذُ  21اعلافبر هشثَط ثِ هٌجـ ػَثؼششاي ػلَلي  ٍ آًبلیض طى ٍاسد ؿذُ دس ػلَل ّبي دػشىبسي طًشیىي ؿذُ

ٍ  Q5Bٍاسد هي گشدد، ؿشش دادُ ؿَد ٍ هغبثك دػشَسالقول ّبي   22دس ولَى ػلَل اٍلیِ وِ دس سشویت ػلَل هبدس

Q5D ،ICH  اسائِ گشدد 

 ٍيظگیْب ٍ آصهبيـبر ػیؼشن ثبًه ػلَلي 
سي  اعلافبر هشثَط ثِ ػیؼشن ثبًه ػلَلي ، فقبلیز ّبي وٌششل ویفیز، ٍ دبيذاسي سدُ ػلَلي دس ضیي سَلیذ ًٍگْذا

ٍ  Q5Bهغبثك دػشَسالقول ّبي  وبسي ( ّبي)ؿبهل سٍؽ ّبي هَسداػشفبدُ دس سىثیش ثبًه ػلَل اٍلیِ ٍثبًه ػلَل 

Q5D ICH اسائِ گشدد 

 .هشاخقِ گشدد Q5A) ICH  ،Q5B ، Q5C ٍ (Q5Dثِ دػشَسالقول ّبي
 
 

3.2.S.2.4  کٌتشل هشاحل بحشاًي ٍ هَاد  بيٌببيٌي              Control of Critical Steps and Intermediates 

لاصم اػز . اًدبم گیشد ثبيذثِ هٌؾَس اعویٌبى اص سطز وٌششل ثَدى هشاضل ثطشاًي دس فشآيٌذ ػبخز :  وٌششل هشاضل ثطشاًي 

روش  3.2S.2.2آصهَى ّب  ٍ هطذٍدُ ّبي لبثل لجَل ثِ ّوشاُ سَخیِ آًْب ٍ ًشبيح آصهبيؾ ّبي اًدبم ؿذُ وِ دس لؼوز  

 . ر اسائِ گشددؿذُ اع

اعلافبر هشثَط ثِ  ویفیز ٍوٌششل هَاد ثیٌبثیٌي وِ دس عي فشآيٌذ ػبخز ثذػز آهذُ اػز، ثبيذ اسائِ :  وٌششل هَاد ثیٌبثیٌي

 .گشدد

 .هشاخقِ گشدد ICH (Q6A, Q6B) ثِ دػشَسالقول ّبي 

 .س ثش گیشد، اسائِ گشددًشبيح اعلافبر دبيذاسي وِ ؿشايظ ًگْذاسي سا ًیض د: هطلَلار صيؼز في آٍسيثشاي 

 .هشاخقِ گشدد ICH Q5C ثِ دػشَسالقول ّبي 



                                                      
23  reprocessing steps 

 

3.2.S.2.5 اػتببس سٌجي ٍ يب اسصيببي فشآيٌذ سبخت                 Process Validation and /or Evaluation 

 .افشجبس ػٌدي فشآيٌذّب ٍ هغبلقبر  اسصيبثي ثشاي  هشاضل آػذشیه ٍػششٍى ػبصي  اسائِ گشدد    

 : هحظَلات صيست في آٍسيي بشا

وِ هٌبػت ( 23اص خولِ هشاضل فشآٍسي هدذد)اعلافبر وبفي دس هَسد ًوبيؾ افشجبس ػٌدي ٍ هغبلقبر اسصيبثي هشاضل سَلیذ 

ٍ هطذٍدُ ( دبساهشش ّبي فولیبسي ٍ آصهبيـبر ضیي سَلیذ)ثشاي ّذف هَسد ًؾش ثبؿذ، ٍ دلايل اًشخبة وٌششل هشاضل ثطشاًي 

ثشًبهِ اًدبم هغبلقبر، . هشاضلي اص لجیل وـز ػلَل، خوـ آٍسي هطلَل، خبلق ػبصي ٍ سغییشار اسائِ گشددّبي آًْب ثشاي 

هشاضل آًبلیض ٍ افشجبس ػٌدي هشثَط ثِ آى . ؿشش افشجبس ػٌدي ٍ ًشبيح آًبلیض ّب ٍ ًشیدِ گیشي هغبلقبر اخشا ؿذُ اسائِ گشدد

اسخبؿ دادُ ؿَد، يب ثِ فٌَاى ثخـي اص سَخیِ دلايل اًشخبة (  S.2.4  ٍ3.2.S.4.3.3.2ثِ فٌَاى هثبل ) ثبيذ ثِ هذاسن  

 . وٌششل هشاضل ثطشاًي ٍ هطذٍدُ ّبي لبثل لجَل آًْب اسائِ گشدد

اعلافبر هشثَط ثِ هغبلقبر اسصيبثي دس هشاضل سَلیذ خْز خذاػبصي يب غیش فقبل ًوَدى آلَدگي ّبي ٍيشٍػي دس لؼوز 

3.2.A.2. اسائِ گشدد. 

3.2.S.2.6                                        تَسؼِ فشآيٌذّبي  سبختManufacturing Process development  

 :  (NCE)هَاد شيويبيي جذيذ

سَكیف ٍثطث دس خلَف سغییشار فوذُ اي وِ هٌدش ثِ سغییش فشآيٌذ ّبي ػبخز يب هطل ػبخز هبدُ هإثشُ وِ دس      

 .. ،   ثىبس سفشِ اػز دسهمبيؼِ ثب ثر كٌقشي   اسائِ گشدد(دبيلَر)، همیبع ًیوِ كٌقشي   scale upسَلیذ غیش ثبلیٌي، ثبلیٌي،

 .فٌَاى گشدد S.4.4.3.2اعلافبر  هشثَط ثِ آًبلیض هبدُ هإثشُ  دس لؼوز 

 .  هشاخقِ گشدد  ICH (Q3A)ثِ دػشَسالقول 

 : هحظَلات صيست في آٍسيبشاي 

سَضیص ّش گًَِ . ؿشش دادُ ؿذُ اػز، اسائِ گشدد ,S.2.2.3.2ُ دس لؼوز سبسيخسِ اي اص سَػقِ هشاضل سَلیذ ن

هثبل سغییش دس فشآيٌذ ّب يب سغییش دس سدْیضار اػبػي  ثقٌَاىسغییشار ايدبد ؿذُ دس سَلیذ ثر ّبي هبدُ داسٍيي /سغییش

اد ؿذُ اعلافبر هشثَط ثِ ثر دس اسسجبط ثب سغییشار ايح. دلیل سغییشار ايدبد ؿذُ اؽْبس گشدد. ػبخز، ثبيذ ضویوِ گشدد

اص لجیل )  اػشفبدُّبي هبدُ داسٍيي وِ دس عي سَػقِ داسٍيي سَلیذ ؿذُ اػز اص لجیل ؿوبسُ ثر، همبديش سَلیذ، ٍ ًَؿ 

 . ؿشش دادُ ؿَد( اػشفبدُ دس دبيذاسي، هغبلقبر غیش ثبلیٌي، اػشبًذاسد هشخـ

ثشاي . ، ثبيذ هقٌب داس ثَدى سغییش هـخق گشدد(ي دس كَسر ضضَسٍ يب هَاد ثیٌبثیي)اصعشيك اسصيبثي ویفیز هبدُ داسٍيي

سغییشاسي وِ دس سَلیذ هقٌب داسسلمي هي گشدد، ثب اًدبم سؼز ّبي آصهبيـگبّي سٍي ثر ّبي هبدُ داسٍيي هشثَعِ ثشاي 



هشاخقِ   Q6Bفول ثشاي اعلافبر ثیـشش ثِ دػشَسال)سقییي اثش سٍي ویفیز هبدُ داسٍيي، اعلافبر همبيؼِ اي اسائِ گشدد 

 .اؽْبس ًؾش دس هَسد اعلافبر  هشثَط ثِ دلیل اًشخبة آصهبيؾ ّب ٍ سقییي ًشبيح ثبيذ ضویوِ گشدد(. گشدد

هطلَلار داسٍيي /هَادداسٍيي ٍ هطلَل /اػشفبدُ خْز هـخق ًوَدى اثش سغییشار سَلیذ سٍي هبدُ  هَسدآصهبيؾ 

 . ا ًیض ؿبهل گشددهشثَعِ، هي سَاًذ هغبلقبر ثبلیٌي ٍ غیش ثبلیٌي س

 .هشاخقِ گشد .S.4.4.3.2ثِ اعلافبر اسائِ ؿذُ دس هَسد هبدُ داسٍيي دس لؼوز 

 .هشاخقِ گشدد  ICH (Q6B) ثِ دػشَسالقول 

3.2.S.3  (                                                           بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ)تؼييي ٍيظگي ّبCharacterisation 

3.2.S.3.1 هشخض کشدى سبختوبى شيويبيي ٍ سبيش ٍيظگي ّب 

Elucidation of Structure and other Characteristics 

 :  (NCE)شيويبيي جذيذ هَاد 

ّوسٌیي اعلافبسي دس . ػبخشوبى ؿیویبيي ثبيذ ثب سٍؽ ّبي هخشلف اص خولِ ساُ ػٌشض ٍ سٍؽ ّبي عیف ثیٌي سبئیذ گشدد 

 ّب ًیض  اسائِ گشدد ؿٌبػبيي ؿیوي فضبيي هبدُ هإثشُ ٍ يب اهىبى سـىیل  دلي هَسف هَسد اهىبى ٍخَد ايضٍهشّب،

 .هشاخقِ گشدد  ICH (Q6A) ثِ دػشَسالقول 

 : هحظَلات صيست في آٍسيبشاي 

، فقبلیز (ثقٌَاى هثبل ؿىل گلیىَلیضُ)خضئیبر هشثَط ثِ ػبخشوبى اٍلیِ، ثبًَيِ ٍ هشاضل ثبلاسش،  اؿىبل دغ اص سشخوِ 

ثیَلَطيىي، خلَف، ٍ اخشلبكبر ايوًََؿیویبيي  ثشاي هطلَل هَسد ًؾش ٍ هَاد ثیٌبثیٌي ، هغبثك دػشَسالقول   ّبي

Q6B ،ICH اسائِ گشدد. 

3.2.S.3.2                                                                                                                 ًبخبلظي ّبImpurities  

 .      اعلافبر هشثَط ثِ ًبخبللي ّب ثبيذ اسائِ گشدد

 .گشدد هشاخقِ( Q3A) ICH  ، Q6A ٍ  ،Q3C ,Q6B   ،Q5Cثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.S.4  ُ(                                      بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ) کٌتشل هبدُ هؤثشControl of Drug Substance 

 3.2.S.4.1 ات  هشخض                                                                                                      Specification   
.هـخلبر هبدُ هإثشُ ثبيذ دس ايي لؼوز اسائِ گشدد  

 .هشاخقِ گشددQ6A) ICHٍ (Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي

 3.2.S.4.2                  سٍشْبي آًبليض                                                                    Analytical Procedures 
 .ثبيذ اسائِ گشدد هَثشُسٍؽ ّبي آًبلیض هبدُ 

 .هشاخقِ گشدد Q2A) ICH ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي

 3.2.S.4.3                                      اػتببس سٌجي سٍشْبي آًبليضValidation of Analytical Procedures 
ؿذُ ثشاي آًبلیض هبدُ هإثشُ  اًدبماعلافبر هشثَط ثِ افشجبس ػٌدي سٍؽ ّبي آًبلیض، اص خولِ ًشبيح ضبكل اص آصهبيؾ ّبي 

.اسائِ گشدد  

 ،.هشاخقِ گشدد Q2A) ICH  ،Q2B ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي

 3.2.S.4.4 آًبليض بچ ّب                                                                                                  Batch Analyses 



                                                      
24

Nonfunctional secondary packaging 
25 Functional secondary packaging 
26  Leaching 
27 Real Time 

. سَكیفي اص ثر ّب ٍ ًشبيح آًبلیض ثر ّب اسائِ گشدد  

 .هشاخقِ گشدد Q3A) ICH  ،Q3C ،Q6A ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي

 3.2.S.4.5                                    تَجيِ هشخظبت                                  Justification of Specification 
 .سَخیِ هـخلبر هبدُ هإثشُ اسائِ گشدد

 .هشاخقِ گشدد ICH Q3A) ،Q3C ،Q6A  ٍ (Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي 

 

3.2.S.5  (                بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ)استبًذاسدّبي هشجغ       Reference Standards or Materials   

 .اعلافبر هشثَط ثِ اػشبًذاسد ّبي هشخـ وِ دس آصهبيؾ هبدُ هإثشُ هَسد اػشفبدُ لشاس گشفشِ اػز اسائِ گشدد

 .هشاخقِ گشددQ6A ) ICHٍ (Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي 

3.2.S.6 (                     بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ) دسپَش  -سيستن ظشف          Container Closure System 

دسدَؽ اص خولِ هبّیز  ّش يه اص هَاد سـىیل دٌّذُ اللام ثؼشِ ثٌذي اٍلیِ  ٍ هـخلبر آى  -سَكیفي اص ػیؼشن ؽشف

دس كَسر ٍخَد . هـخلبر ثبيذ ؿبهل سَكیف ٍ ؿٌبػبيي اثقبد اكلي ٍ دس كَسر لضٍم سشػین ؿىل ؽشف ثبؿذ. گشدد اسائِ

 .ايذ اسائِ گشددسٍؽ ّبي غیش فبسهبوَدِ اي افشجبس ػٌدي آًْب ة

ثِ فٌَاى هثبل ًمؾ هطبفؾز اضبفي دس ثؼشِ ثٌذي ٍ يب دس ضول ٍ ًمل  ) 24ثشاي هَاد ثؼشِ ثٌذي فبلذ ًمؾ هطبفؾشي

، اعلافبر سىویلي دس  25اهب ثشاي هَاد ثؼشِ ثٌذي ثبًَيِ داساي ًمؾ ضفبؽشي. ؿشش هخشلشي آٍسدُ ؿَد.(  ًذاؿشِ ثبؿٌذ

 .ُ ؿَداسائ  هَسد هٌبػت ثَدى ثؼشِ ثٌذي

، هَثشُهٌبػت ثَدى هَاد ثؼشِ  ثٌذي اص لطبػ اًشخبة هَاد،  ضفبؽز اص  ًَس ٍ سعَثز ، ػبصگبسي هَاد سـىیل دٌّذُ ثب هبدُ 

اخضاء سـىیل دٌّذُ ؽشف ثِ داسٍ ٍ ًیض ثي خغشي هَاد سـىیل دٌّذُ ثِ  26ّوسٌیي خزة هبدُ هإثشُ سَػظ ؽشف ٍيب ًـز

 .اثجبر سػیذُ ٍ هَسد ثطث لشاسگیشد

3.2.S.7  (                                                                                       بب رکش ًبم ٍ سبصًذُ) پبيذاسيStability 

 3.2.S.7.1                               خلاطِ پبيذاسي ٍ ًتيجِ گيشي     Stability Summary and Conclusions 

ايي خلاكِ ثبيذ . ر دبيذاسي  اًدبم ؿذُ ، دشٍسىل ّبي هَسد اػشفبدُ ٍ ًشبيح هغبلقبر ثـىل خلاكِ آٍسدُ ؿَداًَاؿ هغبلقب

ؿبهل ًشبيح هغبلقبر دبيذاسي سطز ؿشايظ اػششع خْز اسصيبثي ًطَُ سدضيِ داسٍ ثبؿذ، ّن زٌیي ًشیدِ گیشي ًْبيي دس 

 . ثِ ًطَ همشضي اسائِ گشدد( سبسيخ اًمضبء ) اي  خلَف  ؿشايظ ًگْذاسي ٍ سبسيخ آصهبيؾ هدذد يب فوش لفؼِ

 .هشاخقِ گشدد  ICH )     Q1A ، Q1B ٍ( Q5Cثِ دػشَسالقول ّبي 

 3.2.S.7.2 پشٍتکل  پبيذاسي پس اص ثبت ٍ تؼْذ اًجبم  پبيذاسي 
 Post approval Stability Protocol and Stability Commitment 
27اًدبم دبيذاسي دس صهبى ٍالقي دشٍسىل دبيذاسي دغ اص ثجز ٍ سقْذ

 . ثبيذ دس ايي لؼوز اسائِ گشدد  

 .هشاخقِ گشددQ1A )  ICH ٍ (Q5Cثِ دػشَسالقول ّبي 



                                                      
( محصول دارويي)P براي محصولات دارويي که داراي حلال جهت آماده سازي مي باشند، براي حلال بايد اطلاعات مربوط به قسمت

 .ر جداگانه تکميل شودبطو

 3.2.S.7.3                                                                                                  دادُ ّبي پبيذاسيStability Data     

ثِ ًطَ همشضي ثِ ؿىل  (    ثقٌَاى هثبل سطز ؿشايظ اػششع خْز اسصيبثي ًطَُ سدضيِ داسٍ) هغبلقبر دبيذاسي  يحًشب

اعلافبر هشثَط ثِ سٍؿْبي آًبلیض ٍ افشجبس ػٌدي سٍؽ ّبي هزوَس ًیض ثبيذ . خذٍل، ًوَداس ٍ يب ؿشش آصهبيؾ ّب  اسائِ ؿَد

. اسائِ گشدد  

 .هشاخقِ گشددQ1A) ICH،Q1B  ،Q2A ،  Q2Bٍ (Q5Cثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P  (                                                       بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) هحظَل داسٍييDrug Product 

3.2.P.1  (بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) تَطيف ٍ فشهَلاسيَى هحظَل داسٍيي 

 Description and Composition of the Drug Product  
 :ايي سَضیطبر ثبيذ اعلافبر ريل سا ؿبهل گشدد. اص هطلَل داسٍيي ٍ فشهَلاػیَى آى اسائِ گشدد سَكیفي

  سَكیف ؿىل داسٍيي؛ 

  (اص خولِ همذاس اضبفي) فشهَلاػیَى ؿبهل فْشػشي اص اخضاء سـىیل دٌّذُ ؿىل داسٍيي ٍ همذاس آًْب دس ّش ٍاضذ ،

ثشاي هثبل روش هًََگشاف فبسهبوَدِ ) روش هأخز ثشاي اػشبًذاسد ّبي ویفیز آًْب ًمؾ ّش يه اص اخضاء فشهَلاػیَى ٍ 

 ؛)يب اخشلبكبسي وِ ػبصًذُ افلام هي ًوبيذ

 ؛28اص ضلال ّوشاُ ثشاي آهبدُ ػبصي هطلَل داسٍيي سَكیفي 

 ؛(دس كَسر لضٍم)دسدَؽ ؿىل داسٍيي ٍ ثشاي ضلال سلیك وٌٌذُ ّوشاُ  -ًَؿ ٍ خٌغ ػیؼشن ؽشف 

 .هشاخقِ گشدد ICH  Q6A) ٍ (Q6B سالقول ّبي ثِ دػشَ

3.2.P.2  (                     بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) تَسؼِ داسٍيي        Pharmaceutical Development 

دس ايي ثخؾ ثبيذ ًشیدِ هغبلقبر اًدبم ؿذُ دس هشضلِ سَػقِ داسٍيي وِ ًـبى دٌّذٓ سغبثك ؿىل داسٍيي، فشهَلاػیَى،  

دسدَؽ، اخشلبكبر  هیىشٍثي ٍ هٌبػت ثَدى ًطَُ هلشف داسٍ ثب آًسِ وِ دس هذاسن  -ػبخز، ػیؼشن ؽشف سٍؽ

هغبلقبسي وِ دس ايي لؼوز اسائِ هي گشدد، ثبيذ اص وٌششل ّبيي وِ . دسخَاػز دشٍاًِ ػبخز يب ٍسٍد داسٍهي ثبؿذ، اسائِ گشدد

دس ضوي دس ايي ثخؾ  ثبيذ  فشهَلاػیَى ٍ فشآيٌذ . هشوبيض ثبؿذ ثغَس هقوَل ٍ ثب سَخِ ثِ هـخلبر فشآٍسدُ اًدبم هي ؿَد

ػبخز ّوشاُ ثب روشؿبخق ّبي ثطشاًي وِ هي سَاًٌذ دسسىشاس دزيشي فشآيٌذ ػبخز ٍ ّوسٌیي ویفیز ٍ فولىشد داسٍسبثیش 

ٍػز  ثخؾ اعلافبر سىویلي ٍ ًشبيح هغبلقبر اخشلبكي يب همبلار زبح ؿذُ سا هي سَاى ثِ دي.  گزاسد هـخق گشدد

 .اعلافبر سىویلي اضبفي هي سَاًذ ثِ لؼوز غیش ثبلیٌي يب لؼوز ثبلیٌي هشثَعِ اسخبؿ دادُ ؿَد. سَػقِ داسٍيي اسائِ ًوَد

 .هشاخقِ گشدد Q6A) ICHٍ(Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي 

 3.2.P.2.1                            اجضاء تشکيل دٌّذُ هحظَل داسٍيي    Components of the Drug Product 

3.2.P.2.1.1  ُهإثشُ                                                                                 ( هَاد)هبد           Drug Substance 

 فلاٍُ ثش آى ولیِ. فْشػز گشديذُ اػز هَسد ثطث لشاس گیشد P.1.3.2ػبصگبسي هبدُ هإثشُ ثب هَاد ووىي وِ دس لؼوز 

اص لجیل  همذاس آة، ضلالیز، سَصيـ اًذاصُ رسُ اي، دلي هَسفیؼن يب ؿىل ) هـخلبر فیضيىَ ؿیویبيي هْن هبدُ هإثشُ  



                                                      
نظر به اينکه توليد کننده محصولات شنريک و شنريک اختصاصي  السامي بر توليد بچ باليني ندارند، بنابر اين از ارائه مدارک مربوط به     

 مطالعات باليني معاف مي باشد
30

 Dissolution 
31 Aggregation 

 . وِ هي سَاًذ ثش فولىشد هطلَل داسٍيي اثش گزاسد ثبيذ هَسد ثطث لشاس گیشد( ضبلز خبهذ داسٍ

 .هَسد ثطث لشاس گیشدثشاي هطلَلار سشویجي،  ػبصگبسي هَاد هإثشُ  ثب يىذيگش ًیض ثبيذ 

3.2.P.2.1.2                                                                                                     هَاد ووىي       Excipients 
ّب وِ ٍ ٍيظگي ّبي آى( دسكذ)، ّن زٌیي همذاس (فْشػز گشديذُ اػز P.1.3.2وِ دس لؼوز )فلز اًشخبة هَاد ووىي  

 .  هي سَاًذ دس فولىشد هطلَل داسٍيي  اثش گزاسد، ثب سَخِ ثِ ًمؾ آًْب هَسد ثطث لشاس گیشد

3.2.P.2.2                                                                                                    هحظَل داسٍييDrug Product  

3.2.P.2.2.1 َى                                                          سَػقِ فشهَلاػی            Formulation Development 
سفبٍر ثیي . هطلَل داسٍيي ثب دس ًؾش گشفشي ساُ سدَيض ٍ ًطَُ هلشف ثبيذ اسائِ گشدد فشهَلاػیَىخلاكِ اي  اص سَػقِ 

(  اخضاء سـىیل دٌّذُ ) ػشفبدُ لشاس گشفشِ اػز ثب فشهَلاػیًَي فشهَلاػیَى فشآٍسدُ اي  وِ دسآصهبيؾ ّبي  ثبلیٌي هَسد ا

ثقٌَاى  هثبل )ًشبيح همبيؼِ اي دس هغبلقبر ثشٍى سي . 29ؿشش دادُ ؿذُ اػز هَسد ثطث لشاس گیشدP.1.3.2  وِ دس لؼوز 

 . هَسد ثطث لشاس گیشددس كَسر لضٍم ( ثقٌَاى هثبل ثیَ اوي ٍالاًؼي)  يب ًشبيح همبيؼِ اي هغبلقبر دسٍى سي(  30اًطلال

3.2.P.2.2.2 
 

  Overages همبديش اضبفي                                                                                                     

 .                                                         سددفٌَاى گشديذُ اػز ثبيذ سَخیِ ٍ دلايل وبفي روش ي P.1.3.2ثشاي همبديش اضبفي دس فشهَلاػیَى وِ دس لؼوز 

3.2.P.2.2.3   
 

  Physicochemical and Biological Properties  خَاف فیضيىَ ؿیویبيي ٍ ثیَلَطيىي              

هبدُ ػبصي، سَصيـ ، لذسر يًَي، اًطلال، دشاوٌذُ ػبصي، آpHفَاهل هشسجظ ثب زگًَگي فولىشد هطلَل داسٍيي اص لجیل 

هطلَل  ايوًََلَطيىي، دلي هَسفیؼن، خَاف سئَلَطيىي، فقبلیز يب لذسر ثیَلَطيىي ٍ يب فقبلیز 31اًذاصُ رسار، سدوـ رسار

 داسٍيي  ثبيذ دس ايي ثخؾ فٌَاى لشاس گشدد

3.2.P.2.3                                              تَسؼِ فشآيٌذ سبخت Manufacturing Process Development 

ؿشش دادُ هي ؿَد ثِ ٍيظُ هشاضل ثطشاًي آى ثِ سفلیل  P.3.3.3.2اًشخبة ٍ ثْیٌِ ػبصي فشآيٌذ ػبخز وِ دس لؼوز 

 .ؿشش ٍ سَخیِ سٍؽ ػششٍى ػبصي  دس كَسر ثِ وبسگیشي اسائِ ؿَد. اسائِ گشدد

ؿشش  P.3.3.3.2ٍ فشآيٌذ ّبيي  وِ دس لؼوز  اخشلاف ثیي فشآيٌذ ّبيي وِ دس سَلیذ ثر ّبي ثبلیٌي  اػشفبدُ ؿذُ اػز
 .دادُ هي ؿَد ٍ هي سَاًذ دس ویفیز هطلَل داسٍيي اثش گزاسد هَسد ثطث لشاس گیشد

3.2.P.2.4  دسپَش                                                               –سيستن ظشف Container Closure System 

ؿشش دادُ هي ؿَدخْز ًگْذاسي، ضول ٍ ًمل ٍ عشص  P.7.3.2دسدَؽ وِ دس لؼوز  -هٌبػت ثَدى ػیؼشن ؽشف  

دس ايي اسسجبط ثبيذ فلز اًشخبة هَاد ثؼشِ ثٌذي، ضفبؽز اص  ًَس  ٍ . هلشف هطلَل داسٍيي ثبيذ هَسد ثطث لشاس گیشد

صاء ؿىیل دٌّذُ ؽشف ثِ اص خولِ خزة داسٍ ثِ ؽشف ٍيب ًـز اج)سعَثز، ػبصگبسي هَاد سـىیل دٌّذُ ثب ؿىل داسٍيي 

ّن زٌیي ايوٌي ٍ ثي خغشي هَاد ثؼشِ ثٌذي، وبسآيي لغشُ زىبى، ادلیىبسَس ٍ غیشُ دس لبثلیز سطَيل . اسائِ گشدد( داسٍ



 .دٍصّبي هؼبٍي ًیض هَسد ثطث لشاس گیشد

3.2.P.2.5 خظَطيبت هيکشٍ بي                                                                     Microbiological Attributes 
، دلايل هٌغمي هجٌي ثش فذم  هثبلاخشلبكبر هیىشٍثي ؿىل داسٍيي ثبيذ دس كَسر لضٍم  هَسد ثطث لشاس گیشد، ثِ فٌَاى   

اًدبم آصهبيؾ ّبي هطذٍديز هیىشٍثي دس هَسد فشآٍسدُ ّبي غیش ػششٍى ٍ ّوسٌیي ًطَُ اًشخبة ٍ وبسآيي ػیؼشن هطبفؼ 

دسدَؽ خْز  -دس هَسد هطلَلار ػششٍى، دسػشي فول ػیؼشن ؽشف. هطلَلار ضبٍي هبدُ هطبفؼ اسائِ گشدد  دس هَسد

  . ًیضثبيذ فٌَاى گشدد هیىشٍثيهوبًقز اص آلَدگي 

3.2.P.2.6                                                                                                   سبصگبسي           Compatibility 
اثضاس سمؼین  ثبػبصگبسي هطلَل داسٍيي ثب ضلال ّبيي وِ خْز آهبدُ ػبصي ثِ وبس هي سٍد ٍػبصگبسي هطلَل داسٍيي  

خْز سبئیذ اعلافبر ( ثِ فٌَاى هثبل سػَة هبدُ داسٍيي  دس هطلَل يب خزة ػغطي ثِ ؽشف سضسيك ٍ يب دبيذاسي)دٍص  

 .اسائِ گشدد سٍي ثشزؼت ٍ ثشگِ ساٌّوب

3.2.P.3  (                                                                       بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) سبخت Manufacture 

3.2.P.3.1 ُّب                                                                          / اعلاػبت هشبَط بِ سبصًذ Manufacturers 
ًبم، آدسع ٍ هؼئَلیز ّش يه اص ػبصًذگبى، اص خولِ اعلافبر هشثَط ثِ عشفیي لشاسداد، ٍ هطل ػبخز  يب سدْیضار  هَسد 

 .اػشفبدُ دس  سَلیذ ٍ آصهبيؾ  ثبيذ اسائِ گشدد

3.2.P.3.2                                                                             فشهَل بچ                             Batch Formula 
ػبخز هَسد اػشفبدُ لشاس هي گیشد ٍ  فشآيٌذفشهَل ثر ثبيذ ؿبهل  فْشػشي اص ولیِ اخضاء سـىیل دٌّذٓ ؿىل داسٍيي وِ دس 

 .ّن زٌیي همذاس آًْب دس ّش ثر سَلیذ اصخولِ همبديش اضبفي ثب روش هشخـ، ثِ فٌَاى اػشبًذاسدّبي ویفیز ثبؿذ

3.2.P.3.3 ششح فشآيٌذ سبخت ٍ کٌتشل ّبي حيي تَليذ 
   Description of Manufacturing Process and Process Controls 

 

هشاضل ثطشاًي ٍ ًمبعي وِ . ًوَداسي اص فشآيٌذ ػبخز  وِ هشاضل ٍسٍد  هَاد اٍلیِ  دس آى هـخق ؿذُ ثبؿذ ثبيذ اسائِ گشدد

ٍاد ثیٌبثیٌي يب وٌششل ّبي هطلَل ًْبيي دس آًْب اًدبم هي گیشد ثبيذ هـخق وٌششل ّبي ضیي سَلیذ يب آصهبيؾ ّبي م

 .گشدد

دس .  ؿشضي اص فشآيٌذ ػبخز ٍ ثؼشِ ثٌذي هطلَل داسٍيي وِ ًوبيبًگش سَالي هشاضل سَلیذ ٍ ؽشفیز آى ثبؿذ، اسائِ ؿَد

ثش ویفیز هطلَل اثش هي گزاسد خضئیبر كَسر اػشفبدُ اص سٍؽ ّبي ًَيي دس فشآيٌذ ّب ٍفولیبر ثؼشِ ثٌذي  وِ هؼشمیوبً 

.... ( دٍ ػش هخشٍعي يب) سدْیضار هَسد اػشفبدُ دس سَلیذ اص لجیل هخلَط وي ّب ٍ ّوضى ّب اص لطبػ ًَؿ .ثیـششي روش گشدد 

 . ٍ ؽشفیز آًْبثبيذ هـخق گشدد

ثبيذ . هَسد ًؾش اسائِ گشددثبيذ هـخق ٍ ثشاي آًْب هطذٍدُ ّبي ووي  pHؿبخق ّبي فشآيٌذ اص لجیل صهبى، دهب ٍ يب 

ؿشايظ هطیغي دس .  اسائِ گشدد P.3.4.3.2دلائل ٍ سَخیْبر وبفي دس هَسد هطذٍدُ ّبي ووي هشاضل ثطشاًي  دس لؼوز 

 . ثبيذ روشگشدد( ثِ فٌَاى هثبل سعَثز دبيیي، ثشاي فشآٍسدُ ّبي خَؿبى ) هَاسد خبف 

افي اسائِ گشدد ٍ  ّش گًَِ اعلافبسي دس ايي هَسد دس ايي لؼوز عشش دیـٌْبدي دس هَسد فشآٍسي هدذد ثب روش دلائل ن

(3.2.P.3.3) ًَؿشِ ؿَد . 

هشثَط ثِ هبؿیي آلار ٍ   A.1.3.2دس هَسد هطلَلار صيؼز في آٍسي دس كَسر لضٍم سَضیطبر سىویلي دس لؼوز 



 ..سدْیضار اسائِ ؿَد

 .هشاخقِ گشدد ICH (Q6B) ثِ دػشَسالقول 

3.2.P.3.4 احل بحشاًي ٍ هحظَلات بيٌببيٌي کٌتشل هش 
  Controls of Critical Steps and Intermediates   

اص سطز وٌششل ثَدى فشآيٌذ ػبخز، آصهَى ّب ٍ هطذٍدُ لبثل لجَل  دس هشاضل  اعویٌبىثِ هٌؾَس :  وٌششل هشاضل ثطشاًي

 . ٍ سَخیْبر هشثَعِ ثبيذ  اسائِ گشددهـخق ؿذُ اػز،  ثِ ّوشاُ  دادُ ّبي سدشثي  P.3.3.3.2ثطشاًي  وِ دس لؼوز 

وِ دس عي فشآيٌذ ػبخز  ثیٌبثیٌياعلافبر هشثَط ثِ  ویفیز ٍ زگًَگي وٌششل هطلَلار : وٌششل هطلَلار ثیٌبثیٌي

 .ثذػز آهذُ اًذ، ثبيذ اسائِ گشدد

 .هشاخقِ گشدد ICH Q2A) ,Q2B ,Q6A   ٍ(Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي  

3.2.P.3.5 ٍ اسصيببي فشآيٌذ سبخت                يب/اػتببس سٌجي      Process Validation and/or Evaluation 

ؿشش، هؼشٌذػبصي، ًشبيح افشجبس ػٌدي ٍ اسصيبثي هشاضل ثطشاًي ٍ يب ػٌدؾ ّبي ثطشاًي وِ دسفشآيٌذ ػبخز اػشفبدُ هي  

دس كَسر لضٍم . ثبيذ اسائِ گشدد( ػذشیهاص لجیل افشجبس ػٌدي هشاضل ػششٍى ػبصي، سَلیذ ٍ دش وشدى دس ؿشايظ آ) گشدد 

 .ًیض اسائِ گشدد A.2.3.2اسصيبثي ثي خغشي ٍيشٍػي دس لؼوز 

 .هشاخقِ گشدد ICH (Q6B) ثِ دػشَسالقول 

3.2.P.4  (                                      بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) کٌتشل هَاد کوکي    Control of Excipients 

3.2.P.4.1                                                                                                        هشخظبت   Specifications 

 . اسائِ گشدد هـخلبر  هَاد ووىي دس ايي لؼوز ثبيذ

 .هشاخقِ گشدد  Q6A) ICH ٍ (Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي 

3.2.P.4.2         سٍشْبي آًبليض                                                                             Analytical Procedures 

 سٍؽ ّبي آًبلیض وِ دس آصهبيؾ هَاد ووىي  اػشفبدُ ؿذُ اػز ثبيذ دس ايي لؼوز اسائِ گشدد، 

 .هشاخقِ گشدد  Q2A) ICH ٍ(Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي 

3.2.P.4.3 ٍشْبي آًبليض                               اػتببس سٌجي س        Validation of Analytical  Procedures 
اص خولِ ًشبيح ضبكل اص آصهبيؾ ّبي اًدبم ؿذُ دس كَسر , اعلافبر هشثَط ثِ افشجبس ػٌدي سٍؽ ّبي آًبلیض هَاد ووىي  

 لضٍم اسائِ گشدد

 . ُ گشددهشاخـ ICH Q2A) ,Q2B ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي 

3.2.P.4.4                                                                    تَجيِ هشخظبت Justification of Specifications 
 .ثشاي هـخلبر هَاد ووىي دس كَسر لضٍم  سَخیِ وبفي اسائِ گشدد  

 .هشاخقِ گشدد Q3C ) ICH ٍ (Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P.4.5 کوکي بب هٌشبء  اًسبًي يب حيَاًي               هَاد Excipients of Human or Animal Origin     
اص لجیل، ًَؿ هٌـبء، )ثب هٌـبء  اًؼبًي يب ضیَاًي ثب دس ًؾش گشفشي فَاهل هخبعشُ آهیض  ووىياعلافبر هشثَط ثِ هَاد   

ؿشش خضئیبر دس . ) ثبيذ اسائِ گشدد(  ي ٍيشٍػيهـخلبر، ؿشش آصهبيؾ ّبي اًدبم ؿذُ، اعلافبر هشثَط ثِ ثي خغش

  ). اسائِ گشدد   A.2.3.2لؼوز

 .گشدد هشاخقِ Q5A) ICH ,Q5D ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي 



                                                      
 .ددر مورد محصول توليد داخل يک بچ صنعتي کفايت مي نماي

.قابل قبول مي باشد (Working Standard)استاندارد کاري,   SOPدر مورد محصولات توليد داخل در صورت توجيه شرايط و ارائه   

3.2.P.4.6  هَاد کوکي جذيذ Novel Excipients                                                                                  
وبهل فشآيٌذ ػبخز، سقییي هـخلبر ٍ وٌششل هَاد ووىي  وِ ثشاي اٍلیي ثبس دس يه هطلَل داسٍيي اػشفبدُ هي  خضئیبر

سا دـشیجبًي (  يب غیشثبلیٌي /ثبلیٌي ٍ) آى خذيذ هي ثبؿذ، ّوشاُ ثب اعلافبر سىویلي وِ هغبلقبر ايوٌي هلشفؿَد ٍ يب ساُ 
 .(اسائِ گشدد A.3.3.2دس هَسد هَاد صيؼز في آٍسي خضئیبر دس لؼوز ) .ًوبيذ  هغبثك ثب فشهز هبدُ هإثشُ اسائِ گشدد

3.2.P.5  (                          بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) کٌتشل هحظَل داسٍيي Control of Drug Product 

3.2.P.5.1                         هشخظبت                                                                                Specification(s) 
.هـخلبر هطلَل داسٍيي ثبيذ دس ايي لؼوز اسائِ گشدد  

 .هشاخقِ گشدد Q6A) ICH  , Q3B ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي
  

3.2.P.5.2 لیض                                                                             سٍشْبي آًب         Analytical Procedures 

 .سٍؽ ّبي آًبلیض هَسد اػشفبدُ دس  وٌششل هطلَل داسٍيي دس ايي لؼوز ثبيذ اسائِ گشدد

 .هشاخقِ گشدد Q2A) ICH ٍ (Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P.5.3                                     اػتببس سٌجي سٍشْبي آًبليض     Validation of Analytical Procedures 
اعلافبر هشثَط ثِ افشجبس ػٌدي سٍؽ ّبي آًبلیض، اص خولِ ًشبيح ضبكل اص آصهبيؾ ّبي اًدبم ؿذُ دس هشاضل آًبلیض هطلَل 

 .داسٍيي ثبيذ اسائِ گشدد

 .هشاخقِ گشدد ICH  Q2A) ,Q2B ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P.5.4  (                             ّب) آًبليض بچ                                                                      Batch Analyses 
. ٍ ًشبيح آًبلیض آًْب اسائِ گشدد 32ؿشضي دس هَسد ثر ّب  
 .هشاخقِ گشدد Q3B) ICH   ،Q3C ,Q6A ٍ (Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P.5.5                        تؼييي ٍيظگي ّبي ًبخبلظي ّب                       Characterization of Impurities 
 .      دس ايي لؼوز اسائِ گشدد, روش ًگشديذُ اػز .S.3.2.3.2اعلافبر هشثَط ثِ سقییي ٍيظگي ًبخبللي ّب زٌبًسِ دس لؼوز 

 , .هشاخقِ گشدد  ICH Q5C ,Q3B) ,Q6A ٍ(Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي 

3.2.P.5.6        تَجيِ هشخظبت                                                          Justification of Specification(s) 
 .دیـٌْبد ؿذُ ثشاي هطلَل داسٍيي ثبيذ دس ايي لؼوز اسائِ گشدد هـخلبرسَخیِ وبفي دس هَسد 

 .هشاخقِ گشدد  Q6A, ) ICH ,Q3B ٍ (Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P.6 (             بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) سجغ استبًذاسد ّبي مReference Standards or Materials 
وِ دس آصهبيؾ هطلَل داسٍيي اػشفبدُ گشديذُ اػز دس كَسسي وِ دس لؼوز  33اعلافبر هشثَط ثِ اػشبًذاسد ّبي هشخـ

3.2.S.5  روش ًگشديذُ اػز اسائِ گشدد. 

 .گشدد هشاخقِ Q6A ) ICH ٍ (Q6B ثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P.7  ( بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي) دسپَش  -سيستن ظشف Container Closure System               

اص خولِ هبّیز ّش يه اص هَاد سـىیل دٌّذُ اللام ثؼشِ ثٌذي اٍلیِ  ٍ هـخلبر آًْب  دسدَؽ -ؽشف  ػیؼشنسَكیفي اص 



                                                      
34 Nonfunctional secondary packaging
35 Functional secondary packaging 

كیف ٍ ؿٌبػبيي اثقبد اكلي ٍ دس كَسر لضٍم سشػین ؿىل ؽشف هـخلبر  ثبيذ ؿبهل سَ.  ثبيذ دس ايي لؼوز اسائِ گشدد
 .  سٍؽ ّبي غیش فبسهبوَدِ اي ثْوشاُ افشجبس ػٌدي آًْب دس كَسر لضٍم اسائِ گشدد.  ثبؿذ

ثِ فٌَاى هثبل ًمؾ هطبفؾز اضبفي دس ثؼشِ ثٌذي  ٍ يب دس ضول ٍ ًمل  )  34ثشاي هَاد ثؼشِ ثٌذي فبلذ ًمؾ هطبفؾشي

اعلافبر سىویلي دس هَسد  35اهب ثشاي هَاد ثؼشِ ثٌذي ثبًَيِ داساي ًمؾ ضفبؽشي. ؿشش هخشلشي آٍسدُ ؿَد .( ًذاؿشِ ثبؿٌذ

 .اسائِ ؿَد  ثؼشِ ثٌذيهٌبػت ثَدى 

 .روش گشدد P.2.3.2اعلافبر هٌبػت دس لؼوز 

3.2.P.8 (                                            بب رکش ًبم ٍ شکل داسٍيي)   پبيذاسي                                  Stability 

   3.2.P.8.1                           خلاطِ هغبلؼبت پبيذاسي ٍ ًتيجِ گيشيStability Summary and Conclusion 

كِ ايي خلا. ًَؿ هغبلقبر دبيذاسي  اًدبم ؿذُ،  دشٍسىل ّبي هَسد اػشفبدُ  ٍ ًشبيح هغبلقبر ثلَسر  خلاكِ اسائِ گشدد

ٍ دس كَسر لضٍم، ؿشايظ ًگْذاسي ٍ ( سبسيخ اًمضبء)ثبيذ ًشبيح هغبلقبر دبيذاسي ثب سَخِ ثِ ؿشايظ ًگْذاسي ٍ فوش لفؼِ اي 

 . سبسيخ اًمضبء دس ضیي اػشفبدُ هطلَل سا ثِ فٌَاى هثبل ؿبهل  گشدد

 .هشاخقِ ؿَد Q1A ) ICH ,Q1B  ,Q3B Q5C ٍ (Q6A,ثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P.8.2 ٍتکل ّبي پبيذاسي پس اص ثبت ٍتؼْذ اًجبم پبيذاسي پش  

Post approval Stability Protocol and Stability Commitment 
.ثبيذ اسائِ گشدد دشٍسىل ّبي دبيذاسي دغ اص ثجز ٍسقْذ اًدبم دبيذاسي  

 .هشاخقِ ؿَدQ1A ) ICH ٍ (Q5C ثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.P.8.3            دادُ ّبي پبيذاسي                                                                                      Stability Data 

اعلافبر هشثَط ثِ سٍؿْبي .  ًشبيح هغبلقبر دبيذاسي ثٌطَ همشضي  ثِ ؿىل  خذٍل، ًوَداس ٍ يب  ؿشش آصهبيؾ ّب اسائِ ؿَد

 . اسائِ گشددآًبلیض ٍ افشجبس ػٌدي سٍؽ ّبي هزوَس ًیض ثبيذ 

 .آٍسدُ ؿذُ اػز P.5.5.3.2اعلافبر هشثَط ثِ سقییي ٍيظگي ًبخبللي ّب دس لؼوز 

 .هشاخقِ ؿَدQ1A ) ICH،Q1B ،Q2A  ،Q2B ٍ (Q5Cثِ دػشَسالقول ّبي

3.2.A                                                                                                   ضوبئن            APPENDICES 

3.2.A.1  (                        بب رکش ًبم سبصًذُ) هبشيي آلات ٍ تجْيضات           Facilities and Equipment  

 : هحظَلات صيست في آٍسيبشاي 

ثیٌبثیٌي ثِ داخل ًوَداسي دس هَسد ًوبيؾ خشيبى سَلیذ اص خولِ ًمل ٍ اًشمبل هَاد اٍلیِ، وبسوٌبى، هَاد صائذ، ٍ هَاد 

سا دس ثش  هطلَلاعلافبر ثب سَخِ ثِ فضبّبي ّن خَاس ٍ يب اسبق ّبيي وِ يىذبسزگي . ٍثیشٍى اص فضبي سَلیذ اسائِ گشدد

 . هي گیشد اسائِ گشدد

دسّوبى فضبيي وِ هشمبضي دسخَاػز ًوَدُ، ولیِ اعلافبر هشثَط ثِ هطلَلار سَلیذ ؿذُ دس ضیي سَػقِ ٍ يب سبئیذ 

 . ا هطلَلاسي وِ ثلَسر دػشي سَلیذ ؿذُ اًذ ضویوِ گشددؿذُ ٍ ي

اعلافبر ثبيذ ثٌطَ . اسائِ گشدد( اخشلبكي يب زٌذ وبسُ)ؿشش هخشلشي اص سدْیضار هشسجظ ثب سَلیذ ٍ اػشفبدُ آًْب 



                                                      
36  Transmissible spongiform encephalopathy 

   .همشضي آهبدُ ػبصي، سویض وشدى، اػششيلیضاػیَى ٍ ًطَُ ًگْذاسي ٍػیلِ هزوَس ٍ هَاد هَسد ًیبص سا ؿبهل گشدد

دس هطلي وِ فولیبر سْیِ ثبًه ّبي ػلَلي ٍ سَلیذ هطلَلار اًدبم هي گشدد، اسائِ اعلافبر ثبيذ ؿبهل هشاضلي اص 

لجیل ثشًبهِ ًؾبفز ٍ سَلیذ ٍ عشاضي ؿىل دػشگبُ  اص ًؾش ولاع ثٌذي فضبي سَلیذ خْز خلَگیشي اص آلَدگي يب 

 . آلَدگي ّبي  هشمبثل هطیظ ٍ ٍػبيل سَلیذ ثبؿذ

3.2.A.2  ( شکل داسٍيي ٍ سبصًذُ , بب رکش ًبم) اسصيببي ايوٌي ػَاهل هخبعشُ آهيض 

Adventitious Agents Safety Evaluation 
 .اعلافبر هشثَط ثِ اضشوبل آلَدگي فَاهل هخبعشُ آهیض دس ايي لؼوز اسائِ گشدد

 :بشاي ػَاهل هخبعشُ آهيض غيش ٍيشٍسي

TSEاص لجیل ) عشُ آهیض غیش ٍيشٍػي ثِ هٌؾَس ّـذاس ٍ وٌششل ضضَس فَاهل هخب 
(   ثبوششي ،  هبيىَدلاػوب ٍ لبسذ ,36

ثقٌَاى هثبل ايي اعلافبر ؿبهل ، گَاّي ٍ يب اًدبم آصهبيؾ سٍي هَاد اٍلیِ ٍ ووىي ، . اعلافبر ثب روش  خضئیبر اسائِ گشدد

 .ثِ ًطَ همشضي  ثبؿذ,  ٍ وٌششل هشاضل سَلیذ

 . هشاخقِ ؿَد )  Q5A ) ICH ، Q5Dٍ Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي  

 :بشاي ػَاهل هخبعشُ آهيض ٍيشٍسي

هغبلقبر اسصيبثي ايوٌي ٍيشٍػي .  اعلافبر ثب روش  خضئیبر هشثَط ثِ هغبلقبر اسصيبثي ثي خغشي ٍيشٍػي اسائِ گشدد 

خبعشُ آهیض  دس ًوبيبًگش ايي ثبؿذ وِ هَاد ثىبس سفشِ دس سَلیذ ػبلن ٍ هَسد آصهبيؾ لشاس گشفشِ اػز ٍ ّوسٌیي فَاهل م

 .فشآيٌذ سَلیذ، ضزف گشديذُ اػز

 .هشاخقِ ؿَد)  Q5A ) ICH ، Q5DٍQ6Bثِ دػشَسالقول ّبي 

 :ثیَلَطيههَاد ثب هٌـبء 

( اص لجیل هبيقبر ثیَلَطيه، ثبفز، اًذام، سدُ ّبي ػلَلي) خْز اسصيبثي ثي خغشي ٍيشٍػي هَاد، ثب هٌـبء اًؼبى يب ضیَاى 

ثشاي .( هلاضؾِ گشدد S.2.3  ٍ3.2.P.4.5.3.2اعلافبر هشثَعِ دس لؼوز ّبي  . )ُ گشدداعلافبر ضشٍسي ثبيذ اسائ

، آصهبيـبر  ٍ اسصيبثي ثي خغشي ثشاي آلَدگي ّبي ثبلمَُ ٍيشٍػي ػلَل ّب اًشخبةسدُ ّبي ػلَلي، اعلافبر هشثَط ثِ 

 .( هلاضؾِ گشدد S.2.3.3.2ػوز اعلافبر هشثَعِ دس ق. )ٍسضویي ویفیز ثبًه ّبي ػلَلي اصًؾشٍيشٍػي اسائِ گشدد

 آصهبيـبر هشاضل هٌبػت سَلیذ

اص لجیل ػَثؼششاي ػلَلي، هطلَل فشآٍسي ًـذُ يب آصهبيـبر ) دلايل اًشخبة آصهبيـبر ٍيشٍلَطي هشسجظ ثب هشاضل سَلیذ 

خبم آصهبيـبر ًَؿ آصهبيؾ، ضؼبػیز ٍ اخشلبكي ثَدى آصهبيؾ ثٌطَهمشضي ٍ سَالي اى. اسائِ گشدد( دغ اص ٍيشٍع صدايي

اسائِ  سَلیذًشبيح سبئیذيِ آصهبيؾ هجٌي ثش فبسي ثَدى هطلَل اص آلَدگي ّبي ٍيشٍػي دس هشضلِ هٌبػجي  اص . ضویوِ گشدد

 .(هلاضؾِ گشدد  S.2.4  ٍ3.2.P.3.4.3.2اعلافبر هشثَعِ دس لؼوز ّبي  . )گشدد

 آصهبيـبر ٍيشٍػي هطلَل فشآٍسي ًـذُ

 .ضویوِ گشدد Q5A  ٍQ6B  ICHفشآٍسي ًـذُ هغبثك ثب دػشَسالقول  ًشبيح آصهبيـبر ٍيشٍػي هطلَل

 هغبلقبر ٍيشٍع صدايي



  

 

 

 
 

دلايل هٌغمي ٍ ثشًبهِ فولي ثشاي اسصيبثي ٍيشٍع صدايي ٍ ًشبيح ٍ اسصيبثي هغبلقبر ٍيشٍع صدايي هغبثك ثب دػشَسالقول 

Q5A ،ICH ل ّبي وَزه دس همبيؼِ ثب فشآيٌذ ّبي اعلافبر هي سَاًذ ؿبهل هقشفي افشجبس ػٌدي  دس هذ. اسائِ گشدد

همبديش سدبسي ثبؿذ، وبسايي هشاضل غیشفقبل ًوَدى يب ٍيشٍع صدايي دس سدْیضار سَلیذ، هَاد ٍ  هشاضلي اص سَلیذ وِ لبدس 

ٍ  S.2.5.3.2اعلافبر هشثَعِ دس لؼوز ّبي  . )ثِ ضزف ٍ يب غیش فقبل ًوَدى ٍيشٍع ّب ثبؿذ فٌَاى گشدد

3.2.P.3.5  گشددهلاضؼ ُ). 

 . هشاخقِ ؿَد )  Q5A ) ICH ، Q5Dٍ Q6Bثِ دػشَسالقول ّبي  

3.2.A.3                                                                                                                  هَاد کوکيExcipients 
 .اػشفبدُ ؿذُ اػز اعلافبر ثیـششي اسائِ گشدد دس هَسد هَاد ووىي وِ دس ػبخز هطلَلار صيؼز في آٍسي

3.2.R                                                                                اعلاػبت هٌغقِ اي Regional Information  

 .ى لؼوز اسائِ گشددّش گًَِ اعلافبر اخشلبكي اضبفي دس هَسد هبدُ هإثشُ ٍ هطلَل داسٍيي هشثَط ثِ ّش هٌغمِ دس اي

 

                                                                        Literature Referencesهٌببغ  3.3

 .دس ايي لؼوز روش گشدد( دس كَسر لضٍم) آدسع هأخز 



هطبلت ثستِ ثٌذي دارٍّب  ضَاثط – 15فصل 
و٥ّٝ ٔغبِج٣ وٝ اِعأبٌ ثب٤س ض٢ٚ  اقىبَ ٔرشّف زاض٣٤ٚ اؾز وٝ زض آٖ ثؿشٝ ثٙس٢زض ٔٛضز چ٣ٍٍ٘ٛ زضع ٔغبِت فٙٛاٖ قسٜ ض٢ٚ زؾشٛضاِقُٕ  ا٤ٗ

ثؿشٝ ( آضر ٚضن)ٌطزز ثٝ ٕٞطاٜ ٤ه عطح ٕ٘ٛ٘ٝ  شوط....( ػقجٝ ، ثطچؿت ؽطف ، ٘ٛاض ث٥ّؿشط ٤ب اؾشط٤خ ، ثطچؿت وبضسٗ ، دٛوٝ آٔذَٛ ٚ )ثؿشٝ ثٙس٢ 

     زاضٚ زض عطاح٣ ٚ سس٤ٚٗ ٔغبِج٣ وٝ ثب٤س ثط ض٢ٚ ٤ب ٚضٚز زاض٘سٌبٖ دطٚا٘ٝ ؾبذزثٙس٢ ثطا٢ ٞط٤ه اظ اقىبَ زاض٣٤ٚ اضائٝ ٌطز٤سٜ اؾز وٝ ثٝ 

لطل ، دٛزض ، )زاض٣٤ٚ قبُٔ ػبٔسار ذٛضاو٣  اقىبَزؾشٛضاِقُٕ حبضط زض ٔٛضز و٥ّٝ . ثؿشٝ ثٙس٢ فطآٚضزٜ ٞب٢ زاض٣٤ٚ شوط ٌطزز وٕه ٣ٔ ٕ٘ب٤س 

، دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ، فطآٚضزٜ ٞب٢ اؾشط٤ُ ...( ٔحِّٟٛب ، ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٞب ٚ أِٛؿ٥ٖٛ ٞب٢ ذٛضاو٣ ٚ )ٔب٤قبر ذٛضاو٣ ....( وذؿَٛ ٚ 

عطٜ ٞب ، دٕبزٞب ، ق٥بف ٞب ، وطْ ٞب ، غَ ٞب ، قبٔذٛ ٞب ، ق...(  ٔحَّٛ ٞب٢ سعض٤م٣ ثب حؼٓ وٓ ٚ ظ٤بز ، أِٛؿ٥ٖٛ ٞب٢ سعض٤م٣ ، دٛزض ثطا٢ سعض٤ك ٚ)

 . سس٤ٚٗ قسٜ اؾز ....( ا٘ٛاؿ ا٤ٟٙبِطٞب ٚ )ٔحَّٛ ٞب٢ ٔٛضق٣ ، فطآٚضزٜ ٞب٢ ٚاغ٤ٙبَ ، چؿت ٚ دچ ٞب٢ دٛؾش٣  ٚ ٕٞچ٥ٙٗ فطآٚضزٜ ٞب٢ اؾشٙكبل٣ 

دارٍ  هطبلت ثستِ ثٌذياصَل ًگبرش -15-89-1

: زثبى ًگبرش – 1

ثطذ٣ فٙب٤ٚٗ ٔب٘ٙس قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ ثب٤س فلاٜٚ ثط ظثبٖ فبضؾ٣ ِعٚٔبٌ ثٝ ظثبٖ . زضع ٌطزز  فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ سٝ ثٙس٢ ثب٤س ثٝ ظثبٖٔغبِت ض٢ٚ ثؽ

 ض٢ٚ ػقجٝ ٔغبِت ا٥ٍّ٘ؿ٣ زض ؾغٛح ٔؼعا زضع قسٜ ٚ . ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٥٘ع زضع ٌطزز أب زضع ٔٛاضز٢ اظ لج٥ُ ٞكساضٞب ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ا٘شربث٣ اؾز

ٔغبِت  ،سٛن٥ٝ ٣ٔ قٛز ػٟز ؾِٟٛز اؾشفبزٜ ٘بث٥ٙب٤بٖ اظ زاضٚٞب. ٤ه ؾغح ٚ ٤ه زض ػقجٝ ثٝ ٔغبِت ا٥ٍّ٘ؿ٣ اذشهبل زازٜ قٛز  حش٣ إِمسٚض

.  زضع ٌطزز  ثٙس٢ ثؿشٝثٝ ذظ ثط٤ُ ٥٘ع ض٢ٚ ( حسالُ ٘بْ زاضٚ، قىُ زاضٚئ٣ ٚ ٥ٔعاٖ ٔبزٜ ٔٛططٜ )ٟٔٓ 

  :ًگبرش اصَل – 2

عطاح٣ ثؿشٝ ثٙس٢ ثب٤س ؾبزٜ ثبقس ثٝ ٘ح٢ٛ وٝ . ذٛا٘ب ، ٚاضح ٚ لبثُ فٟٓ ثٛزٜ ٚ اظ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ دبن ٘كٛز  ثب٤س ثٙس٢ٔغبِت ض٢ٚ ثؿشٝ  -2-1

اؾشفبزٜ اظ ق٥ٜٛ ٞب٢ سج٥ّغبس٣ ٤ب عطح ٞب٢ د٥چ٥سٜ زض ثؿشٝ ثٙس٢ زاضٚٞب ثبفض وٓ سٛػ٣ٟ . سٛػٝ ث٥ٕبض نطفبٌ ثٝ ٘ىبر شوط قسٜ ض٢ٚ آٖ ػّت قٛز

.  ٣ٔ ٌطزز   ٟٔٓث٥ٕبض ثٝ ٔغبِت 

ثٝ . ٌطز٘س ٥ٕٞكٝ زض ٔحُ ٞب٢ ٔكرم شوط ٌطزز  سٛن٥ٝ ٣ٔ قٛز ػٟز ٕٞب٣ٍٙٞ ث٥كشط ٔٛاضز٢ وٝ ِعٚٔبٌ ثب٤س ثط ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع -2-2

.  قسٜ اؾز  آٚضزٜ ا٤ٗ زؾشٛضاِقُٕ زض ٥ٕٞٗ ٔٙؾٛض عطح ٞب٢ د٥كٟٙبز٢ ثطا٢ ثؿشٝ ثٙس٢ اقىبَ ٔرشّف زاض٣٤ٚ

ٔشفبٚر س٥ِٛس ٣ٔ قٛز ، حش٣ إِمسٚض ضً٘ آ٥ٔع٢ اللاْ ثؿشٝ ثٙس٢ فطآٚضزٜ ٞب٢ ٔصوٛض افٓ اظ ػقجٝ ، ٘ٛاض   لسضر  چٙس چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ا٢ زض -2-3

ثب ٤ىس٤ٍط ٔشٕب٤ع ثبقٙس أب زض نٛضر سكبثٝ ثؿشٝ ثٙس٢ لسضر ٞب٢ ٔرشّف زاضٚ حسالُ  .....ث٥ّؿشط ٤ب اؾشط٤خ، ثطچؿت ؽطف ٚ حش٣ ثطچؿت وبضسٗ ٚ 

. ثب٤س ثب ضً٘ ٞب٢ ٔشفبٚر ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطزز ٔٛطط٥ٜٔعاٖ ٔبزٜ 

٣ٔ سٛا٘ٙس اظ فلائٓ سه٤ٛط٢ ٔٙبؾت ػٟز ثبلا ثطزٖ آٌب٣ٞ ٔهطف وٙٙسٜ زضثبضٜ ٔٛاضز ٔهطف ٤ب ٘حٜٛ زاضٚ  ٤ب ٚضٚز زاض٘سٌبٖ دطٚا٘ٝ ؾبذز -2-4

.  نح٥ح اؾشفبزٜ اظ زاضٚ ثط ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ اللاْ زاض٣٤ٚ ٔرشّف اؾشفبزٜ ٕ٘ب٤ٙس 

ا٤ٗ سهب٤ٚط ثب٤س سساف٣ . ثلأب٘ـ اؾز(  OTCزاضٚٞب٢ )زضع سهب٤ٚط ٔٙبؾت ثط ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ فطآٚضزٜ ٞب٣٤ وٝ ٥٘بظ ثٝ ٘ؿرٝ دعقه ٘ساض٘س  -2-5

اعلافبر  ؾب٤طضٕٙبً ٘جب٤س ٔب٘ـ ػّت سٛػٝ ٔهطف وٙٙسٜ ثٝ ٘بْ زاضٚ ٤ب . وٙٙسٜ زؾشٝ زاضٚئ٣ ٤ب ٔٛاضز ٔهطف زاضٚ ثٛزٜ ٚ ػٙجٝ سج٥ّغبس٣ ٘ساقشٝ ثبقس

. شوط قسٜ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ٌطزز

                                                      
(Strenght) 



 

2 

 

ثؿشٝ ثٙس٢ ٚ عطاح٣ آٖ ٥٘ع سطس٥ج٣  فطضٝ قسٜ ٚ زض ا٘شربة ٘ٛؿ Child Proofحش٣ إِمسٚض فطآٚضزٜ ٞب٢ زاضٚئ٣ زض ثؿشٝ ثٙس٢ ٞب٢  -2-6

اظ ثطٚظ ٔؿ٥ٕٔٛز ٞب٢ اسفبل٣  ٥ٌِٛط٢عا٤ٗ أط ػٟز . ٣ٔ ٕ٘ب٤ٙس ٚػٛز ٘ساقشٝ ثبقس ثٝ سٙملاس٣ وٝ وٛزوبٖ ٔهطف قجبٞش٣اسربش ٌطزز سب ٥ٞچٍٛ٘ٝ 

. وٝ ٕٔىٗ اؾز وكٙسٜ ثبقس اظ ا٥ٕٞز ذبن٣ ثطذٛضزاض اؾز

 "ثب عقٓ ٥ٌلاؼ "ؾبزٜ ا٢ ٔب٘ٙس ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ آٖ ثب فجبضر ٞب٢چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ا٢ ثب عقٓ ٞب٢ ٔرشّف فطضٝ ٣ٔ ٌطزز شوط عقٓ زاضٚ  -2-7

. ػسا اظ ٘بْ زاضٚ زضع قٛ٘س ا٤سةفجبضر ٞب٢ ٔصوٛض . ثلأب٘ـ اؾز "ثب عقٓ ٔٛظ"٤ب 

فبنّٝ . ا٘ساظٜ حطٚف ثط ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ثب٤س ٔشٙبؾت ثب اثقبز آٖ ثٛزٜ ٚ عٛض٢ سٙؾ٥ٓ ٌطزز وٝ ٔهطف وٙٙسٜ ثٝ ضاحش٣ ثشٛا٘س آٟ٘ب ضا ثرٛا٘س  -2-8

 . ث٥ٗ ذغٛط ٥٘ع ثب٤س ثٝ ٘ح٢ٛ ا٘شربة قٛز وٝ ٔغبِت وبٔلاٌ ذٛا٘ب ثبقس 

   :ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ. ٚ اظ ثىبض ثطزٖ حطٚف ا٤شب٥ِه ٚ سعئ٣ٙ٥ ذٛززاض٢ قٛز ثبقٙسفبضؾ٣ ٚ ا٥ٍ٘ؿ٣ ثب٤س ثب ٤ىس٤ٍط ٕٞبًٞٙ  ذفةا٘ساظٜ وّٕبر زض  -2-9

 (Acetaminophen (            استامينوفن

ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ .  زـٚٚ ضً٘ لطٔع ثطا٢ ث٥بٖ ٔغبِت ٟٔٓ وٝ ثب٤س ٔٛضز سٛػٝ ذبل ث٥ٕبض لطاض ٥ٌطز اؾشفبزٜ (  bold)اظ حطٚف سٛدط  -2-10

.  ٞكساضٞب٢ ثبضزاض٢ ٚ ق٥طز٣ٞ ، فسْ اؾشفبزٜ اظ ثطذ٣ ضاٟٞب٢ سعض٤ك ٚ فسْ اؾشفبزٜ اظ فطآٚضزٜ زض ثطذ٣ ث٥ٕبض٤ٟب٢ ذبل 

 250ٌطْ اظ فجبضر  25/0حش٣ إِمسٚض اظ ثىبض ثطزٖ افساز افكبض٢ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زاضٚٞب اػشٙبة قٛز ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ ثؼب٢ شوط فجبضر  -2-11

.   اؾشفبزٜ قٛز  ٌطْ ٣ّ٤ْ

  ؾس٤ٓ وّطا٤س"اظ ثىبض ثطزٖ فلأز زضنس دؽ اظ افساز افكبض٢ ثٝ فبضؾ٣ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ذٛززاض٢ ٌطزز ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ ثؼب٢ فجبضر  -2-12

. زضع قٛز "زضنس 5/0آسطٚد٥ٗ "٤ب  "زضنس 9/0ؾس٤ٓ وّطا٤س "فجبضر ٞب٢  "%5/0آسطٚد٥ٗ "ٚ ٤ب "%  9/0

       ٚاحس" ٚ ٔقبزَ فبضؾ٣ آٖ "IU"فجبضر . ث٥بٖ ٣ٔ قٛز  "ٚاحس ث٥ٗ ا٣ِّّٕ"ضزٜ ٞب٣٤ وٝ زض آٟ٘ب لسضر زاضٚ ثٝ نٛضر زض ٔٛضز فطآٚ -2-13

.  زض ػ٢ّٛ ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ زضع ٌطزز "ث٥ٗ ا٣ِّّٕ

(.  زضع ٌطزز 5ثب٤س ثٝ نٛضر  5 فسزثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ ) ػٟز زضع افساز اظ فٛ٘ز فطث٣ اؾشفبزٜ ٘كٛز  -2-14

ٚ  Tabletثٝ ػب٢  Amp.   ٚ., Tab: ِٕمسٚض اػشٙبة قٛز ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ اظ ثىبض ثطزٖ وّٕبر ٔرفف ثط ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زاضٚٞب حش٣ ا -2-15

Ampule   .

زاضز وٝ  عبِتْوبف٣ ث٥ٗ آٟ٘ب سأط٥ط ظ٤بز٢ زض ذٛا٘ب ثٛزٖ (  Contrast) ا٘شربة ضً٘ ظ٥ٔٙٝ ٚ ٕٞچ٥ٙٗ ضً٘ ٔٙسضػبر ٚ اؾشفبزٜ اظ سضبز  -2-16

ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ ٔٙسضػبر ٔكى٣ ، آث٣ س٥طٜ ٚ ٤ب لٟٜٛ ا٢ ثط ض٢ٚ ظ١ٙ٥ٔ ؾف٥س ٤ب ظضز وٓ ضً٘ ث٥كشط٤ٗ سضبز . ا٤ٗ أط ثب٤س ٔٛضز سٛػٝ ذبل لطاض ٥ٌطز 

ٚ ٕٞچ٥ٙٗ دٛوٝ ( ث٥ّؿشطاؾشط٤خ ٚ )ا٤ٗ ٔؿأِٝ ث٤ٛػٜ زض ٔٛضز ٘ٛاضٞب٢ ثؿشٝ ثٙس٢ . ضا ذٛاٞٙس زاقز ٚ عج٥قشبٌ وّٕبر ٔكرم سط ٚ ذٛا٘بسط ذٛاٞس ثٛز 

آٔذَٛ ٞب اظ ا٥ٕٞز ذبن٣ ثطذٛضزاض اؾز ثٝ فلاٜٚ و٥ف٥ز ضً٘ ٚ چبح ٔغبِت اظ ٘ؾط دب٤ساض ثٛزٖ ضً٘ ٔٙسضػبر ض٢ٚ دٛوٝ ٞب ٚ ٘ٛاضٞب٢ ثؿشٝ 

.  حبئع ا٥ٕٞز ثؿ٥بض اؾز ( ث٥ّؿشط ٤ب اؾشط٤خ) ثٙس٢ 

ثستِ ثٌذي   عٌبٍیي ملی – 3

ًبم دارٍ   -3-1

. ؾز ضؾ٣ٕ زاضٚٞب٢ ا٤طاٖ ثٝ فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطزززاض٣٤ٚ ثب٤س ٔغبثك ثب فٟط ضآٚضزٜفٞط  ٘بْ -1 -1 -3
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زضنس  50سب  30 (Font)٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ حش٣ إِمسٚض ثب ا٘ساظٜ حطٚف  ،اذشهبن٣ فطضٝ ٣ٔ ٌطزز -٤ب غ٘ط٤هزض نٛضس٥ىٝ فطآٚضزٜ ثب ٘بْ  -2 -1 -3

.  ٌطزز وٛچىشط زض ؾغط ظ٤ط ٘بْ ٔصوٛض زضع 

. ػٟز زضع ٘بْ زاضٚ اظ حطٚف ٚ ضً٘ ٞب٣٤ اؾشفبزٜ قٛز وٝ ٔهطف وٙٙسٜ زض ا٥ِٚٗ ٍ٘بٜ ٔشٛػٝ آٖ قٛز -3 -1 -3

.  زضع ٌطزز ( ثٝ ٘ح٢ٛ وٝ ٔٛضة ، ٔٙح٣ٙ ٤ب فٕٛز٢ ٘جبقس) ٘بْ زاضٚ ثب٤س ثب حطٚف ٔٙبؾت غ٥ط سعئ٣ٙ٥ ٚ زض ٤ه ؾغط نبف افم٣  -4 -1 -3

حش٣ إِمسٚض اظ ٤ه ضً٘ اؾشفبزٜ قٛز أب ٕٔىٗ اؾز ٤ه ٤ب چٙس حطف اظ ٘بْ زاضٚ ضا ثب ضً٘ ٔٙبؾت ز٤ٍط٢ زضع ػٟز زضع ٘بْ زاضٚ  -5 -1 -3

.  ٕ٘ٛز ثٝ قطط آ٘ىٝ ثبفض ثطٚظ ذغب٢ ا٘ؿب٣٘ زض ذٛا٘سٖ ٘بْ زاضٚ ٘كٛز 

ٔظبَ قىُ زاضٚئ٣ ٚ ٥ٔعاٖ ٔبزٜ ٔٛططٜ  ٜ فٙٛاٖة. سٛن٥ٝ ٣ٔ قٛز حش٣ إِمسٚض ٘بْ ٚ قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ زض ؾغطٞب٢ ٔؼعا زضع قٛ٘س  -6 -1 -3

:  ثٝ ؾٝ حبِز ظ٤ط ث٥بٖ ٕ٘ٛز ٣ٔ سٛاٖلطل اؾشب٥ٔٙٛفٗ ضا 

 : هثبل

( اِف

لطل ذظ زاض 

 325اؾشب٥ٔٙٛفٗ 

(  ة

لطل ذظ زاض 

٣ّ٥ٔ ٌطْ  325اؾشب٥ٔٙٛفٗ 

لطل ذظ زاض ( ع

اؾشب٥ٔٙٛفٗ 

٣ّ٥ٔ ٌطْ  325

 

: هثبل دیگر

 Capsule                                                                                                                                 وذؿَٛ

 Vitamin A 100000 IUٚاحس                                                                                      ٤ٚ100000شب٥ٔٗ آ 

 

ا٥ٍّ٘ؿ٣ ثٝ نٛضر  َ زاض٣٤ٚ ٚ ٥ٔعاٖ ٔبزٜ ٔؤططٜ زض ٤ه ؾغط زضع ٣ٔ قٛ٘س سطس٥ت لطاض ٌطفشٗ وّٕبر ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣ ٚچٙب٘چٝ ٘بْ، قه -7 -1 -3

  :ظ٤ط ذٛاٞس ثٛز 

قىُ زاضٚئ٣ / ٥ٔعاٖ ٔبزٜ ٔٛططٜ / ٘بْ زاضٚ 

:  هثبل

 

 

  ا٤طاٖ زاضا٢ چٙس ّٔح ٔشفبٚر ثبقس ٚ ٤ب ّٔح زاضٚ زض ذٛال فبضٔبوِٛٛغ٤ى٣ آٖ زاضٚٞب٢ زض نٛضس٥ىٝ فطآٚضزٜ ا٢ زض فٟطؾز ضؾ٣ٕ   -8 -1 -3

(  ٔب٘ٙس ٘ب٘سضِٖٚٛ زوب٘ٛآر ٚ ٘ب٘سضِٖٚٛ فٗ دطٚد٥ٛ٘بر . )سأط٥ط ٌصاض ثبقس ثب٤س ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ ِعٚٔبٌ ثٝ ٕٞطاٜ ّٔح آٖ شوط ٌطزز

زاضٚ زض ٘بْ غ٘ط٤ه آٖ اذش٥بض٢  شوط ّٔح( ٔب٘ٙس ز٤ىّٛفٙبن ؾس٤ٓ ) زاض٘س ضفب ٤ه ّٔحلضؾ٣ٕ زاضٚٞب٢ ا٤طاٖ  فٟطؾززض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٣٤ وٝ زض 

. اؾز 

اذشهبن٣ فطآٚضزٜ ٥٘ع ثب٤س ٔٛاضز فٛق ِحبػ ٌطزز ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ ثطا٢ لطل  -ثس٣ٟ٤ اؾز وٝ زض زضع ٘بْ غ٘ط٤ه  ظ٤ط ٘بْ اذشهبن٣ ٤ب غ٘ط٤ه 

: نٛضر ٞب٢ ظ٤ط نح٥ح اؾزاْ ٌصاض٢ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ثٝ ، سطس٥ت Imiprexٖا٣ٕ٤ دطا٥ٔٗ ٥ٞسضٚوّطا٤س ثب ٘بْ اذشهبن٣ 

لطل ذظ زاض     325اؾشب٥ٔٙٛفٗ 
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هقذار هبدُ هؤثرُ  -3-2

ضؾ٣ٕ زاضٚٞب٢ ا٤طاٖ ثط ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ فطآٚضزٜ ٞب٢ زاض٣٤ٚ ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣  ضؾزفٝٔمساض ٔبزٜ ٔؤططٜ ثب٤س اِعأبٌ ٔغبثك  --1 -2 -3

.  ٔمساض ٔصوٛض ثب سٛػٝ ثٝ قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ ٕٔىٗ اؾز ٔشٙبؾت ثب زٚظ زاضٚ زض ٚاحس حؼٓ ٤ب ٚظٖ ث٥بٖ ٌطزز . زضع ٌطزز 

.   ٚ ضً٘ ٔٙبؾت زضع ٌطزز  (font)ٔبزٜ ٔؤططٜ ثب ا٘ساظٜ حطٚف  ٤عاْٖاؾز  (Strength)چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ زاضا٢ چٙس لسضر  -2 -2 -3

  اٌط فطآٚضزٜ ثب ٘بْ اذشهبن٣ ٤ب غ٘ط٤ه اذشهبن٣ فطضٝ ٣ٔ قٛز زضع ٔمساض ٔبزٜ ٔؤططٜ زض ػ٢ّٛ ٘بٟٔب٢ ٔصوٛض اضػح اؾز ٚ سٛن٥ٝ  -3 -2 -3

. ٣ٔ قٛز اظ سىطاض آٖ زض ػ٢ّٛ ٘بْ غ٘ط٤ه اػشٙبة قٛز 

ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ  
Ampicillin

Ampimex250
ضا ٘جب٤س ثهٛضر    

250

250

Ampicillin

Ampimex
. زضع ٕ٘ٛز 

 1اظ ٔبزٜ ٔؤططٜ زاض٣٤ٚ اؾز ثب٤س ٚاحس ٔطثٛعٝ ِعٚٔبٌ زض ٔمبثُ فسز .... ٥ٔىطٌٚطْ ٤ب  1ٌطْ ،  ٣ّ٥ٔ1 ٌطْ ،  1چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ا٢ حب٢ٚ   -4 -2 -3

.  زضع ٌطزز 

ٚ  mg 250فبضؾ٣ ثؿشٝ ثٙس٢ ثب٤س ِعٚٔبٌ ثب حطٚف فبضؾ٣ زضع ٌطزز ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ فجبضر ٞب٢  ذفة ٥ٔعاٖ ٔبزٜ ٔؤططٜ ٚ ٚاحس آٖ زض  -5 -2 -3

IU 100  ٚاحس ث٥ٗ ا٣ِّّٕ زضع ٌطزز ٣ّ٥ٔ100 ٌطْ ٚ  250زض ثرف فبضؾ٣ ثؿشٝ ثٙس٢ ثب٤س ثٝ نٛضر  .

ػقجٝ ، ٘ٛاض )ثب٤س ثط ض٢ٚ و٥ّٝ اللاْ ثؿشٝ ثٙس٢ ( آٖ ٚ شوط ٚاحس افٓ اظ ٔحُ لطاض ٌطفشٗ)٘حٜٛ ٍ٘بضـ ٔمساض ٔبزٜ ٔؤططٜ زض ثطاثط ٘بْ زاضٚ  -6 -2 -3 

.  ثبقس  ٤ىؿبٖ( ... ث٥ّؿشط ٤ب اؾشط٤خ، ثطچؿت ؽطف ٚ ثطچؿت وبضسٗ ٚ 

ث٥بٖ قسٜ اؾز زضع ٘بْ ٔصوٛض ض٢ٚ ثطچؿت وبضسٗ ٤ب ؾب٤ط اللاْ Ampimex 250 mg ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ چٙب٘چٝ ٘بْ فطآٚضزٜ ض٢ٚ ػقجٝ ثٝ نٛضر  

ٕٞچ٥ٙٗ چٙب٘چٝ ٘بْ فطآٚضزٜ ض٢ٚ ٘ٛاض ثؿشٝ ثٙس٢ ثٝ نٛضر . نح٥ح ٥٘ؿز Ampimex 250ثٝ نٛضر  ؾشٝ ثٙس٢ة
mg

nAmoxicilli

250
ث٥بٖ قسٜ  

نٛضر   اؾز ثب٤س ِعٚٔبٌ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت وبضسٗ ٚ ٤ب ؾب٤ط اللاْ ثؿشٝ ثٙس٢ ٥٘ع ثٝ 
mg

nAmoxicilli

250
.  زضع ٌطزز  

                    وٝ حب٢ٚ زٚ ٤ب چٙس ٔبزٜ ٔؤططٜ ٣ٔ ثبقٙس ٣ٔ سٛاٖ ٥ٔعاٖ ٔبزٜ ٔؤططٜ ضا زض وٙبض ٘بْ غ٘ط٤ه ، اذشهبن٣ ٤ب ٞبئ٣زاضٚزض ٔٛضز  -7 -2 -3

شوط ٘بْ ٚ ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ ثٝ نٛضر ٞب٢ ش٤ُ نح٥ح  Amlorexثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ زض ٔٛضز فطآٚضزٜ سطو٥ج٣ . اذشهبن٣ زاضٚ زضع ٕ٘ٛز  -غ٘ط٤ه 

  :اؾز

 

 

 25ایمی پرکس ( اِف
ا٣ٕ٤ دطا٥ٔٗ ٥ٞسضٚوّطا٤س 

 

Imiprex  25 

Imipramine hydrochloride 

 

 25ایمی پرکس ( ة
ا٣ٕ٤ دطا٥ٔٗ 

Imiprex 25  

Imipramine  

 



5 

 

 

 تعذاد ، ٍزى ٍ حجن ثستِ ثٌذي -3-3

ٔٛاضز . سقساز ، ٚظٖ ٚ حؼٓ ثؿشٝ ثٙس٢ ثب سٛػٝ ثٝ قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ ض٢ٚ ػقجٝ ، ثطچؿت ؽطف ٚ ثطچؿت وبضسٗ ثٝ فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ زضع ٌطزز 

.  ل ثب سٛػٝ ثٝ قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ زض ثرف ٞب٢ ٔطثٛعٝ شوط ذٛاٞس قس لاظْ زض ا٤ٗ ذهٛ

ضنل دارٍیی   -3-4

ٔقبزَ فبضؾ٣ و٥ّٝ اقىبَ . زضع ٌطزز ثٝ فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢  ا٤طاٖقىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ ٔغبثك ثب فٟطؾز ضؾ٣ٕ زاضٚٞب٢  -1 -3-4

  . لؿٕز ثطا٢ ٞط٤ه اظ اقىبَ زاض٣٤ٚ ٔرشّف ثٝ سفى٥ه زض ثرف ٔطثٛعٝ شوط ذٛاٞس قس  ٜ ا٤ٗةػعئ٥بر ٔطثٛط .زض ػسَٚ ظ٤ط آٔسٜ اؾز زاضٚئ٣

 

 Tabletلطل 

 Scored tabletلطل ذظ زاض 

 Double scored tabletلطل ذظ زاض ٔشمبعـ 

 F.C. tablet/film coated  tabletلطل ضٚوف زاض 

 Scored F.C. tabletلطل ضٚوكساض ذظ زاض 

 S.C. tabletلطل دٛقف زاض 

 Chewable tabletلطل ػ٤ٛس٣٘ 

 Scored chewable tabletلطل ػ٤ٛس٣٘ ذظ زاض 

 Effervescent tabletلطل ػٛقبٖ 

 Enteric Coated tablet/ EC tabletلطل ا٘شط٤ه وٛسس 

 Extended Release tablet/ER tabletلطل د٥ٛؾشٝ ضٞف 

 Sublingual tabletلطل ظ٤طظثب٣٘ 

 Dispersible tabletزٜ زض آة لطل ثبظقٖٛ

 Urodispersible tabletلطل ثبظقٛ٘سٜ زض زٞبٖ 

 Lozengeلطل ٔى٥س٣٘  

 Amlorex 5/20 20/5آهلَرمس : الف 

 ٣ّ٥ٔAmlodipine 5mg/Atorvastatin 20mg ٌطْ   20آسٛضٚاؾشبس٥ٗ /٣ّ٥ٔ ٌطْ  5آّٔٛز٤ذ٥ٗ

 Amlorex 5/20 20/5آهلَرمس : ة

 Amlodipine 5/Atorvastatin 20 20آتَرٍاستبتيي / 5آهلَدیپيي 

 Amlorex 5/20 20/5آهلَرمس : ج 

آسٛضٚاؾشبس٥ٗ  /آّٔٛز٤ذ٥ٗ 
٣ّ٥ٔ ٌطْ  ٣ّ٥ٔ20 ٌطْ    5

Amlodipine /Atorvastatin 

    5mg                20mg 
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 Vaginal tabletلطل ٚاغ٤ٙبَ 

 Capsuleوذؿَٛ 

 Ampuleآٔذَٛ 

 Injectable solutionٔحَّٛ سعض٤م٣ 

 Prefilled syringؾطً٘ آٔبزٜ سعض٤ك 

 Injectable suspensionؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ سعض٤م٣ 

 For injectionثطا٢ سعض٤ك 

 Infusion( ا٘فٛظ٤ٖٛ)ٔحَّٛ لبثُ سعض٤ك 

 Solutionٔحَّٛ 

 Topical gelغَ ٔٛضق٣ 

 Topical solution/lotionٔحَّٛ ٔٛضق٣ 

 Surgical Scrubاؾىطاة ػطاح٣ 

 Topical ointmentدٕبز ٔٛضق٣ 

 Topical creamوطْ ٔٛضق٣ 

 Shampooقبٔذٛ 

 Suppositoryق٥بف 

 Rectal suppositoryق٥بف ٔمقس٢ 

 Vaginal suppositoryق٥بف ٚاغ٤ٙبَ 

 Oral solutionٔحَّٛ ذٛضاو٣ 

 Elixirاٍِع٤ط 

 Oral Suspensionؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣ 

 Powder for oral suspensionدٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣ 

 Syrupقطثز 

 ٤Concentrated for solution for infusionٖٛ  ٔحَّٛ غ٥ّؼ ثطا٢ س٥ٟٝ ٔحَّٛ ػٟز ا٘فٛظ

 Powder for solution for infusionدٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ٔحَّٛ ػٟز ا٘فٛظ٤ٖٛ 

 Eye drops/ sterile ophthalmic solutionٔحَّٛ اؾشط٤ُ چك٣ٕ / لغطٜ چك٣ٕ

 Ear dropsلغطٜ ٌٛق٣ 

 Sachetؾبقٝ 

 Transdermal patchesدچ دٛؾش٣ 

 Tissueدس 
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 Chewing gumآزأؽ 

 Mouth washزٞبٖ ق٤ٛٝ 

 

ظثبٖ فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت شوط زؾشٝ زاضٚئ٣ ثٝ  (OTC)زض ٔٛضز زاضٚٞب٣٤ وٝ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه فطضٝ ٣ٔ قٛ٘س  -3-4-2

. ؽطف اذش٥بض٢ اؾز

٢ سٛا٘س زض نٛضر سٕب٤ُ زؾشٝ زاضٚئ٣ ضا فمظ ثٝ ْ سمبض٣ْ( OTCغ٥ط )زض ٔٛضز زاضٚٞب٣٤ وٝ نطفبً ثب ٘ؿرٝ دعقه فطضٝ ٣ٔ قٛ٘س   -3-4-3

. ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٕ٘ب٤س

ترميت دارٍ   -3-5

ٚ ٔغبثك ثب فٟطؾز ضؾ٣ٕ  زاضٚٞب٢ ا٤طاٖ نطفبٌ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف  2-3سطو٥ت زاضٚ ثب ِحبػ ٕ٘ٛزٖ ٔٛاضز شوط قسٜ زض ثرف   -1 -3-5

. ٜ ٕٞطاٜ ثب ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ ٌطزز شوط سطو٥ت زاضٚ ض٢ٚ ثطچؿت ؽطف اِعا٣ٔ ٥٘ؿززضع ٌطزز، أب چٙب٘چٝ فطآٚضز

.  ٥٘عزضع ٕ٘ٛز شوط سطو٥ت زاضٚ ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ اؾز أب زض نٛضر سٕب٤ُ ٣ٔ سٛاٖ سطو٥ت زاضٚ ضا ثٝ  ظثبٖ فبضؾ٣ -2 -3-5

ز ٔصوٛض ثب٤س ِعٚٔبٌ زض ش٤ُ ٞٓ ٚ زض ؾغطٞب٢ ٔؼعا ٚ سطو٥ت زاضٚ ٔٛاٜ ٔؤططٜ ٞؿشٙس زض زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٣٤ وٝ حب٢ٚ زٚ ٤ب چٙس ٔبز -3-5-3

.  ٔشٛا٣ِ زضع قٛ٘س

: ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ شوط سطو٥ت دٕبز آ٘ش٣ ٕٞٛضٚئ٥س ثٝ نٛضر ظ٤ط نح٥ح اؾز

Each 100g Contains :    

Hydrocortisone                     5 mg  

Aluminium Subacetate          50 mg 

Zinc Oxide                           400 mg 

 

   :  ٘جب٤س سطو٥ت ضا ثٝ نٛضر ظ٤ط زضع ٕ٘ٛزأب 

Each 100g Contains:                                                                                                                                       

Hydrocortisone   5 mg    / Aluminium Subacetat   50mg     / Zinc Oxide   400mg 

 

٘بْ ٚ ٔمساض ٔٛاز ٔؤططٜ ث٤ٛػٜ اظ ٘ؾط ّٔح ٤ب ث٥ؽ ٔطثٛعٝ ٔغبثك ثب فٟطؾز ضؾ٣ٕ زاضٚٞب٢ ا٤طاٖ ٚ ٕٞبًٞٙ ثب فطٔٛلاؾ٥ٖٛ زاضٚ زض سطو٥ت  -3-5-4

.  زاضٚ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع قٛز 

ٚاحس زٚظزاضٚ ٚ زض ش٤ُ  ٞط ثٝ فٙٛاٖ ق٥ط٤ٗ وٙٙسٜ اؾشفبزٜ قسٜ ثبقس ٔمساض آٖ زض ؾس٤ٓ ؾبذبض٤ٗضٚ اظ زض نٛضس٥ىٝ زض فطٔٛلاؾ٥ٖٛ زا -5 -3-5

: شوط فجبضر ثٝ فٙٛاٖ ق٥ط٤ٗ وٙٙسٜ زض ػ٢ّٛ ؾس٤ٓ ؾبذبض٤ٗ اِعا٣ٔ اؾز ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ. سطو٥ت آٖ سطػ٥حب ثب فٛ٘ز ض٤ع سط زضع قٛز

Each teaspoonful(5ml) contains: 
Acetaminophen  120mg 

                                      Sodium saccharin (as sweetener) 2mg 
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٣ّ٥ٔ ٌطْ آؾذبضسبْ ٔقبزَ  31/294چٙب٘چٝ زض فطٔٛلاؾ٥ٖٛ زاضٚ اظ آؾذبضسبْ ثٝ فٙٛاٖ ق٥ط٤ٗ وٙٙسٜ اؾشفبزٜ قسٜ ثبقس، ثب سٛػٝ ثٝ ا٤ٙىٝ ٞط  -6 -3-5

ٔمساض ٔقبزَ ف٥ُٙ آلا٥٘ٗ ٘ؿجز ثٝ آؾذبضسبْ ٔهطف٣ زض ٚاحس زٚظ زاضٚ ثب فجبضر ظ٤ط ثب حطٚف ٔكرم ٚ  ٣ّ٥ٔ ٌطْ ف٥ُٙ آلا٥٘ٗ ٣ٔ ثبقس، 2/165

: سطػ٥حبً ثب ضً٘ لطٔع ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز

. ؾز٣ّ٥ٔ ٌطْ ف٥ُٙ آلا٥٘ٗ ٣ٔ ثبقس ٚ ٔهطف آٖ زض ث٥ٕبضاٖ ٔجشلا ثٝ ف٥ُٙ وشٛ٘ٛض٢ ٕٔٙٛؿ ا ----٣ّ٥ٔ ٥ِشط فطآٚضزٜ حب٢ٚ  5ٞط 

حؼ٣ٕ ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف / حب٢ٚ اسبُ٘ شوط ٔمساض اسبُ٘ ٔهطف٣ ثٝ نٛضر زضنس حؼ٣ٕ زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٢ -3-5-7

چٙب٘چٝ ٥ٔعاٖ . ٔمساض اسبُ٘ ٔهطف٣ ٘جب٤س زض سطو٥ت زاضٚ زضع ٌطزز. حؼ٣ٕ اسبُ٘ اؾز/ زضنس حؼ٣ٕ .... فطآٚضزٜ حب٢ٚ : ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ.اِعا٣ٔ اؾز

لبثُ شوط اؾز وٝ زض نٛضر ٚػٛز فضب٢ وبف٣ ٣ٔ سٛاٖ ٔمساض ٔصوٛض ضا ثٝ .ثبقس شوط ٔمساض آٖ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ضطٚضر ٘ساضز زضنس 1اسبُ٘ وٕشط اظ 

ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٥٘ع ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٕ٘ٛز 

ضوبرُ سري سبخت   -3-6

ػقجٝ، ٘ٛاض ث٥ّؿشط ٤ب اؾشط٤خ ، ثطچؿت ؽطف، )اللاْ ثؿشٝ ثٙس٢  ٥ِٝنثط ض٢ٚ  فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣فجبضر قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز ثٝ ظثبٖ  -3-6-1

.  ثهٛضر وبٔلاٌ ٔكرم ٚ ذٛا٘ب زضع ٌطزز ....( ثطچؿت وبضسٗ، ثطچؿت ٤ٚبَ، دٛوٝ آٔذَٛ ٚ ؾبقٝ ٚ 

.  ٥٘ع نح٥ح اؾز  "ؾط٢ ؾبذز"زض نٛضس٥ىٝ فضب٢ وبف٣ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ٚػٛز ٘ساقشٝ ثبقس زضع فجبضر   -3-6-2

.  ث٥بٖ قٛز  .٤Lot NOب    . Batch NOقٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٣ٔ سٛا٘س ثٝ نٛضر  ثبضرؿ -3-6-3

 تبریخ اًقضبء هذت هصرف -3-7

ػقجٝ، ٘ٛاض ث٥ّؿشط ٤ب اؾشط٤خ ، ثطچؿت )ثط ض٢ٚ و٥ّٝ اللاْ ثؿشٝ ثٙس٢  ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣ فجبضر سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف زاضٚ -1 -3-7

.  ٚ ذٛا٘ب زضع ٌطزز  ٔكرمثٝ نٛضر وبٔلاٌ ....( اضسٗ ، ثطچؿت ٤ٚبَ ، دٛوٝ آٔذَٛ ، ؾبقٝ ٚ ن ضچؿتةؽطف ، 

.  ٥٘ع نح٥ح اؾز  "سبض٤د ا٘مضبء  "زض نٛضس٥ىٝ فضب٢ وبف٣ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ٚػٛز ٘ساقشٝ ثبقس زضع فجبضر  -3-7-2

. نح٥ح اؾز فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣ثٝ ٤ى٣ اظ ظثبٖ ٞب٢ زضع فجبضر سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف ثب سٛػٝ ثٝ أىب٘بر وبضذب٘ٝ   -3 -3-7

.  زضع قٛز  ".EXP"٤ب  "Expiry"٤ب  "Exp date"ا٘مضبء ٔسر ٔهطف ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٣ٔ سٛا٘س ثٝ نٛضر  سبض٤دفجبضر  -3-7-4

اَ قٕؿ٣ ٚ اٌط ثب ؾبَ ٥ٔلاز٢ ؼ ةٜچٙب٘چٝ سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف ثٝ ؾبَ قٕؿ٣ ث٥بٖ ٣ٔ قٛز ثب٤س ثط ض٢ٚ سٕبْ اللاْ ثؿشٝ ثٙس٢  -5 -3-7

زض ف٥ٗ حبَ سبض٤د ٔصوٛض ثب٤س ثٙح٢ٛ شوط ٌطزز وٝ سبض٤د ٥ٔلاز٢ ثب قٕؿ٣ . ثٝ ؾبَ ٥ٔلاز٢ شوط ٌطزز ٔصوٛضث٥بٖ ٣ٔ قٛز ثب٤س ثط ض٢ٚ ٕٞٝ اللاْ 

. ٚ ٤ب ثبِقىؽ اقشجبٜ ٘كٛز

اضػح  "07"ثطا٢ ث٥بٖ ؾبَ ٘ؿجز ثٝ   " 2007 "فجبضر  طبَْثٟشط اؾز سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف ثهٛضر وبُٔ ث٥بٖ قٛز ثٝ فٙٛاٖ  -3-7-6

. اؾز

. ٥٘ع ِحبػ ٌطزز "ٔبٜ"زض ث٥بٖ سبض٤د ا٘مضب ٔسر ٔهطف ثب٤س فلاٜٚ ثط ؾبَ  -7 -3-7

.  سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف ثب٤س ض٢ٚ ٕٞٝ اللاْ ثؿشٝ ثٙس٢ ثٝ نٛضر وبٔلاٌ ذٛا٘ب ٚ ٔكرم زضع ٌطزز   -8 -3-7

ذز ٚ سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف ض٢ٚ اللاْ ثؿشٝ ثٙس٢ حه ٣ٔ قٛ٘س ثب٤س لبثُ ذٛا٘سٖ ثبقٙس ٚ اٌط چبح ٣ٔ چٙب٘چٝ قٕبضٜ ؾط٢ ؾب -9 -3-7

.  ا٤ٗ أط زض ٔٛضز ٘ٛاضٞب٢ ثؿشٝ ثٙس٢ ٚ دٛوٝ آٔذَٛ ٞب اظ ا٥ٕٞز ٤ٚػٜ ثطذٛضزاض اؾز . ٌطز٘س ٥٘ع ثب٤س غ٥ط لبثُ دبن قسٖ ثبقٙس 
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٘ٛاض ثؿشٝ ثٙس٢ زض٘ؾط  ِجٝث٥ٗ قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز ٚ سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف اظ ٤ىس٤ٍط ٚ اظ  ٘بؾج٣ْثب٤س فبنّٝ ض٢ٚ ٘ٛاض ثؿشٝ ثٙس٢  -3-7-10

.  ٌطفشٝ قٛز

 ( IRC) ضوبرُ ثجت دارٍ  -3-8

.  ثب سٛػٝ ثٝ قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز : "( IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ "فجبضر 

قيوت ثراي هصرف مٌٌذُ   -3-9

زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٣٤ .ف٥ٙبٌ ثٝ ٥ٕٞٗ نٛضر ٚ زض ٔحُ ٔٙبؾت ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع قٛز "ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  "ثبضر ؿ -1 -3-9

. ٥٘ؿزوٝ ٕٞطاٜ ثب ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ ٌطز٘س شوط فجبضر ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ ثطض٢ٚ ثطچؿت ؽطف اِعا٣ٔ 

.  ٞٓ نح٥ح اؾز  "ل٥ٕز"قشٝ ثبقس زضع فجبضر زض نٛضس٥ىٝ فضب٢ وبف٣ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ٚػٛز ٘سا -2 -3-9

. ٣ٕ٘ سٛا٘س ػب٤ٍع٤ٗ فجبضر ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ ٌطزز أب ٣ٔ سٛا٘س ٕٞطاٜ ثب آٖ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زاضٚ شوط ٌطزز  " Price "فجبضر  -3 -3-9

دستَر پسضل   -3-10

.  ثطا٢ آٖ زض٘ؾط ٌطفشٝ قٛز  ٘بؾج٣ْض٢ٚ ػقجٝ ٚ ٤ب ثطچؿت ؽطف زضع ٚ ٔحُ  "زؾشٛض دعقه  "فجبضر  -1 -3-10

نطفبٌ ض٢ٚ ػقجٝ وبف٣ اؾز أب زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٢  "زؾشٛض دعقه  "زض نٛضس٥ىٝ فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ قٛز  شوط فجبضر  -2 -3-10

.  فبلس ػقجٝ فجبضر ٔصوٛض ثب٤س ِعٚٔبٌ ض٢ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز 

      زؾشٛض دعقه ثب سٛػٝ ثٝ قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ ٚ ثب اؾشفبزٜ اظ سهب٤ٚط ٚ ػٕلار ٔٙبؾت عطح ثبضرؿد٥كٟٙبز ٣ٔ قٛز زض ٔمبثُ   -3 -3-10

.  اظ ا٥ٕٞز ث٥كشط٢ ثطذٛضزاض اؾز  " OTC "ا٤ٗ أط زض ٔٛضز زاضٚٞب٢ . آٔبزٜ ا٢ ثطا٢ زضع زؾشٛض ٔصوٛض زض٘ؾط ٌطفشٝ قٛز 

.  ٥ُٔ قٛز  دؿَٛن  ................ؾبفز ............ ٞط : ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ 

.  ثبض زض ضٚظ ٥ُٔ قٛز  ............ د٥ٕب٘ٝ .............٤ب

.  فرٍش ثذٍى ًسخِ پسضل هوٌَع است  -3-11

                 ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زاضٚٞب٣٤ وٝ ِعٚٔبٌ ثب٤س ثب ٘ؿرٝ دعقه سؼ٤ٛع قٛ٘س "فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -1 -3-11

. زضع ٌطزز ٚ زض ٔٛضز زاضٚٞب٣٤ وٝ ٕٞطاٜ ثب ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ ٌطزز شوط ػّٕٝ ٔصوٛض ض٢ٚ ثطچؿت ؽطف اذش٥بض٢ اؾز(  OTCزاضٚٞب٢ غ٥ط) 

نطفبٌ ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣ اِعا٣ٔ اؾز أب زض نٛضر سٕب٤ُ ثٝ زضع ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣  "فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "شوط ػّٕٝ -3-11-2

: ػٕلار ظ٤ط د٥كٟٙبز ٣ٔ قٛ٘س 

 Prescription Only  

 To be Used Only by Prescription  

 To be Dispensed by Prescription Only 

 

:  ًبم دارًذُ پرٍاًِ سبخت ٍ مطَر سبزًذُ هحصَل -3-12

. زضع ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ ض٢ٚ ػقجٝ، ثطچؿت ؽطف ٚ ثطچؿت وبضسٗ اِعا٣ٔ اؾز  -1 -3-12

. وبف٣ اؾز زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ض٢ٚ ٘ٛاض ث٥ّؿشط ٤ب اؾشط٤خ ٚ دٛوٝ آٔذَٛ( ٌِٛٛ) لأزؿ ٤بزضع ٘بْ  -3-12-2
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٥ِؿب٘ؽ زضع ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز  سحز زض ٔٛضز زاضٚٞب٢ ٚاضزاس٣، ؾبذز لطاضزاز٢ زاذُ وكٛض، ؾبذز لطاضزاز٢ ثطٖٚ ٔطظ٢ ٚ س٥ِٛس -3-12-3

 :زض ا٤ٗ اضسجبط ثٝ ٔظبَ ٞب٢ ظ٤ط سٛػٝ قٛز. اذش٥بض٢ اؾزٚ شوط ٔحُ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  وكٛض ٔطثٛعٝ اِعا٣ٔٚ 

 

 

: ٍاردات: الف

-------- ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز 

 -------------- وكٛض ٔطثٛعٝ

٘بْ ٕ٘ب٤ٙس٣ٌ زض ا٤طاٖ 

 

 سبخت قراردادي داخل مطَر :ة

-------- ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز 

( ا٤طاٖ) وكٛض ٔطثٛعٝ

( ظا٣ٔ ٣ٕ٘ ثبقس زضع ا٤ٗ ٔٛضز اَ)ٔحُ ؾبذز 

 

سبخت قراردادي ثرٍى هرزي : ج

---------- ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

( ا٤طاٖ) ٔطثٛعٝ وكٛض

( زضع ا٤ٗ ٔٛضز اِعا٣ٔ ٣ٕ٘ ثبقس )ٔحُ ؾبذز 

 

تَليذ تحت ليسبًس : د

( .... وكٛض ..... سحز ٥ِؿب٘ؽ وبضذب٘ٝ ) ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ثب شوط فجبضر 

(  ا٤طاٖ) وكٛض ٔطثٛعٝ

 

( هرحلِ اٍل ثستِ ثٌذي داخل مطَر) تَليذ تحت ليسبًس  -ُ

--------- زاض٘سٜ ٔؼٛظ ثؿشٝ ثٙس٢ 

-------------- ٔحُ ثؿشٝ ثٙس٢ 

( ا٤طاٖ) وكٛض ٔطثٛعٝ

( زضع ا٤ٗ ٔٛضز اِعا٣ٔ ٣ٔ ثبقس )٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ٔحهَٛ 
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ػٟز اعلاؿ ضؾب٣٘ زض ٔٛضز قىب٤بر احشٕب٣ِ زاضٚ  زاضٚ ٤ب ٚضٚز دطٚا٘ٝ ؾبذز ٜزاض٘س (Email)زضع قٕبضٜ سّفٗ ٤ب آزضؼ دؿز ا٤ٙشط٘ش٣  -3-12-4

. ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ اذش٥بض٢ اؾز

ضرایط ًگْذاري دارٍ  -13 -3

قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ وٝ ثب سٛػٝ ثٝ قطا٤ظ ال٣ٕ٥ّ وكٛض ٚ ثط اؾبؼ آظٔب٤كبر دب٤ساض٢ سق٥٥ٗ قسٜ اؾز ثب شوط حسٚز زضػٝ حطاضر  -1 -13 -3

زض ا٤ٗ اضسجبط ٕٔىٗ اؾز ثٝ ٔٙؾٛض حفؼ و٥ف٥ز زاضٚ . ض٢ٚ ػقجٝ، ثطچؿت ؽطف ٚ ثط چؿت وبضسٗ زضع ٌطززٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ٚ ثٝ نٛضر ٕٞبًٞٙ ثط 

 ػقجٝزض ح٥ٗ حُٕ ٚ ٘مُ ٤ب ا٘جبضزاض٢ قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ ٤ٚػٜ ا٢ زض ثطچؿت وبضسٗ ِحبػ قٛز ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ ٕٔىٗ اؾز قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ض٢ٚ 

زٚض اظ سبثف "زض حب٥ِىٝ ض٢ٚ ثطچؿت وبضسٗ ثٝ نٛضر . شوط ٌطزز "زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز ٍٟ٘ساض٢ قٛز 25 زٚض اظ ٘ٛض ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ"ثٝ نٛضر 

. ل٥س قسٜ ثبقس "زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز ٍٟ٘ساض٢ قٛز 25ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ 

ض٢ ضا ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٥٘ع ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع شوط قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣ اِعا٣ٔ اؾز أب وبضذب٘ٝ ٣ٔ سٛا٘س قطا٤ظ ٍٟ٘سا -13-2 -3

. ٕ٘ب٤س

   ثٙبثطا٤ٗ زضع قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ثٝ نٛضر وٕشط اظ. ث٥بٖ ٌطزز« زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز»حسٚز زضػٝ حطار ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ثب شوط فجبضر  -13-3 -3

C 25 نح٥ح ٣ٕ٘ ثبقس .

:  زاضٚ ثٝ نٛضر ظ٤ط ث٥بٖ قٛز ٌٟساض٢ٖزض ٔٛضز زاضٚٞب٣٤ وٝ حؿبؼ ثٝ ٘ٛض ٞؿشٙس قطا٤ظ  -13-4 -3

. زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز ٚ زٚض اظ ٘ٛض ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س.......... زض زٔب٢ وٕشط اظ  -

. سب ظٔبٖ ٔهطف، زاضٚ ضا زضٖٚ ػقجٝ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س -

  :قٛز ٤بٖةزض ٔٛضز زاضٚٞب٣٤ وٝ اِعأبً ثب٤س زض ٤رچبَ ٍٟ٘ساض٢ قٛ٘س قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ثٝ نٛضر ظ٤ط   -5 -13 -3

    ٕٞچ٥ٙٗ زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٣٤ وٝ ٘جب٤س زض ٤رچبَ ٍٟ٘ساض٢ قٛ٘س ثٟشط اؾز اظ ػّٕٝ. "ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س( زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز 2 -8)زض ٤رچبَ "

. اؾشفبزٜ قٛز "اظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ زض ٤رچبَ ذٛززاض٢ ٕ٘ب٥٤س"

. ث٥بٖ ٌطزز "خ ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤سزاضٚ ضا اظ ٢"ِعْٚ ٔحبفؾز فطآٚضزٜ اظ ٤د ظز٣ٌ ثب فجبضر  -6 -13 -3

: زاضٚ ٕٔىٗ اؾز آسف ٥ٌط ثبقٙس ػٕلار ظ٤ط زض قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ِحبػ قٛز فطٔٛلاؾ٥ٖٛزض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٣٤ وٝ ثب سٛػٝ ثٝ   -13-7 -3

. فطآٚضزٜ آسك٥ٍط اؾز -

. زٚض اظ ققّٝ ٚ حطاضر ٔؿشم٥ٓ ٍٟ٘ساض٢ قٛز -

، زض قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ "اظ ؾٛضاخ وطزٖ ٤ب فكطزٜ وطزٖ ؽطف زاضٚ ػساً ذٛززاض٢ ٕ٘ب٥٤س"قبض ػّٕٝ زض ٔٛضز اؾذط٢ ٞب٢ سحز ف -8 -13 -3

. ِحبػ قٛز

زض ٤رچبَ ٤ب زض )ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ دؽ اظ آٔبزٜ ؾبظ٢ « دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ»زض ٔٛضز اقىبَ زاض٣٤ٚ  -13-9 -3

.  زض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطز( زٔب٢ اسبق

زض ؽطف ثطا٢ ٔسر ظٔبٖ ٔحسٚز٢ لبثُ ٔهطف  وطزٖزض ٔٛضز اقىبَ زاض٣٤ٚ ؾشطٖٚ غ٥ط سعض٤م٣ ٤ب ؾب٤ط اقىبَ زاض٣٤ٚ وٝ دؽ اظ ثبظ -13-10 -3

: ٣ٔ ثبقٙس ػّٕٝ ظ٤ط زض قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ِحبػ قٛز

 "ضٚظ دؽ اظ ثبظ وطزٖ زض ؽطف زٚض ثط٤ع٤س.......... ثبل٥ٕب٘سٜ زاضٚ ضا "
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 ".ؾبفز زض ٤رچبَ لبثُ ٍٟ٘ساض٢ اؾز..... ظ افعٚزٖ حلاَ فطآٚضزٜ ثٝ ٔسر دؽ ا"ٚ ٤ب 

ّطذارّب  -14 -3

زض . ٞكساضٞب٣٤ وٝ ثب٤س زض ٔهطف زاضٚ ٔٛضز سٛػٝ ث٥ٕبض لطاض ٥ٌطز ثب سٛػٝ ثٝ ٔأذص ٔقشجط ف٣ّٕ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز -1 -14 -3

ٞكساضٞب٢ ذبن٣ ٔكرم قسٜ اؾز وٝ اِعأبً ثب٤س ٚ ٔٛاز ٔرسضؽطار ازاضٜ وُ ٘ؾبضر ثط أٛض زاضٚ ٔٛضز ثطذ٣ اظ زاضٚٞب ٥٘ع ثط اؾبؼ د٥كٟٙبزار ٚ ٖ

.  ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز

 .زض ثطٌٝ ضإٞٙب٢ زاضٚ وبف٣ اؾز اِىُ شوط ٞكساضٞب٢ ٔطثٛط ثٝ چ٣ٍٍ٘ٛ ٔهطف فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب -2 -14 -3

زض نٛضر ٚػٛز ػب٢ وبف٣ ٕٔىٗ اؾز ثطذ٣ ٞكساضٞب ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٥٘ع ض٢ٚ ثؿشٝ  ٔبازضع ٞكساضٞب ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣ اِعا٣ٔ اؾز   -3 -14 -3

.  ثٙس٢ شوط ٌطزز

ٔب٘ٙس ثٙع٤ُ اِىُ زض ٘ٛظازاٖ، آؾذبضسبْ زض ث٥ٕبضاٖ )چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ حب٢ٚ ٔٛاز وٕى٣ ذبن٣ اؾز وٝ زض ثطذ٣ ث٥ٕبضاٖ ٔٙـ ٔهطف زاضز  -4 -14 -3

. ٞكساضٞب٢ ٔطثٛعٝ ٥٘ع ثٝ نٛضر ٔكرم ٚ سطػ٥حبً ثب ضً٘ لطٔع ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطزز( ٤ٗ ٚ غ٥طٜٔجشلا ثٝ ف٥ُٙ وشٛ٘ٛض٢، ضً٘ سبضسطاظ

ثٝ  "ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٕٔٙٛؿ اؾز "لطاض ٣ٔ ٥ٌطز ٞكساض  Xچٙب٘چٝ فطآٚضزٜ اظ ٘ؾط ٔهطف زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ زض ٌطٜٚ  -5 -14 -3

. ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطززنٛضر ٔكرم ٚ سطػ٥حبً ثب ضً٘ لطٔع ض٢ٚ 

 آٖ  ٚ ٔقبزَ ا٥ٍّ٘ؿ٣ "فمظ ثطا٢ ٔهطف زض ث٥ٕبضؾشبٖ اؾز"ػّٕٝ زاض٘س ،زض ٔٛضز زاضٚٞب٣٤ وٝ زض فٟطؾز زاضٚٞب٢ ث٥ٕبضؾشب٣٘ لطاض  -14-6 -3

"For Hospital Use Only" زض وبزض ٔكرم ٚ سطػ٥حبً ثب ضً٘ لطٔع ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت وبضسٗ زضع ٌطزز .

ٚ ٤ب  ؾب٤شٛسٛوؿ٥هزاضٚٞب٣٤ وٝ زاضا٢ قطا٤ظ ذبل ٔهطف ٚ ٤ب حُٕ ٚ ٘مُ ٚ ٍٟ٘ساض٢ ٣ٔ ثبقٙس ٔب٘ٙس زاضٚٞب٢  زض ٔٛضز  -14-7 -3

: ؾب٤شٛاؾشبس٥ه ٞكساضٞب٢ ظ٤ط ٣ٔ سٛا٘س ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ شوط قٛ٘س

. حُٕ ٚ ٍٟ٘ساض٢ ٚ ٔهطف قٛز ؾب٤شٛاؾشبس٥ه/ ٔغبثك زؾشٛضاِقُٕ زاضٚٞب٢ ؾب٤شٛسٛوؿ٥ه -

. زض ش٤ُ ٞكساضٞب ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطزز "ؾت اعلافبر ث٥كشط ثٝ ثطٌٝ ضإٞٙب٢ زاضٚ ٔطاػقٝ ٕ٘ب٥٤سػٟز ن"زض نٛضر ِعْٚ ػّٕٝ -8 -14 -3

ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ و٥ّٝ  "زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س"ٚ ٤ب « زاضٚ ضا زٚض اظ ز٤س ٚ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س»ػّٕٝ  -9 -14 -3

.  اقىبَ زاض٣٤ٚ ِحبػ قٛز

        ػٟز زضع ثط ض٢ٚ ٚظاضر ثٟساقز ، زضٔبٖ ٚ آٔٛظـ دعقى٣ٚ ثط اؾبؼ ٘ؾط   قساضٞب٢ ظ٤ط ثب سٛػٝ ثٝ ٔأذص ٔقشجط ف٣ّٕٜ  -10 -14 -3

ثس٣ٟ٤ اؾز ؾب٤ط ٞكساضٞب٢ شوط قسٜ زض ٔأذص ٔقشجط ف٣ّٕ ٥٘ع ثب٤س زض ثؿشٝ ثٙس٢ آٟ٘ب . ثؿشٝ ثٙس٢ فطآٚضزٜ ٞب٢ زاضٚئ٣ ش٤ُ ٔكرم قسٜ اؾز

. ِحبػ ٌطزز

ّطذار فرآٍردُ  ًبم ٍ ضنل دارٍئی

آ اؼ آ 

( لطل)

آ زض اعفبَ ٚ ٘ٛػٛا٘بٖ ٔجشلا ثٝ آ٘فٛلا٘عا ٚ آثّٝ ٔطغبٖ ٚ افطاز . اؼ . ٔهطف آ

ٔجشلا ثٝ فب٤ٚؿٓ ٕٔٙٛؿ اؾز 

                                                      
-BNF

-USP DI 

3-Drug facts and comparisons 
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( اعفبَ)آ اؼ آ 

( لطل)

ٔبٜ ا٤ٗ زاضٚ زض ث٥ٕبض٤ٟب٢ آثّٝ ٔطغبٖ ، آ٘فٛلا٘عا، فب٤ٚؿٓ ٚ زض ٘ٛظازاٖ ظ٤ط زٚ 

ٔهطف قٛز  ٘جب٤س

اؾشب٥ٔٙٛفٗ 

( لطل، ٔحِّٟٛب٢ ذٛضاو٣)

 ثٝزض نٛضر ٔهطف اسفبل٣ ث٥ف اظ ٔمساض ذٛضان ٔق٥ٗ قسٜ ثلافبنّٝ : اِف

. دعقه ٤ب ث٥ٕبضؾشبٖ ٔؿ٥ٕٔٛٗ ٔطاػقٝ  قٛز

. ؾبَ ثب ٔكٛضر دعقه ٔهطف قٛز 3زض وٛزوبٖ ظ٤ط  -ة

اظ ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ ٕٞطاٜ ثب ؾب٤ط زاضٚٞب٢ حب٢ٚ اؾشب٥ٔٙٛفٗ ذٛززاض٢  -ع

. ٕ٘بئ٥س

. ؾبَ ٔهطف ٘كٛز 12زض وٛزوبٖ ظ٤ط ٣ّ٥ٔ ٌطْ  500ٚفٗ اؾشب٥ٔٗ

آ٤طٖٚ زوؿشطاٖ  

( سعض٤م٣)

وٕجٛز آٞٗ ثٝ ٚؾ٥ّٝ آظٔب٤ف ثٝ اطجبر ضؾ٥سٜ ثبقس ٚ ث٥ٕبض  نٛضس٥ىٝفمظ زض  

لبزض ثٝ اؾشفبزٜ اظ آٞٗ ذٛضاو٣ ٘جبقس ثب سؼ٤ٛع دعقه ٔشرهم ٚ زض 

. ث٥ٕبضؾشبٖ ٔهطف قٛز

زاوؿ٣ ؾب٤ى٥ّٗ 

( وذؿَٛ)

. ٤ىؿبفز دؽ اظ ٔهطف زاضٚ ث٥ٕبض ٘جب٤س ثحبِز ذٛاث٥سٜ لطاض ٥ٌطز سب  -اِف

. ٕ٘ب٥٤س ٥ُٕٔٞطاٜ ثب ٤ه ٥ِٛاٖ آة  -ة

. ؾبَ ٕٔٙٛؿ اؾز 8ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض اعفبَ وٕشط اظ ( ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ)زاوؿ٣ ؾب٤ى٥ّٗ 

. ٔهطف قٛز نطؿ ٚ ذب٘ٓ ٞب٢ ثبضزاض ٘جب٤س،زض ث٥ٕبضاٖ ٔجشلا ثٝ ٘بضاحش٣ و٥ّٝ د٥ذطاظ٤ٗ ٚ ٔكشمبر آٖ 

. ؾبَ ٕٔٙٛؿ اؾز 12ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض وٛزوبٖ ظ٤ط آٔذَٛ سطأبزَٚ 

. زضٔب٣٘ ٚ سحز ٘ؾط دعقه سعض٤ك ٕ٘بئ٥س  ٔطاوعزاضٚ ضا زض -

. ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٚ ق٥طز٣ٞ ٕٔٙٛؿ اؾز -

. ؾبَ ٕٔٙٛؿ اؾز 15ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض وٛزوبٖ وٕشط اظ آٔذَٛ ز٤ىّٛفٙبن 

. ٚض٤س٢ ا٤ٗ زاضٚ اػشٙبة قٛز اظ سعض٤ك

ا٤ٗ زاضٚ ٘جب٤س ث٥كشط اظ زٚ ضٚظ ٔهطف قٛز ٚ اظ ٔرّٛط وطزٖ ا٤ٗ فطآٚضزٜ ثب  -

. ؾب٤ط زاضٚٞب٢ سعض٤م٣ ذٛززاض٢ ٕ٘بئ٥س

. زضع قٛز ADRٔطوع  8/5/84ٔغبثك اعلاف٥ٝ ٔٛضخ ِٛؾ٥ٖٛ ٥ِٙساٖ 

. ؾبَ سٛن٥ٝ ٣ٕ٘ قٛز 8وٛزوبٖ ظ٤ط ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض ظ٘بٖ ثبضزاض ٚ سشطاؾب٤ى٥ّٗ سعض٤م٣ ٚ ذٛضاو٣ 

اؾز ٚ ٕٔىٗ اؾز ٔهطف ( 5ظضز قٕبضٜ )فطآٚضزٜ حب٢ٚ ضً٘ سبضسطاظ٤ٗ اؾزفطآٚضزٜ ٞب٢ حب٢ٚ ضً٘ سبضسطاظ٤ٗ 

. آٖ زض افطاز ٔؿشقس ا٤ؼبز ٚاوٙف ٞب٢ حؿبؾ٥ش٣ ٕ٘ب٤س

ؾّىٛوؿ٥ت 

( وذؿَٛ

.  زض نٛضر ثطٚظ سحط٤ىبر ٔقسٜ زاضٚ ضا ٕٞطاٜ ثب غصا ٥ُٔ ٕ٘بئ٥س -اِف

زاضٚ ضا ٕٞطاٜ ثب ٤ه ٥ِٛاٖ آة ٥ُٔ ٕ٘بئ٥س  -ة

٘بضؼ ٤ب ضؾ٥سٜ ٔهطف  ٘جب٤س زض ٘ٛظازاٖفطآٚضزٜ حب٢ٚ ثٙع٤ُ اِىُ اؾز ٚ  -فطآٚضزٜ ٞب٢ سعض٤م٣ حب٢ٚ ثٙع٤ُ اِىُ 

. قٛز
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 ضي٣ّ٥ْٔ  ---حب٢ٚ ( ٣ّ٥ٔ ٥ِشط فطآٚضزٜ 15ٞط/ ٣ّ٥ٔ ٥ِشط 5ٞط / لطل ) ٞط فطآٚضزٜ ٞب٢ حب٢ٚ آؾذبضْ 

٥٘ٗ اؾز ٚ ٔهطف آٖ زض ث٥ٕبضاٖ ٔجشلا ثٝ ف٥ُٙ وشٛ٘ٛض٢ ٕٔٙٛؿ اؾز ف٥ُٙ آلا

. ػّٕٝ فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطززؾٛزٚافسض٤ٗ فطآٚضزٜ ٞب٢ حب٢ٚ 

. زاضٚ ضا زض ٔطاوع زضٔب٣٘ ٚ سحز ٘ؾط دعقه سعض٤ك ٕ٘بئ٥س -اِفد٥طٚوؿ٥ىبْ سعض٤م٣ 

. ؾبَ ٕٔٙٛؿ اؾز 15سط اظ ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض وٛزوبٖ وٓ -ة

 ٔطاػقٝػٟز اعلاؿ اظ ٘حٜٛ ٔهطف ثٝ ثطٌٝ ضإٞٙب٢ زاضٚ زاذُ ػقجٝ  -ع

( سطػ٥حبً ثب ضً٘ لطٔع)قٛز

. ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٚ ق٥طز٣ٞ ٕٔٙٛؿ اؾزا٤عٚسطس٥ٙٛئ٥ٗ ذٛضاو٣ ٚ ٔٛضق٣ 

فطٔٛلاؾ٥ٟٛ٘ب٢ حب٢ٚ اِىُ  -اِفقطثز زوؿشطٚٔشٛضفبٖ  

ؾبَ فمظ ثب ٘ؾط دعقه ٔهطف قٛز   6ض زض وٛزوبٖ ظ٢

فطٔٛلاؾ٥ٖٛ ٞب٢ ثسٖٚ اِىُ  -ة

ؾبَ فمظ ثب سؼ٤ٛع دعقه ٔهطف قٛز  2زض وٛزوبٖ ظ٤ط 

ٔذطٚثبٔبر ٚ و٥ّٝ ٔكشمبر آٖ ثٙعٚز٤بظد٥ٗ ، اٌعاظدبْ، ز٤بظدبْ، 

وّطز٤بظدٛوؿب٤س، وّٛ٘بظدبْ 

ظقه ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض ؾٝ ٔبٞٝ اٚ ثبضزاض٢ ٕٔٙٛؿ اؾز ٍٔط ثٝ سكر٥م ح

ٔشرهم 

. ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٕٔٙٛؿ اؾززاضٚٞب٢ اؾشطٚغٖ 

. ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٕٔٙٛؿ اؾز ٔهطفلطل ف٥ٙبؾشطا٤س 

ذب٘ٓ ٞب٢ ثبضزاض ٤ب ذب٘ٓ ٞب٣٤ وٝ لهس ثبضزاض قسٖ زاض٘س اظ زؾز ظزٖ ثٝ لطل 

. قىؿشٝ ٤ب ذطز قسٜ ػساً ذٛززاض٢ ٕ٘ب٤ٙس

ف ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٚ ق٥طز٣ٞ ثب٤س سحز ٘ؾط دعقه ٔشرهم ٔهطلطل د٥ٌّٛ٥شبظٖٚ 

. ا٘ؼبْ قٛز

اؾشفبزٜ اظ ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٚ ق٥طز٣ٞ ٕٔٙٛؿ اؾز آسٛضٚاؾشبس٥ٗ 

 12زض وٛزوبٖ ظ٤ط :  ٥ّ٥ٍٔطْ اؾشب٥ٔٙٛفٗ 500زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٢ حب٢ٚ ؾطٔبذٛضز٣ٌ ثعضٌؿبلاٖ 

. ؾبَ ٔهطف ٘كٛز

ؾبَ  2-6ؾبَ ٕٔٙٛؿ اؾز ٚ زض وٛزوبٖ  2ظ٤ط  وٛزوبٖ ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض٥ٔس لطل ِٛدطا

. ٔهطف قٛز دعقه٥٘ع ثب٤س ظ٤ط ٘ؾط 

. ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٕٔٙٛؿ اؾزلطل ٔش٥ُ اض٥ٌ٘ٛٗ ٚ ؾب٤ط آِىبئ٥س ٞب٢ اضٌٛ 

. زض نٛضر ق٥طز٣ٞ ػٟز ٔهطف زاضٚ ثب دعقه ٔقبِغ ذٛز ٔكٛضر و٥ٙس

. زض زٚضاٖ ق٥طز٣ٞ ثب ٘ؾط دعقه ٔقبِغ نٛضر ٥ٌطز ٔهطف زاضٚ: یب

. زاضٚ زض زٚضاٖ حب٣ٍّٔ ٤ب لهس حب٣ٍّٔ ٕٔٙٛؿ اؾز ٔهطف ا٤ٗآٔذَٛ ز٢ ٥ٞسضٚاضٌٛسب٥ٔٗ ٚ  لطل اضٌٛسب٥ٔٗ ؾ٣ 

. زض نٛضر ق٥طز٣ٞ ػٟز ٔهطف زاضٚ ثب دعقه ٔقبِغ ذٛز ٔكٛضر ٕ٘بئ٥س
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     دط٤ُ .ٚ، ٥ِع٤ٗادشٛدط٤ُنٟٔبضوٙٙسٜ ٞب٢ آ٘ػ٤ٛسب٘ؿ٥ٗ ٔب٘ٙس 

ٚاِعاضسبٖ، ِٛظاضسبٖ، ا٘بلادط٤ُ 

ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٕٔٙٛؿ اؾز ٍٔط ثٝ سكر٥م دعقه 

ٔشرهم 

( سعض٤م٣)٥ٙٔع٤ٓ ؾِٛفبر 

 

 

ٍٔط عجك زؾشٛض )٣ّ٥ٔ ٌطْ زض زل٥مٝ اؾز 150حساوظط ؾطفز سعض٤ك ٚض٤س٢ 

( دعقه

. ز لجُ اظ ٔهطف ضل٥ك قٛزفطآٚضزٜ غ٥ّؼ اؾز ٚ ثب٢زضنس سعض٤م٣  15دشبؾ٥ٓ وّطا٤س 

. ا٤ٗ فطآٚضزٜ ثٝ ٥ٞچ ٚػٝ ٘جب٤س ٔؿشم٥ٕبً ثٝ ث٥ٕبض سعض٤ك قس

٣ّ٥ٔ او٣ ٚالاٖ زض ٥ِشط ٚ ؾطفز  40ٔقٕٛلاً غّؾز دشبؾ٥ٓ ٘جب٤س ث٥كشط اظ 

 .٣ّ٥ٔ او٣ ٚالاٖ زض ؾبفز ثبقس 20سعض٤ك ٘جب٤س ث٥كشط اظ 

 

. ؾبَ سٛن٥ٝ ٣ٕ٘ قٛز 6ا٢ وٛزوبٖ ظ٤ط ٔهطف ذٛضاو٣ ا٤ٗ زاضٚ ثط Liquid paraffinدبضاف٥ٗ ٔب٤ـ 

. ٔهطف ا٤ٗ زاضٚ ث٥ف اظ ٤ه ٞفشٝ سٛن٥ٝ ٣ٕ٘ قٛز

. ا٤ٗ زاضٚ ٘جب٤س ثلافبنّٝ لجُ اظ ذٛاة ٔهطف قٛز -

. زض زٚضاٖ ثبضزاض٢ ٚ ق٥طز٣ٞ فمظ عجك ٘ؾط دعقه ٔشرهم ٔهطف قٛز ؾ٥ط٥ِٕٚٛؼ

 

طرز استفبدُ از دارٍ  -3-15

عطظ اؾشفبزٜ اظ زاضٚ ٤ب ٘حٜٛ آٔبزٜ ؾبظ٢ آٖ ثب سٛػٝ ثٝ ٔأذص ...  ف٣، ؾبقٝ ٞب، دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٚ زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٢ ٔٛو -3-15-1

. ٔقشجط ف٣ّٕ ثهٛضر ٔرشهط ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز

. زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٢ سعض٤م٣ ضاٟٞب٢ سعض٤ك ثط ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت آٔذَٛ ٤ب ٤ٚبَ زضع ٌطزز -3-15-2

ٔٛضز اؾشفبزٜ لطاض ٣ٔ ٥ٌطز، ػٟز ػ٥ٌّٛط٢ ... ٚ  Intrabursal  ٚIntrasynovialچٙب٘چٝ فطآٚضزٜ اظ ضاٟٞب٢ سعض٤ك ٔشٙٛف٣ ٔب٘ٙس   -3-15-3

 ا٢وفضٕٙبً زض نٛضر فسْ ٚػٛز . اظ ثطٚظ ذغب٢ ا٘ؿب٣٘ ضاٟٞب٢ ٔصوٛض ثٝ فبضؾ٣ سطػٕٝ ٘كسٜ ٚ نطفبً ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطزز

ضا ثهٛضر اذشهبض ٚ ؾب٤ط ضاٟٞب٢ سعض٤ك  IV  ٚIMر زضع ضاٟٞب٢ ٔرشّف سعض٤ك ض٢ٚ دٛوٝ آٔذَٛ ٞب ثب٤س ضاٟٞب٢ سعض٤ك ٔكرم ٔظُ وبف٣ ػٝ

. ضا ثهٛضر وبُٔ زضع ٕ٘ٛز.... ٚ  Intrabursalٔظُ 

هٌذرجبت ثستِ ثٌذي  -15-89-2

ٞط زٚ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ اقىبَ زاضٚئ٣ ٔرشّف شوط ٌطزز فٙٛاٖ قسٜ  ٤ب ، ا٥ٍّ٘ؿ٣اضؾ٣فثب٤س اِعأبً ثٝ ظثبٖ زض ا٤ٗ لؿٕز فٟطؾش٣ اظ فٙب٣ٙ٤ٚ وٝ 

اثقبز ثؿشٝ ثٙس٢ ٚ قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ ؾبظ٘سٜ ٣ٔ سٛا٘س ٔغبِت ٔرشّف ضا ثٝ زٚ ظثبٖ فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ض٢ٚ ثؿشٝ  ثٝثس٣ٟ٤ اؾز ثب سٛػٝ . اؾز

ٚئ٣ ٔرشّف ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زاضٚٞب زضع ٣ٔ ٌطزز ٥٘ع زض فٟطؾز ٔصوٛض ضٕٙبً ٞكساضٞب٣٤ وٝ ثهٛضر ٔقَٕٛ زض ٔٛضز اقىبَ زاض. ثٙس٢ زضع ٕ٘ب٤س

ضٕٙب ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب٣٤ اظ عطح . ض٢ٚ   ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٣ٔ ٌطزز( ثٝ اؾشٙبز ٔأذص ف٣ّٕ ٔقشجط) ِحبػ قسٜ اؾز وٝ فلاٜٚ ثط ٞكساضٞب٢ اذشهبن٣ زاضٚ

٥ِٝ ٔغبِج٣ وٝ اِعأبً ثب٤س ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣، ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٚ ٤ب ٞط زٚ ض٢ٚ ثؿشٝ عطح ٞب ن ٤ٗازض . ٔرشّف ٥٘ع اضائٝ قسٜ اؾز ٞب٢ ثؿشٝ ثٙس٢ اقىبَ زاضٚئ٣
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ثس٣ٟ٤ اؾز ٔشمبض٣ ٣ٔ سٛا٘س ثب سٛػٝ ثٝ اثقبز ثؿشٝ ثٙس٢ اظ عطاح٣ ٌطاف٥ى٣ ٔٛضز ٘ؾط ذٛز ػٟز . زضع قٛز اضائٝ ٌطز٤سٜ اؾز زاضٚئ٣ثٙس٢ اقىبَ 

ح ٞب٢ ض٥ٕٕٝ نطفبً ثٝ ظثبٖ فبضؾ٣ زضع قسٜ ا٘س، ثب سٛػٝ ثٝ عطاح٣ ٚ اثقبز ثؿشٝ ثٙس٢ وٝ زض عط عبِج٣ْضٕٙبً . زضع فٙب٤ٚٗ ٚ ٔغبِت اؾشفبزٜ ٕ٘ب٤س

. ٣ٔ سٛا٘ٙس ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٥٘ع زضع قٛ٘س

: زض ا٤ٗ اضسجبط ٔٛاضز ش٤ُ لبثُ سٛػٝ اؾز -

ػٟز اضائٝ ٤ه فطٔز  نطفبٚػٛز ذبضػ٣ ٘ساض٘س ٚ  و٥ّٝ اؾب٣ٔ ثىبضضفشٝ زض عطح ٞب٢ ثؿشٝ ثٙس٢ قبُٔ ٘بْ اذشهبن٣ ٤ب غ٘ط٤ه اذشهبن٣ زاضٚ-1

. ثؿشٝ ثٙس٢ ٔٛضز اؾشفبزٜ لطاض ٌطفشٝ ا٘سوبُٔ 

ٔس٘ؾط لطاض ٥ٌطز ثٙبثطا٤ٗ  زاضٚئ٣ قىبَاعطاح٣ ٞب٢ اضائٝ قسٜ ػٟز ٔكرم ٕ٘ٛزٖ و٥ّبس٣ اؾز وٝ اِعأبً ثب٤س زض عطاح٣ ٔٙسضػبر ثؿشٝ ثٙس٢ -2

. ثس٣ٟ٤ اؾز وٝ ٞكساضٞب٢ شوط قسٜ ض٢ٚ آٟ٘ب ٕٔىٗ اؾز ثب سٛػٝ ثٝ ٔأذص ػس٤سسط سغ٥٥ط وٙس

 هٌذرجبت ثستِ ثٌذي اضنبل دارٍئی قرظ ٍ مپسَل -1

 جعجِ -۱-۱

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) سقساز  -4

 (فبضؾ٣) زؾشٛض دعقه  -5

 (فبضؾ٣)  ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -6

 (فبضؾ٣) قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ -7

 (فبضؾ٣) ٞكساضٞب  -8

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -9

 (فبضؾ٣)  ( IRC)زاضٚ  ثزصقٕبضٜ  -10

 (فبضؾ٣) ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -11

 (   فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣ ) سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -12

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣ ) قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -13

 ( ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢) سطو٥ت زاضٚ زض ٞط لطل  -14

( ثليستر یب استریپ) ًَار ثستِ ثٌذي   -1-2

 (ضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ فب) ٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ) قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ) ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣  ٤ب فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)٘بْ ٤ب فلأز  -4

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -5



17 

 

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -6

 مبرتيثرچست   -1-3

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٚفبضؾ٣ ) ٘بْ زاضٚ  -1

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٚفبضؾ٣ ) قىُ زاض٣٤ٚ  -2

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٚ فبضؾ٣) ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

   (فبضؾ٣) سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -4

 (فبضؾ٣) قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -5

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -6

 (٢ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣فبضؼ)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -8

ثرچست ظرف  -1-4

ثطچؿت ؽطف ثٝ قطح ش٤ُ  لطل ٤ب وذؿَٛ زض ؽطٚف ق٥كٝ ا٢ ٤ب دلاؾش٥ى٣ ثؿشٝ ثٙس٢ قسٜ ٚ ٕٞطاٜ ثب ػقجٝ فطضٝ قٛز ٔٙسضػبر چٙب٘چٝ -اِف

: ذٛاٞس ثٛز

  ( فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ٘بْ زاضٚ -1

 (٢ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣فبضؼ)قىُ زاض٣٤ٚ  -2

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٚ فبضؾ٣) ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)سقساز  -4

 (فبضؾ٣) ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  قطا٤ظ -5

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -6         

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -7

 (٥ِؿ٣فبضؾ٣ ٤ب اً٘)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -8

. زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٣٤ وٝ ثسٖٚ ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ ٌطزز ٔٙسضػبر ثطچؿت ؽطف وبٔلا ٔغبثك ػقجٝ لطل ٞب ٤ب وذؿَٛ ٞب ذٛاٞس ثٛز  -ة

 سبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي اضنبل دارٍئی قرظ ٍ مپسَل  -1-5

ثب٤س ثٝ فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ « د٥ٛؾشٝ ضٞف»فجبضر . ٤ه فطضٝ ٣ٔ ٌطزززض ٔٛضز لطل ٞب ٚ وذؿَٛ ٞب٢ د٥ٛؾشٝ ضٞف چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ثب ٘بْ غ٘ط -1

:  ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ. زض ػ٢ّٛ ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ ٚ زض نٛضر فسْ ٚػٛز ػب٢ وبف٣ زض ؾغط ظ٤ط آٖ زضع ٌطزز

  Theophylline extended release                                                      تئَفيليي پيَستِ رّص  

اذشهبن٣ فطضٝ ٣ٔ قٛز شوط فجبضر د٥ٛؾشٝ ضٞف زض ػ٢ّٛ ٘بْ اذشهبن٣  –زض نٛضس٣ وٝ فطآٚضزٜ د٥ٛؾشٝ ضٞك٣ ثب ٘بْ اذشهبن٣ ٤ب غ٘ط٤ه  -2

 : ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ ث٥بٖ ٘بْ فطآٚضزٜ د٥ٛؾشٝ ضٞف سئٛوبِٓ ثٝ نٛضر ٞب٢ ظ٤ط نح٥ح اؾز. اذش٥بض٢ اؾز
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:  الف

  250تئَمبلن 

ضٞف  ٤ٛؾشٝحسئٛف٥ّ٥ٗ 

 

Theocalm 250 

Theophyline extended release 

: ة

 250تئَمبلن پيَستِ رّص  

سئٛف٥ّ٥ٗ  

 

Theocalm extended release 250 
Theophyline  

: ج

 250تئَمبئن پيَستِ رّص 

تئَفيليي 

 

Theocalm ER 250 

Theophylline 

 

ٚ غ٥طٜ ضا ٣ٔ سٛاٖ ثٝ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ثٝ  retard, controlled release, sustained releaseا٘ٛاؿ اقىبَ زاضٚئ٣ د٥ٛؾشٝ ضٞف ٔب٘ٙس  -3

. ثهٛضر وبُٔ زضع قٛز( ع)نٛضر وبُٔ ٚ ٤ب اذشهبض٢ زضع ٕ٘ٛز أب فجبضر ٞب٢ ٔصوٛض ثٝ فبضؾ٣ ثب٤س ٔغبثك ٔظبَ 

. حش٣ إِمسٚض فطآٚضزٜ ٞب٢ د٥ٛؾشٝ ضٞف ثب ٘بْ اذشهبن٣ فطضٝ قٛ٘س -4

ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ فطآٚضزٜ ٞب٢ ( hard capsules)ٚ وذؿَٛ ٞب٢ ؾرز ( soft gelatin capsules)قىُ زاض٣٤ٚ وذؿَٛ ٞب٢ ٘طْ  -5

. ث٥بٖ ٣ٔ قٛز( capsule)زاض٣٤ٚ نطفبً ثٝ نٛضر وذؿَٛ ٚ ٔقبزَ ا٥ٍّ٘ؿ٣ آٖ 

ٚ ثٝ ( زا٘شط٤ه وٛر)زض ٔٛضز وذؿَٛ ٞب٢ حب٢ٚ ٌطاَ٘ٛ ٞب٢ ا٘شط٤ه وٛسس ٤ب د٥ٛؾشٝ ضٞف قىُ زاض٣٤ٚ فطآٚضزٜ ثٝ فبضؾ٣ ثٝ نٛضر وذؿَٛ  -6

. ث٥بٖ ٣ٔ قٛز Capsule (EC)ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٥٘ع ثٝ نٛضر 

: ا ٚ وذؿَٛ ٞب٢ ا٘شط٤ه وٛسس ٤ب د٥ٛؾشٝ ضٞف ثب سٛػٝ ثٝ ٔأذص ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطززٞبٞكساضٞب٢ ظ٤ط زض ٔٛضز لطل  -7

. ٔبئ٥سٖلطل ضا ثغٛض وبُٔ ثّق٥سٜ ٚ اظ ػ٤ٛسٖ، ذطزوطزٖ ٤ب ٘هف وطزٖ آٖ ذٛززاض٢  -

. ضا ثغٛض وبُٔ ثّق٥سٜ ٚ اظ ػ٤ٛسٖ، ذطزوطزٖ ٤ب ثبظ وطزٖ آٖ ذٛززاض٢ ٕ٘بئ٥سوذؿَٛ  -

٥٘ع ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ٘ٛاض  "ذٛضاو٣ ٥٘ؿز"ضٕٙبً فجبضر . ض٢ٚ ػقجٝ زضع ٌطزز "فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ٚاغ٤ٙبَ اؾز"زض ٔٛضز لطل ٞب٢ ٚاغ٤ٙبَ ػّٕٝ  -8

فطآٚضزٜ ٞب٢ ٔٛضق٣ )  10ثب اد٥ّىبسٛض فطضٝ ٣ٔ قٛ٘س ثٝ ٔٛاضز شوط قسٜ زض لؿٕز  ثب سٛػٝ ثٝ ا٤ٙىٝ لطل ٞب٢ ٚاغ٤ٙبَ ٕٞطاٜ. ثؿشٝ ثٙس٢ شوط قٛز

. ٥٘ع سٛػٝ قٛز( ٚاغ٤ٙبَ 

زض ٔٛضز اقىبَ زاضٚئ٣ لطل، لطل ضٚوف زاض ، لطل ضٚوف زاض ذظ زاض ٚ وذؿَٛ ٞب٢ ؾبزٜ شوط قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ ض٢ٚ ٘ٛاض ثؿشٝ ثٙس٢  -9

. اذش٥بض٢ اؾز

ٜ ا٢ ثٝ نٛضر ؾبزٜ ٚ د٥ٛؾشٝ ضٞف فطضٝ ٣ٔ قٛز ثب٤س ٘بٟٔب٢ اذشهبن٣ ٤ب غ٘ط٤ه اذشهبن٣ ٔشفبٚس٣ ثطا٢ اللاْ وٝ فطآٚضز ٚضس٣لزض -10

.  ٔصوٛض ا٘شربة قٛز

 :ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر  1 ًوًَِ

ٔشٛوّٛدطا٥ٔس :  ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

٣ّ٥ٔ ٌطْ  10:  ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

لطل ذظ زاض :  قىُ زاضٚئ٣
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فسز٢ زاذُ ػقجٝ   10ث٥ّؿشط  10:  ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢

ؾبذز لطاضزاز٢ زاذُ وكٛض :  ٘حٜٛ س٥ِٛس

..... قطوز زاضٚؾبظ٢ :  زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

........ وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ :  ٔحُ ؾبذز

: طرح جعجِ

 قرظ خط دار 100 

 10هتَملَپراهيذ 

زؾشٛض دعقه 

فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز 

يذ
راه

َپ
مل

تَ
ه

10 

اؾز ؾجت ذٛاة آِٛز٣ٌ قٛز ِصا ضٕٗ زضٔبٖ ثب ا٤ٗ زاضٚ اظ ضا٘ٙس٣ٌ ٚ وبض ثب ا٤ٗ زاضٚ ٕٔىٗ  

. ٚؾب٣ّ٤ وٝ ٥٘بظ ثٝ ٞٛق٥بض٢ وبُٔ زاض٘س ذٛززاض٢ ٕ٘ب٥٤س

. زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س 30زاضٚ ضا زٚض اظ ٘ٛض ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ 

. زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س
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100 scored tablets 

Metoclopraminde 10 

Each tablet contains: 

Metoclopramide Hcl 10mg 

 

 

 

: قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز 

:  سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف

ا٤طاٖ  ٘بْ قٟط     ......زاضٚؾبظ٢  قطوز :زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز 

ا٤طاٖ  ٘بْ قٟط         ........وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٔحُ ؾبذز 

      :(IRC)ر زاضٚ قٕبضٜ طت

ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ 

    

 

 

: طرح ًَار ثليستر

Batch No:                                                                                          

Exp date : 

 10هتَملَپراهيذ 

٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز 

Metoclopramide 10 
 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
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:  طرح ثرچست مبرتي

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

: ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر  ۲ًوًَِ 

سئٛوبِٓ د٥ٛؾشٝ ضٞف :  ٘بْ اذشهبن٣ زاضٚ

سئٛف٥ّ٥ٗ :  ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

لطل د٥ٛؾشٝ ضٞف :  قىُ زاضٚئ٣

٣ّ٥ٔ ٌطْ  200: ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

فسز٢ زاذُ ػقجٝ  10ث٥ّؿشط  10: ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢

ؾبذز لطاضزاز٢ ثطٖٚ ٔطظ٢ : ٘حٜٛ س٥ِٛس

........... قطوز زاضٚؾبظ٢  :زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

 .................: ٔحُ ؾبذز

 

 

 

 

 

 

 

 Metoclopramide 10                                                                      10هتَملَپراهيذ 

 Scored tablet                                                                                     لطل ذظ زاض   

فسز٢ 100ثٝ ػـ 50ٔحش٢ٛ 

. زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س 30زاضٚ ضا زٚض اظ ٘ٛض ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ 

 ........: زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

ا٤طاٖ    -٘بْ قٟط

    ...............: ٔحُ ؾبذز

                                                                                                                                  ا٤طاٖ  ٘بْ قٟط 

                                                                                                                     Batch: 

                                                                                                             EXP date: 
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 :طرح جعجِ 

 

لطل د٥ٛؾشٝ ضٞف  100 

 200تئَمبلن پيَستِ رّص   

سئٛف٥ّ٥ٗ 

:  زؾشٛض دعقه 

 فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز

ص 
رّ

 ِ
ست

يَ
ن پ

مبل
ئَ

ت
20

0
  

 ٗ
٥ّ٥
ٛف
سئ

:  قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز
:  سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف

 :(IRC) ر زاضٚقٕبضٜ طت
:  ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ

.........  زاضٚؾبظ٢قطوز  :ذززاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾب
ا٤طاٖ  ٘بْ قٟط 

........................ :  ٔحُ ؾبذز
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100 Extended release tablets 

Theocalm Extended release 200 

Theophylline 

Each tablet contains: 

Theophylline 200mg 

 

 

 

 

 

 

 

 

.  ٕ٘ب٥٤س ذٛززاض٢لطل ضا وبٔلاً ثّق٥سٜ ٚ اظ ذطز وطزٖ ٚ ػ٤ٛسٖ آٖ 

. زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س 30زاضٚ ضا زٚض اظ ٘ٛض ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ 

 . زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س
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 :طرح ًَار ثليستر

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

:  طرح ثرچست مبرتي

 

 

 Theocalm Extended releae   200                                               200تئَمبلن پيَستِ رّص 

 Theophylline   سئٛف٥ّ٥ٗ                                                                                                        

 Exteded release tablets                                          لطل د٥ٛؾشٝ ضٞف                                 

عذدي  100جعجِ  50هحتَي 

.  زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س 30اظ  وٕشطزاضٚ ضا زٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٚ زض زٔب٢ 

............. قطوز زاضٚؾبظ٢ : زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

ا٤طاٖ    ٘بْ قٟط

........... ....:  ٔحُ ؾبذز

                                                                                                                : Batch No 

                                                     : Exp date   

 

 

 

 

                 : Exp date Batch No:   

 200تئَمبلن پيَستِ رّص 
سئٛف٥ّ٥ٗ 

لطل د٥ٛؾشٝ ضٞف 
ذز زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾب٘بْ 

Theocalm Extended release 200 

Theophylline 

Extended release tablets 

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)ذززاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾب٘بْ 
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: ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر ۳ًوًَِ

 ٔذ٣ ٔىؽ آ:  ٢ زاضٚ٘بْ غ٘ط٤ه اذشهبل

 آٔذ٣ ؾ٥ّ٥ٗ:  ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

 وذؿَٛ: قىُ زاض٣٤ٚ 

 ٣ّ٥ٔ ٌطْ 250:  ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

 فسز٢ 100ث٥ّؿشط زض ػقجٝ : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

 ؾبذز لطاضزاز٢ زاذُ وكٛض : ٘حٜٛ س٥ِٛس

 .........زاضٚؾبظ٢  قطوز: زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

 ............وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٔحُ ؾبذز 

 
 

 

   :طرح ًَار ثستِ ثٌذي

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Bathc No:                                                       Exp date: 
 250آمپی مکس

آٔذ٣ ؾ٥ّ٥ٗ 
دطٚا٘ٝ ؾبذز اض٘سٜ ز٘بْ 

Ampimex   250 
Ampicillin 

 

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)ذززاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾب٘بْ 
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:  طرح جعجِ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

: مبرتي  ثرچست طرح

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 مپسَل  100 

 250آمپی مکس
آٔذ٣ ؾ٥ّ٥ٗ 

 فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز 
 زؾشٛض دعقه     

  .........زاضٚؾبظ٢  قطوز: دطٚا٘ٝ ؾبذز اض٘سٜز 
 ا٤طاٖ   -٘بْ قٟط

  .........وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٔحُ ؾبذز
اٖ  ا٤ط  -٘بْ قٟط

 

س
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٣
آٔذ  

 زاضٚ ضا زض فٛانُ ظٔب٣٘ ٔٙؾٓ ٥ُٔ ٕ٘ٛزٜ ٚ زٚض٠ زضٔبٖ ضا وبُٔ و٥ٙس 
زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز ٍٟ٘ساض٢  30زاضٚ ضا زٚض اظ ٘ٛض ٚ ضعٛثز ٚ زض زٔب٢ ظ٤ط 

 . ٕ٘ب٥٤س
  .زاضٚ ضا زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س
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100 Capsules 

Ampimex   250 
Ampicillin 
 
Each capsule contains:  

Ampicillin(as trihydrate) 250 mg 

  
                سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف                               :          قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز 

: ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ                 (IRC) :قٕبضٜ طجز زاضٚ

 

   Ampimex   250                                   250آمپی مکس   
 Ampicillin                                     آهپی سيليي          

 

  عددی کپسول 100جعبه  50: هحتَي 
Contains: 50  boxes of 100 capsules 

 
.  زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘بئ٥س 30زاضٚ ضا زٚض اظ ٘ٛض ٚ ضعٛثز ٚ زض زٔب٢ ظ٤ط 

  .......قطوز زاضٚؾبظ٢ : زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
ا٤طاٖ   – ٘بْ قٟط

 :Batch No                                     ..........اضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ ن: ٔحُ ؾبذز

        :Exp date                          ا٤طاٖ        – ٘بْ قٟط
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 :ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر  ۴ًوًَِ

 فطا زاضٚ –آسَِٙٛٛ : ٘بْ غ٘ط٤ه  اذشهبن٣ زاضٚ

 لطل ضٚوف زاض ذظ زاض: قىُ زاض٣٤ٚ 

 ٣ّ٥ٔ ٌطْ 100: ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

 فسز٢ 30ث٥ّؿشط زض ػقجٝ : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

 ضؾبذز لطاضزاز٢ زاذُ وكٛ: ٘حٜٛ س٥ِٛس

 ..........زاضٚؾبظ٢  قطوز: دطٚا٘ٝ ؾبذز اض٘سٜز٘بْ 

 ............وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٔحُ ؾبذز

 

: طرح ًَار ثستِ ثٌذي

 

 

 

 

 

 

 

 

 طرح ثرچست مبرتي

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 100فرادارٍ   – تٌَلَلآ

 سَِٙٛٛآ

 
Atenolol – Fara  Darou 100  

Atenolol 

 
عذدي قرظ رٍمص دار خط دار   30جعجِ   50هحتَي 

Contains 50 boxes of 30 scored Fc tablets  

زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز  30زضػب٢ ذكه ٚ زٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ 
. ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س

......... قطوز زاضٚؾبظ٢ : اض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذزز
                                 ا٤طاٖ   – ٘بْ قٟط 

......... ٔحُ ؾبذز وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ 
 ا٤طاٖ  – ٘بْ قٟط

سبض٤د ا٘مضب ٔسر ٔهطف                             قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز            
 

Batch No:                              Exp date:               

 
 100فرادارٍ   – تٌَلَلآ

سَِٙٛٛ آ
٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز 

Atenolol – Fara  Darou 100  

Atenolol 

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
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:  جعجِطرح  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

( اًفَزیَى)هٌذرجبت ثستِ ثٌذي هحلَل ّبي قبثل تسریق ثب حجن زیبد  -2

ثرچست ظرف  -2-1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ْ زاضٚ ٘ب -1

   (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)وّٕٝ اؾشط٤ُ  -5

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)فجبضر غ٥ط ست ظا  -6

 
 لطل ضٚوف زاض ذظ زاض  30

 100فرادارٍ   – تٌَلَلآ
آسَِٙٛٛ 

 زؾشٛض دعقه 
فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز  

 

 

 
 ........قطوز زاضٚؾبظ٢ : زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز:                          اضٜ ؾط٢ ؾبذز قٓ

 ا٤طاٖ- ٘بْ قٟط:                     سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف
   (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  

............ وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢: ٔحُ ؾبذز:                     ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ
 ا٤طاٖ -٘بْ قٟط                                                    

 

30 Scored FC tablets  

Atenolol – Fara  Darou 100  

Atenolol 

 
Each tablet Contains  

Atenolol 100 mg  A
te

n
o

lo
l 
–

 F
a

ra
  

D
a

ro
u

 

1
0

0
 

A
te

n
o
lo

l
 

 
 ثسٖٚ سٛن٥ٝ دعقه ٔهطف زاضٚ ضا لغـ ٘ى٥ٙس

 ثب ا٤ٗ زاضٚٔهطف ٘ى٥ٙس  ٔعٔب٢ٜٖ ز٤ٍط٢ ثسٖٚ سؼ٤ٛع دعقه زاضٚ

 زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ قٛز  30زٚض اظ ٘ٛض ٚ ضعٛثز ٚزضزٔب٢ وٕشط اظ 

زٚض اظزؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س  
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 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -8

   (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)٣ّ٥ٔ ٥ِشط فطآٚضزٜ  100سطو٥ت زاضٚ زض ٞط  -9

   (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)( زض نٛضر ِعْٚ) اؾٕٛلاض٤شٝ  -10

   (ؾ٣ اذش٥بض٢ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبض)( نٛضر ِعْٚزض) meq/lغّؾز اِىشط٥ِٚز ٞب ثطحؿت  -11

    (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -12

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -13

   (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ فطآٚضزٜ  -14

 (فبضؾ٣)زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -15

.... ( ٤ٕبض، ٘بْ دعقه ٔقبِغ، سقساز لغطٜ زض زل٥مٝ ٚ قبُٔ ٘بْ ة)اعلافبر ٔطثٛط ثٝ ث٥ٕبض ثهٛضر ثطفىؽ ٤ٛ٘ؽ ض٢ٚ ثطچؿت ؽطف -16

 (فبضؾ٣)

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -17

   (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -18

( فبضؾ٣ ) ٞكساضٞب -19

 (فبضؾ٣) ".ضإٞٙب٢ زاضٚ ٔطاػقٝ ٕ٘بئ٥س ػٟز وؿت اعلافبر ث٥كشط ثٝ ثطي "ّٔٝع -20

ثرچست مبرتي  -2-2

   (ؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣فبض)٘بْ زاضٚ -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)وّٕٝ اؾشط٤ُ  -5

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)فجبضر غ٥طست ظا  -6

 (فبضؾ٣)سقساز  -7

  (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ فطآٚضزٜ -8

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)ٔز ٘بْ،فلا -9

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -10

   (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف -11

( اًفَزیَى)سبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي هحلَل ّبي تسریقی ثب حجن زیبد -2-3

: ثطچؿت ؽطف ٔحَّٛ ٞب٢ سعض٤م٣ ثب حؼٓ ظ٤بز زضع ٌطززٞكساضٞب٢ ف٣ٕٔٛ ظ٤ط زض نٛضر ِعْٚ ض٢ٚ 

. ٔحَّٛ ثب٤س ثلافبنّٝ دؽ اظ ثبظ قسٖ ثغط٢ ٤ب و٥ؿٝ ٔهطف قٛز  -1

. ٔحَّٛ ػٟز ٤ىجبض ٔهطف اؾز ٚ ثبل٥ٕب٘سٜ آٖ ثب٤س زٚض ض٤رشٝ قٛز -2
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. ٚززاض٢ قٛززض غ٥ط ا٤ٙهٛضر اظ ٔهطف آٖ خ. ٔحَّٛ ثب٤س قفبف ٚ ث٥طً٘ ثٛزٜ ٚ ؽطف وبٔلاً ؾبِٓ ثبقس -3

. اظ ٔهطف ٔحَّٛ حب٢ٚ شضار ػبٔس لبثُ ض٤ٚز ذٛززاض٢ قٛز -4

ثب فٛ٘ز ٔكرم ٚ سطػ٥حبً ثب ضً٘ "غ٥طلبثُ سعض٤ك "زض ٔٛضز ٔحِّٟٛب٢ ٔرهٛل قؿشكٛ ض٢ٚ ػقجٝ، ثطچؿت ؽطف ٚ وبضسٗ فجبضر  -5

. لطٔع زضع قٛز

  :ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر  

   ؾس٤ٓ وّطا٤س:  ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

ٔحَّٛ غ٥ّؼ ثطا٢ س٥ٟٝ ا٘فٛظ٤ٖٛ : قىُ زاض٣٤ٚ 

زضنس  5 : ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

٣ّ٥ٔ ٥ِشط٢  ٤ٚ50بَ ق٥كٝ ا٢ : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

زض ٔحُ وبضذب٘ٝ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز  س٥ِٛس :  ٘حٜٛ س٥ِٛس

........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

:  طرح ثرچست ٍیبل
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 50ml                               هيلی ليتر 50

                                                  chlorid  Sodium   %5                                 %  5سذین ملرایذ 

 Concentrated Solution for infusion                                                    ٔحَّٛ غ٥ّؼ ثطا٢ س٥ٟٝ ا٘فٛظ٤ٖٛ 
  Sterile- Non pyrogen                                        غ٥ط ست ظا –اؾشط٤ُ 

       For IV infusion only                                               فقط جْت اًفَزیَى ٍریذي

فرآٍردُ غليظ است ٍ ثبیذ قجل از هصرف رقيق ضَد 
: .................. دستَر پسضل  

   :Each 100 ml contains                                                 فطٚـ  ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز  
      Sodium Chloride 5 g                         ، ثيرًگ ٍفبقذ ررات هعلق ثبضذ درهحلَل ثبیذ ضفبف 

Na                                      غير ایٌصَرت از هصرف آى خَدداري ًوبیيذ
+
 0.86 mmol/ml  

Cl                                                هحلَل ثبیذ ثلافبصلِ پس از ثبز مردى در ظرف هصرف
-
 0.86mmol/ml   

  .ثبقيوبًذُ را پس از هصرف دٍر ثریسیذ. ضَد
 ضإٞٙب٢ زاضٚ ٔطاػقٝ ٕ٘بئ٥س ٜػٟز وؿت اعلافبر ث٥كشط ثٝ ثطي 

                                                                                                Osmolariy: 1.710 mosmol/ml 

زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢   30زٔب٢ وٕشط اظ زض 
ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز قٛز  

 : (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ 
: ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ
........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

                                          Batch No: 
  :Exp date                                           ا٤طاٖ -٘بْ قٟط
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: مبرتي  رچستةطرح 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

هٌذرجبت ثستِ ثٌذي ایٌْبلر ٍ اسپري ّبي ثيٌی ٍ مپسَل ّبي استٌطبقی   -3

جعجِ  -3-1

   (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)سقساز دبف زض ٞط ؽطف  -3

 (٥ِؿ٣فبضؾ٣ ٚ اً٘)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)فطآٚضزٜ  ػٓح -5

   (فبضؾ٣)   "ػٟز اعلاؿ اظ ٘حٜٛ ٔهطف ثٝ ثطٌٝ ضإٞٙب٢ زاضٚ ٔطاػقٝ ٕ٘ب٥٤س "ػّٕٝ  -6

 (فبضؾ٣) قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢  -7

 (فبضؾ٣) ٞكساضٞب  -8

 (فبضؾ٣) (  IRC) قٕبضٜ طجز زاضٚ  -9

   (فبضؾ٣) ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ -10

 (ؾ٣فبض) زؾشٛض دعقه  -11

  (فبضؾ٣)  ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ّٔٝع -12

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -13

   (اذش٥بض٢ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ ) سطو٥ت زاضٚ زض ٞط دبف -14

  ( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز -15

  Sterile- Non pyrogen                                     غ٥ط ست ظا      –اؾشط٤ُ 

 Sodium Chlorid 5%                                              % 5ؾس٤ٓ وّطا٤س 

 Concentrated Solution for infusion                                ٔحَّٛ غ٥ّؼ ثطا٢ س٥ٟٝ ا٘فٛظ٤ٖٛ  
 

٣ّ٥ٔ ٥ِشط٢  ٤ٚ50بَ  50ٔحش٢ٛ 

فطآٚضزٜ غ٥ّؼ اؾز ٚ ثب٤س لجُ اظ ٔهطف ضل٥ك قٛز 
 

زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز قٛز   30زض زٔب٢ وٕشط اظ 
 

........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

                                                        Batch No: 
        :Exp date                                                         ا٤طاٖ       -٘بْ قٟط
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  ( ا٥ٍّ٘ؿ٣ فبضؾ٣ ٤ب)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف -16

ثرچست ظرف  -3-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)سقساز دبف زض ٞط ؽطف  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -5

  ( فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ -6

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -8

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) سبض٤د ا٘مضبء  -9

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)فلأز  ٤ب ٘بْ -10

ثرچست مبرتي  -3-3 

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣فبضؾ٣ ٚ )ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

   (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ -4

 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -5

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -6

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -8

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -9

 

ٍضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي ایٌْبلر ّب ٍ اسپري ّبي ثيٌی ٍ مپسَل ّبي استٌطبقی سبیر ت -3-4

ثس٣ٟ٤ اؾز زض اضسجبط ثب زضع ا٤ٗ  ٞكساضٞب ٘ٛؿ فطآٚضزٜ ٚ ضٚـ .ٞكساضٞب٢ ظ٤ط زض نٛضر ِعْٚ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ فطآٚضزٜ ٞب٢ ٔصوٛض زضع ٣ٔ ٌطزز

: اظ آٖ ثب٤س ٔس٘ؾط لطاض ٥ٌطز ؾشفبزٜا

ق زٞب٣٘ ػٟز اؾشٙكب-1

. لجُ اظ ٔهطف ذٛة سىبٖ ز٥ٞس -2

. دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف زضدٛـ ؽطف ضا ٔحىٓ ثجٙس٤س -3

. ٕٞٛاضٜ دٛقف زٞب٘ٝ ا٤ٟٙبِط ضا زض ٔحُ ذٛز لطاض ز٥ٞس -4
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( زض ٔٛضز اؾذط٢ ٞب٢ ث٣ٙ٥)فمظ ثطا٢ ٔهطف اظ ضاٜ ث٣ٙ٥ -5

( زض ٔٛضز وذؿَٛ ٞب٢ اؾشٙكبل٣) ا٤ٗ زاضٚ ذٛضاو٣ ٥٘ؿز  -6

( زض ٔٛضز اؾذط٢ ٞب٢ دٕذ٣ ) ثٝ نٛضر ا٤ؿشبزٜ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘بئ٥س  زاضٚ ضا -7

: ػّٕٝ ظ٤ط ٣ٔ سٛا٘ٙس  ثب سٛػٝ ثٝ ٘ٛؿ فطآٚضزٜ زض قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ِحبػ ٌطزز -8

 .ؽطف ٔحش٢ٛ فطآٚضزٜ حش٣ دؽ اظ ذب٣ِ قسٖ ٘جب٤س فكطزٜ، ؾٛضاخ ٤ب ؾٛظا٘سٜ قٛز

: ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر 

ثىّٛفبض :  سهبن٣ زاضٚ٘بْ غ٘ط٤ه  اخ

ثىّٛٔشبظٖٚ ز٢ دطٚد٥ٛ٘بر  :  ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

اؾذط٢ ث٣ٙ٥ : قىُ زاض٣٤ٚ 

زضنس 05/0:   ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

زاذُ ػقجٝ  ٣ّ٥ٔ ٥ِشط 20ؽطف ق٥كٝ ا٢ ثب دٕخ اؾذط٢ ثب حؼٓ : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

سحز ٥ِؿب٘ؽ  :  ٘حٜٛ س٥ِٛس

........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

.........  : ٥ِؿب٘ؽ اض٘سٜز ٔذب٣٘ن٘بْ 

 : طرح ثرچست ظرف

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  ml Nasal spray 20                            ٣ّ٥ٔ ٥ِشط اؾذط٢ ث٣ٙ٥    20

 Beclofar 0.5%                                   درصذ05/0ثنلَفبر  

                                 Beclomethasone dipropoinate ثىّٛٔشبظٖٚ ز٢ دطٚد٥ٛ٘بر
                                                                contains: 200 puff                                     پبف 200ٔحش٢ٛ 

 Each dose (Puff) contains: 
Beclomethasone dipropionate 50mcg 

 

 فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز
      .ا٢ زاضٚ ٔطاػقٝ ٕ٘ب٥٤سػٟز اعلاؿ اظ ٘حٜٛ ٔهطف ثٝ ثطٌٝ ضاٞٙٓ 

   لجُ اظ ٔهطف سىبٖ ز٥ٞس

  دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف زضدٛـ ؽطف ضا ٔحىٓ ثجٙس٤س 

  زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س  30زض زٔب٢ وٕشط اظ. 

 زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س . 

........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

date:                                                                                                   Exp 
      ........ :سحز ٥ِؿب٘ؽ وبضذب٘ٝ

                          Batch No:                                                        
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:  مبرتيطرح ثرچست 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 :طرح جعجِ 

 

Beclofar  0.05% 
Beclomethasone  Dipropionate  

 

 

لجُ اظ ٔهطف سىبٖ 
ز٥ٞس  

دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف 
زضدٛـ ؽطف ضا ٔحىٓ 

 ثجٙس٤س

اعلاؿ اظ ٘حٜٛ  ػٟز
ٔهطف ثٝ ثطٌٝ 

ضإٞٙب٢ زاضٚ ٔطاػقٝ 
 ٕ٘ب٥٤س 

 30زض زٔب٢ وٕشط اظ 
زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز 

ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ 
 . ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س

زاضٚ ضا زضٖٚ ػقجٝ 
 . ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س

زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ 
   .ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س

٣ّ٥ٔ ٥ِشط   20
اؾذط٢ ث٣ٙ٥  

 

زضنس  05/0ثىّٛفبض  
ز٢ دطٚد٥ٛ٘بر   ثىّٛٔشبظٖٚ

 
  .پبف هی ثبضذ 200ّر ظرف هحتَي 

 
فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ 

 .اؾز 
 

............................... زؾشٛض دعقه 

 

: قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز

:  سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف

 :(IRC) زاضٚقٕبضٜ طجز 

:  ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ

 
 
 
 

ٚ ٔحُ  ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ؾبذز

٤طاٖ  ا – ٘بْ قٟط
 …………  :سحز ٥ِؿب٘ؽ

 

20 ml 

Nasal spray  

 

 

Beclofar  0.05% 

Beclomethasone dipropoinate  

 

 

Each dose (Puff) contains:  
Beclomethasone  Dipropionate 

                                          50 mcg 

 

 

 

 

 

 

Manufactured by:.......... 

  

Under licence of ....... 

زضنس  05/0ثىّٛفبض   
ثىّٛٔشبظٖٚ ز٢ دطٚد٥ٛ٘بر  

 

 

زضنس      05/0ثىّٛفبض 
ثىّٛٔشبظٖٚ ز٢ دطٚد٥ٛ٘بر 

  Beclofar 0.05%                    اسپري ثيٌی

Beclomethasone dipropoinate  
     Nasal spray 
سط٢    ٣ّ٥ٔ ٣ِ 20ؽطف  50ٔحش٢ٛ           

  زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز  30زٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ
 ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س 

........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

 ا٤طاٖ      – ٘بْ قٟط  

    ..………… :سحز ٥ِؿب٘ؽ وبضذب٘ٝ
                                                           Batch No:  

     date:    Exp  
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هٌذرجبت ثستِ ثٌذي هحلَل ّبي ّوَدیبليس غليظ ٍ ّوَدیبليس اسيذي   -4

ثرچست ظرف   -4-1

   (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -3

 (فبضؾ٣)دعقه زؾشٛض  -4

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -5

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -6

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -7

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -8

 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -9

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -10

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)ر قٕبضٜ ؾط٢ ؾبخ -11

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -12

سطو٥ت زاضٚ ثطحؿت ٌطْ زض ٥ِشط، ٣ّ٥ٔ َٔٛ زض ٥ِشط ٚ ٣ّ٥ٔ او٣ ٚالاٖ زض ٥ِشط ثطا٢ ٔحَّٛ غ٥ّؼ ٚ ٔحَّٛ ضل٥ك قسٜ ثٝ سفى٥ه  -13

( ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)

 

ثرچست مبرتي  -4-2

   (ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣فبضؾ٣ )٘بْ زاضٚ -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -3

   (ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٚفبضؾ٣ )حؼٓ فطاٚضزٜ  -4

   (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ -5

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -6

   (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  سبض٤د -8

 

سبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي هحلَل ّبي ّوَدیبليس غليظ ٍ ّوَدیبليس اسيذي -4-3

ثس٣ٟ٤ اؾز زض اضسجبط ثب زضع ا٤ٗ ٞكساضٞب ٘ٛؿ فطآٚضزٜ، ٥ٔعاٖ . ٞكساضٞب٢ ف٣ٕٔٛ ظ٤ط ٔقٕٛلاً ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ فطآٚضزٜ ٞب٢ ٔصوٛض زضع ٣ٔ ٌطزز

. آٖ ثب٤س ٔس٘ؾط لطاض ٥ٌطز ػٓحٔٛططٜ ٚ ٔبزٜ 
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. ثبض ضل٥ك قٛز 35ا٤ٗ ٔحَّٛ ثب٤ؿش٣ ثلافبنّٝ لجُ اظ ٔهطف  -1

. ٥ِشط آة ز٥٘ٛ٤عٜ ٤ب آة ٔمغط اضبفٝ وطزٜ ٚ ثٟٓ ثع٥٘س 34ثطا٢ ضل٥ك وطزٖ ٤ه ٥ِشط ٔحَّٛ غ٥ّؼ ضا ثٝ  -2

. ثبل٥ٕب٘سٜ ضا دؽ اظ ٔهطف زٚض ثط٤ع٤س -3

. شضار ػبٔس زض ٔحَّٛ اظ ٔهطف آٖ ذٛززاض٢ ٕ٘بئ٥سزض نٛضر ٚػٛز وسٚضر ٤ب  -4

: ٞكساض اذشهبن٣ ظ٤ط ثطا٢ ٔحَّٛ ٞب٢ ٕٞٛز٤ب٥ِع اؾ٥س٢ اؾز -5

. ؾس٤ٓ ث٥ىطثٙبر ثب٤س ثلافبنّٝ لجُ اظ ٔهطف ثٝ ٔحَّٛ اضبفٝ قٛز

 

هٌذرجبت ثستِ ثٌذي اضنبل دارٍئی سَسپبًسيَى تسریقی ٍ پَدر ثراي تسریق  -5

 جعجِ -5-1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)وّٕٝ اؾشط٤ُ  -4

    (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ضاٜ سعض٤ك ثب حطٚف٣ ٔكرم ٚ ٔشفبٚر اظ ؾب٤ط ٔٙسضػبر  -5

 (٥ٍّ٘ؿ٣فبضؾ٣ ٚ ا)حؼٓ فطآٚضزٜ زض ٔٛضز ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٞب٢ سعض٤م٣ -6

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)سقساز ٤ٚبَ ٤ب آٔذَٛ  -7

   (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -8

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -9

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -10

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -11

 (فبضؾ٣)  ٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝزاض٘سٜ دطٚا( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -12

   (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -13

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -14

   (فبضؾ٣)نطفب زض ٔٛضز  قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ سعض٤ك( آٔبزٜ ؾبظ٢ضٚـ )عطظ س٥ٟٝ  -15

 (فبضؾ٣)  قطا٤ظ  ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ ٚ ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ ، دؽ اظ س٥ٟٝ زض ٔٛضز قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ سعض٤ك -16

 (فبضؾ٣) ".وؿت اعلافبر ث٥كشط زض ٔٛضز ٘حٜٛ ٔهطف زاضٚ ثٝ ثطٌٝ ضإٞٙب ٔطاػقٝ ٕ٘ب٤س ػٟز "ػّٕٝ -17

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -18

   (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف -19

   (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)سطو٥ت زض ٞط دٛوٝ ٤ب ٤ٚبَ -20
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 .تسریقی فرآٍردُ ّبیی مِ در جعجِ ّبي چٌذ عذدي عرضِ هی ضًَذثرچست ٍیبل  -5-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

   (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) وّٕٝ اؾشط٤ُ -4

 (٥ٍّ٘ؿ٣فبضؾ٣ ٚ ا) حؼٓ فطآٚضزٜ زض ٔٛضز ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٞب٢ سعض٤م٣ -5

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)ضاٜ سعض٤ك  -6

   (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)سطو٥ت زاضٚ  -7

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -8

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -9

 (فبضؾ٣)زض ٔٛضز قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ سعض٤ك( ضٚـ آٔبزٜ ؾبظ٢) عطظ س٥ٟٝ  -10

 (فبضؾ٣) (سعض٤كنطفب زض ٔٛضز قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ )ٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ دؽ اظ آٔبزٜ ؾبظ٢ قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ ٚ ٔسر ظ -11

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه -12

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -13

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -14

( فبضؾ٣)زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)فلأز  ٤ب ٘بْ -15

   (فبضؾ٣) (IRC)زاضٚ قٕبضٜ طجز -16 

  (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -17            

( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف -18

: سٛا٘س اظ ض٢ٚ ثطچؿت ٤ٚبَ حصف قٛززض نٛضر وٕجٛز ػب ٔٛاضز ظ٤ط ٣ٔ -19

سطو٥ت زاضٚ  -اِف

ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -ة

زؾشٛض دعقه   -ع

  ".٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز فطٚـ ثسٖٚ "ػّٕٝ -ز

 

 .تسریقی مِ در ثستِ ثٌذي ّبي تل عذدي ّوراُ ثب جعجِ عرضِ هی گردد ّبي ثرچست ٍیبل -5-3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)وّٕٝ اؾشط٤ُ  -4
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 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)سعض٤ك ضاٜ  -5

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -6

( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -7

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ -8

 (فبضؾ٣)زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)فلأز  ٤ب ٘بْ -9

ثطچؿت وبضسٗ  -5-4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣))زض ٔٛضز ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٞب٢ سعض٤م٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)وّٕٝ اؾشط٤ُ  -5

 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢ -6

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ -7

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -8

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز -9

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف -10

 

تسریق  تسریقی ٍ پَدر ثرايسبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي اضنبل دارٍئی سَسپبًسيَى 

: ٢ قٛزْٞكساضٞب٢ ف٣ٕٔٛ ظ٤ط ٔقٕٛلاً ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٞب٢ سعض٤م٣ ٚ ٤ب دٛزض ثطا٢ سعض٤ك زضع  

دٛزض ثطا٢ سعض٤ك  -اِف

. دؽ اظ افعٚزٖ حلاَ ثرٛث٣ سىبٖ ز٥ٞس -1

فمظ زض ٔٛضز زاضٚٞب٣٤ وٝ دؽ اظ افعٚزٖ حلاَ فطآٚضزٜ ثٝ قىُ ) دؽ اظ افعٚزٖ حلاَ زض نٛضر ٔكبٞسٜ شضار اظ سعض٤ك ذٛززاض٢ ٌطزز -2

(. ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ زض ٣ٕ٘ آ٤س

ٚ ٔقبزَ  ا٥ٍّ٘ؿ٣ آٖ    "فمظ ػٟز سعض٤ك فضلا٣٘ "ػّٕٝ نطف قٛز، ثٝ نٛضر سعض٤ك ٚض٤س٢ ْ فطآٚضزٜ ٘جب٤سچٙب٘چٝ  -3

"only for IM. injection"  ٤ب"IM. injection only "  ض٢ٚ ػقجٝ، ثطچؿت ٤ٚبَ ٤ب دٛوٝ آٔذَٛ زضع قٛز .

٣ٔ ٥ٌطز ػٟز ػ٥ٌّٛط٢ اظ  ٔٛضز اؾشفبزٜ لطاض.... ٚ  Intrasynovial , Intrabursal    چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ اظ ضاٟٞب٢ سعض٤ك ٔشٙٛف٣ ٔب٘ٙس -4

. ثطٚظ ذغب٢ ا٘ؿب٣٘ ضاٟٞب٢ ٔصوٛض ثٝ فبضؾ٣ سطػٕٝ ٘كٛز ٚ نطفبً ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ زضع ٌطزز

اعلافبر ٔطثٛعٝ قبُٔ سقساز آٔذَٛ ٞب٢ حلاَ ٚ سطو٥ت آٟ٘ب ثب٤س ض٢ٚ ػقجٝ شوط  زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٣٤ وٝ ٕٞطاٜ ثب حلاَ فطضٝ ٣ٔ ٌطزز -5

. ٢ ثطچؿت وبضسٗ ٥٘ع ا٤ٕٙٛضز ثب ل٥س سقساز آٔذَٛ ٞب٢ حلاَ ل٥س قٛزضٚ. ٌطزز

. آٔسٜ اؾز ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت وبضسٗ زضع ٌطزز( 6-14-3)چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ث٥ٕبضؾشب٣٘ اؾز ٞكساض ٔطثٛعٝ ٔغبثك آ٘چٝ زض -6

ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٞب٢ سعض٤م٣  -ة
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زض ) ض٢ٚ ػقجٝ ، ثطچؿت ٤ٚبَ ٤ب دٛوٝ آٔذَٛ   "Shake well before use"ٚ ٔقبزَ ا٥ٍّ٘ؿ٣ آٖ   "لجُ اظ سعض٤ك ذٛة سىبٖ ز٥ٞس"ػّٕٝ  -1

. زضع ٌطزز( نٛضر ٚػٛز ػب٢ وبف٣ 

. ٘ٛؿ فطآٚضزٜ زض ثؿشٝ ثٙس٢ زاضٚ ِحبػ قٛز ثٝؾب٤ط ٔٛاضز شوط قسٜ زض ٔٛضز قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ سعض٤ك ٥٘ع ثب سٛػٝ -2

 

هٌذرجبت ثستِ ثٌذي هحلَلْبي تسریقی ثب حجن من  -6

جعجِ  -6-1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ضاٜ سعض٤ك ثب حطٚف٣ ٔكرم ٚ ٔشفبٚر اظ ؾب٤ط ٔٙسضػبر ػقجٝ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ زض ٞط آٔذَٛ ٤ب ٤ٚبَ  -5

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٤ب ٤ٚبَ  ٔذَٛآسقساز  -6

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -7

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -8

    (فبضؾ٣) قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ -9

   (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -10

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -11

 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -12

 (فبضؾ٣)ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  ل٥ٕز -13

عطظ س٥ٟٝ ٤بضٚـ آٔبزٜ ؾبظ٢ زض ٔٛضز ٔحِّٟٛب٢ غ٥ّؼ وٝ دؽ اظ ضل٥ك ؾبظ٢ ػٟز ا٘فٛظ٤ٖٛ ٤ب ؾب٤ط ضاٟٞب٢ سعض٤ك ٔهطف ٣ٔ قٛز  -14

 (فبضؾ٣)

 (فبضؾ٣) زض ٔٛضز ٔحِّٟٛب٢ غ٥ّؼ قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ ٚ ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ دؽ اظ س٥ٟٝ -15

 (فبضؾ٣) ".فبر ث٥كشط زض ٔٛضز ٘حٜٛ ٔهطف ثٝ ثطٌٝ ضإٞٙب٢ زاضٚ ٔطاػقٝ ٕ٘بئ٥سػٟز وؿت اعلا"ػّٕٝ  -16

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -17

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -18

  (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)سطو٥ت زاضٚ زض ٞط ٤ٚبَ ٤ب آٔذَٛ -19           

  

 

. فرآٍردُ ّبیی مِ در جعجِ ّبي چٌذ عذدي عرضِ هی ضًَذ یب آهپَل یبلٍثرچست   -6-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2



 

38 

 

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)ضاٜ سعض٤ك  -5

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)سطو٥ت زاضٚ  -6

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢  -7

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -8

ا٘فٛظ٤ٖٛ ٤ب ؾب٤ط ضاٟٞب٢ سعض٤ك ٔٛضز اؾشفبزٜ لطاض  ػٟزعطظ س٥ٟٝ ٤ب ضٚـ آٔبزٜ ؾبظ٢ زض ٔٛضز ٔحِّٟٛب٢ غ٥ّؼ وٝ دؽ اظ آٔبزٜ ؾبظ٢  -9

 (فبضؾ٣) ٣ٔ ٥ٌطز

 (فبضؾ٣) ٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ دؽ اظ س٥ٟٝ زض ٔٛضز ٔحِّٟٛب٢ غ٥ّؼقطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ ٚ ٔسر ظ -10

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -11

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -12

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -13

( ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣ فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)فلأز ٤ب  ٘بْ -14

   (ضؾ٣فب) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ -15

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -16

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -17

:             سٛا٘س اظ ض٢ٚ ثطچؿت ٤ٚبَ حصف قٛززض نٛضر وٕجٛز ػب ٔٛاضز ظ٤ط ٣ٔ --18

سطو٥ت زاضٚ  -اِف

ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -ة

زؾشٛض دعقه   -ع

" .ٚؿ اؾزفطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٗ"ػّٕٝ  -ز

 .مِ در ثستِ ثٌذي ّبي تل عذدي ّوراُ ثب جعجِ عرضِ هی گرددفرآٍردُ ّبیی  یب آهپَل ٍیبلثرچست  -6-3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ -3     

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4         

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)ضاٜ سعض٤ك  -5

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -6

( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -7

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ -8
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 (فبضؾ٣)زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)فلأز  ٤ب ٘بْ -9

 

ثرچست پَمِ آهپَل  -6-4

   (ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ -1

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)ضاٜ سعض٤ك  -5

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -6

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -7

( ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣ فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز  (ٌِٛٛ)٘بْ ٤ب فلأز  -8

 ٜ ً٘ا٢ آٔبزٜ سعض٤ك   ٔٙسضػبر ثطچؿت ؾط(Prefilled Syringe)  ٔب٘ٙس دٛوٝ آٔذَٛ اؾز ٚ ض٢ٚ ٘ٛاض ث٥ّؿشط ؾطً٘ ٞب٢ ٔصوٛض

. ٥٘ع ثب٤س ٔٙسضػبر دٛوٝ زضع ٌطزز

ثرچست مبرتي  -6-5

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ اضؾ٣ف)حؼٓ فطآٚضزٜ زض ٞط ٤ٚبَ ٤ب آٔذَٛ  -4

 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -5

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢  -6

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -8

( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -9

اي تسریقی ثب حجن من سبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي هحلَلِ -6-6

             ٚ ٔقبزَ ا٥ٍّ٘ؿ٣ آٖ "ثب٤س لجُ اظ ٔهطف ضل٥ك قٛز "ٞكساض .زض ٔٛضز ٔحِّٟٛب٢ غ٥ّؼ وٝ ثب٤س ِعٚٔبً لجُ اظ ٔهطف ضل٥ك قٛ٘س -1

Must be diluted before use ثس٣ٟ٤ اؾز. ثب حطٚف وبٔلاً ٔكرم ٚ ثب ضً٘ لطٔع ض٢ٚ ػقجٝ، ثطچؿت ٤ٚبَ ٚ آٔذَٛ زضع ٌطزز           

. ػب شوط ػّٕٝ ٔصوٛض ثٝ ظثبٖ ا٥ٍّ٘ؿ٣ ض٢ٚ ثطچؿت آٔذَٛ وبف٣ اؾز ٔجٛزنزض نٛضر 

. زضع ٌطزز وبضسٗآٔسٜ اؾز ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ( 6-14-3)چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ث٥ٕبضؾشب٣٘ اؾز ٞكساض ٔطثٛعٝ ٔغبثك ثب آ٘چٝ زض -2
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: ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر

 آسطٚد٥ٗ: ٘بْ غ٘ط٤ه  زاضٚ

 سعض٤م٣ٔحَّٛ : قىُ زاض٣٤ٚ 

 ٣ّ٥ٔ ٌطْ زض ٣ّ٥ٔ ٥ِشط 5/0: ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

 فسز ؾطً٘  آٔبزٜ سعض٤ك  زاذُ ػقجٝ 2: ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

 زض ٔحُ وبضذب٘ٝ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذزس٥ِٛس :  ٘حٜٛ س٥ِٛس

........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

: طرح جعجِ

 

ي
آترٍپي

 
5/

0 
٣ ٥ِشط

٣ ٌطْ زض ٥ّٔ
ّ٥ٔ

 زٜ سعض٤ك فسز ؾطً٘ آٔب 2 

  5/0آسطٚد٥ٗ  
 تسریق آّستِ ٍریذي ، عضلاًی ، زیر جلذي 

 .....................زؾشٛض دعقه 
 . فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز

 

 

 

زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ  30زاضٚ ضا زضٖٚ ػقجٝ، زض زٔب٢ وٕشط اظ 
 . ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س

 .  زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س
 ...........وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

       ا٤طاٖ -٘بْ قٟط  
2Pre- Filled Syringe  
 

Atropine  0.5 

Slow IV , IM,SC  
 
Each pre- filled syringe (1ml) contains:  

Atropine Sulphate     0.5 mg 

 

A
tr
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p

in
e

 
0

.5
m

g
/m

l
 

  :قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز
 : سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف 

 : (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ 
 : ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ
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: طرح ًَار ثليسترسرًگ آهبدُ تسریق

Batch No:                                                Exp  Date:  

  5/0آسطٚد٥ٗ  
 تسریق آّستِ ٍریذي ، عضلاًی ، زیر جلذي 

........... اذزؼ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ 

      
Atropine  0.5 
Slow IV , IM , SC 

........... (ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

 

 

   :طرح هٌذرجبت سرًگ آهبدُ تسریق 

    

Atropine  0.5 
0.5mg/ml 

 

Slow IV , IM , SC 

 

  ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
Batch No:  
Exp date:   

 

 

           اي چطوی ، گَضی ، ثيٌیهٌذرجبت ثستِ ثٌذي قطرُ ُ -7

جعجِ  -7-1   

  ( فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)( فمظ زض ٔٛضز لغطٜ ٞب٢ چك٣ٕ ٚ ٌٛق٣) وّٕٝ اؾشط٤ُ  -5

 (فبضؾ٣)  زؾشٛض دعقه  -6

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -7

 (فبضؾ٣) قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -8

 (فبضؾ٣) ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ دؽ اظ ثبظوطزٖ زضدٛـ ؽطف  -9

 (فبضؾ٣) ٞكساضٞب  -10

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  11
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 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -12

 (فبضؾ٣) ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -13

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٤ب فبضؾ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -14

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٤بفبضؾ٣ )سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -15

( ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)٣ّ٥ٔ ٥ِشط فطآٚضزٜ  100سطو٥ت زاضٚ زض ٞط  -16

 

ثرچست ظرف  -7-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4    

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)سطو٥ت زاضٚ  -5        

 (فبضؾ٣) ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ -6         

 (فبضؾ٣) ".اؾزٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ فطٚـ ثس "ػّٕٝ -7        

 (فبضؾ٣) زؾشٛض دعقه -8         

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)( فمظ زض ٔٛضز لغطٜ ٞب٢ چك٣ٕ ٚ ٌٛق٣) وّٕٝ اؾشط٤ُ  -9

 (فبضؾ٣)ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ دؽ اظ ثبظ وطزٖ زض ؽطف  -10

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز( ٌِٛٛ)فلأز ٘بْ ٤ب  -11

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)ؾط٢ ؾبذز  ٔبضٜـ -12

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -13

: اذش٥بض٢ اؾز (ثب سٛػٝ ثٝ اثقبز ثطچؿت)  زضع ٔٛاضز ظ٤ط ض٢ٚ ثطچؿت ؽطف. ثب سٛػٝ ثٝ ا٤ٙىٝ فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ قٛز -14

سطو٥ت زاضٚ -اِف

زؾشٛض دعقه  -ة

.  اؾز ٔٙٛؿْفطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه  -ع

ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ   -ز  

 

ثر چست مبرتي  -7-3  

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

  ( فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ -2    

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4
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 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)وّٕٝ اؾشط٤ُ  -5

 (اضؾ٣ف)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -6

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -7

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -8

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -9

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -10        

 

یٌی ّبي چطوی ، گَضی ٍ ةسبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي قطرُ  -7-4

: ثب سٛػٝ ثٝ ٔب٥ٞز زاضٚ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز ٣ٔ سٛا٘سٞكساضٞب٢ ف٣ٕٔٛ ظ٤ط 

. دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف زضدٛـ ؽطف ضا ٔحىٓ ثجٙس٤س -1

. اظ سٕبؼ ٘ٛن لغطٜ چىبٖ ثب چكٓ ٚ ؾغٛح ز٤ٍط ذٛززاض٢ ٕ٘ب٥٤س -2

ٕٞعٔبٖ ثب ِٙعٞب٢ سٕبؾ٣ ٘طْ : ػّٕٝ. قسٜ اؾز  اؾشفبزٜثٙعاِى٥ْ٘ٛٛ وّطا٤س  ّٔٝعزض نٛضس٥ىٝ زض فطٔٛلاؾ٥ٖٛ زاضٚ اظ ٔٛاز ٘بؾبظٌبض ثب ِٙعٞب اظ  -3

. ٔهطف ٘كٛز زضع قٛز

        ٚ ٔقبزَ ا٥ٍّ٘ؿ٣ آٖ. زض ٔٛضز لغطٜ ٞب٢ چك٣ٕ ٤ىجبض ٔهطف وٝ زض ٤ٚبَ ٞب٢ دلاؾش٥ى٣ ثؿشٝ ثٙس٢ ٣ٔ قٛ٘س ٞكساض سعض٤م٣ ٥٘ؿز -4

not for injection  ً٘ض٢ٚ ػقجٝ ٚ حش٣ إِمسٚض ثطچؿت ٤ٚبَ زضع ٌطزز ضٔعقثهٛضر ٔكرم ٚ سطػ٥حبً ثب ض.  

 .ض٢ٚ ثطچؿت ؽطف ٚ ػقجٝ زضع ٌطزز "ثطا٢ ٔهطف زض ٌٛـ"زض ٔٛضز لغطٜ ٞب٢ ٌٛق٣ ػّٕٝ  -5

 

: ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر

ز٤ىّٛفبض : اذشهبن٣ ٘بْ غ٘ط٤ه 

ز٤ىّٛفٙبن : ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

لغطٜ اؾشط٤ُ چك٣ٕ : قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ

زضنس  1/0: زاض ٔبزٜ ٔٛططٜٔك

٣ّ٥ٔ ٥ِشط٢ زاذُ ػقجٝ   5ؽطف د٣ّ اس٣ّٙ٥ : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢

زض ٔحُ وبضذب٘ٝ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز س٥ِٛس   -٘حٜٛ س٥ِٛس

........... اضٚؾبظ٢ وبضذب٘ٝ ز: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
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: طرح جعجِ

 

 
 
 

 Diclofar 
Diclofenac 

 
 

 

٣ّ٥ٔ ٥ِشط 5

عطٜ اؾشط٤ُ چك٣ٕ ق
  5ml 

Sterile Eye drops 

درصذ  1/0دینلَفبر 
ز٤ىّٛفٙبن 

زؾشٛض دعقه 

فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ 

. اؾز 

 30زٚض اظ ٘ٛض ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ 

زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د 

ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س 

زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ 

ٕ٘ب٥٤س 

 

 

 

ؽطف ضا ٔحىٓ  دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف زضدٛـ

ثجٙس٤س 

٤ىٕبٜ دؽ اظ ثبظقسٖ زضدٛـ ؽطف ثبل٥ٕب٘سٜ زاضٚ 

. ضا زٚض ثط٤ع٤س

اظ سٕبؼ ٘ٛن لغطٜ چىبٖ ثب چكٓ ٤ب ؾغٛح 

ز٤ٍط ذٛززاض٢ ٕ٘ب٥٤س 

ٕٞعٔبٖ ثب ِٙعٞب٢ سٕبؾ٣ ٘طْ زاضٚ ضا ٔهطف 

. ٘ى٥ٙس

: (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ

: ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ

وبضذب٘ٝ : اذزٚ ٔحُ ؼ ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

 ...........زاضٚؾبظ٢ 

 ا٤طاٖ - ٘بْ قٟط

   Diclofar 0.1 

Diclofenac 

 

Each 100ml contains: 

Diclofenac sodium 0.1g 

 

 

Manufactured by: 

Tehran-Iran 

 

Batch No: 

Exp date: 

 درصذ 1/0دینلَفبر   

 ز٤ىّٛفٙبن  
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: طرح ثرچست ظرف

 

 

 

 

 

ثرچست مبرتي طرح 

 

 Diclofar 0.1%                            درصذ                                                     1/0دینلَفبر 

 Diclofenac                                                                                      ز٤ىّٛفٙبن         

 Sterile Eye drops                        لغطٜ اؾشط٤ُ چك٣ٕ                                                  

هيلی ليتري  5ظرف  100: هحتَي

. ؾب٘ش٥ٍطاز ٚ زٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘بئ٥س زضػٝ 30زض زٔب٢ وٕشط اظ 

 ...........وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

Exp date: 

 :Batch No         ا٤طاٖ                                                                                         -٘بْ قٟط

 5ml sterile Eye Drops                                   ض لغطٜ اؾشط٤ُ چك٣ٕ                             ٣ّ٥ٔ ٥ِز 5

 Diclofar 0.1%                               درصذ                                                 1/0دینلَفبر 

 Diclofenac                                                                    ز٤ىّٛفٙبن                                 

. فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز

. زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘بئ٥س 30زٚض اظ ٘ٛض ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ 

. زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘بئ٥س

. ضف ثبل٥ٕب٘سٜ ضا زٚض ثط٤ع٤س٤ىٕبٜ دؽ اظ ثبظ قسٖ زضدٛـ ػ

. اظ سٕبؼ ٘ٛن لغطٜ چىبٖ ثب چكٓ ٤ب ؾغٛح ز٤ٍط ذٛززاض٢ ٕ٘بئ٥س

 .        ٕٞعٔبٖ ثب ِٙعٞب٢ سٕبؾ٣ ٘طْ زاضٚ ضا ٔهطف ٘ى٥ٙس

 ...........وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

 :        قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز

:                            سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف                                                         ا٤طاٖ              ٘بْ قٟط
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هٌذرجبت ثستِ ثٌذي ضبهپَّب ٍ لَسيَى ّب ٍ هحلَل ّبي هَضعی  -8

جعجِ  -8-1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ".اؾز اضػ٣خفمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ "ػّٕٝ  -5

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -6

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -7

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -8

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -9

 (فبضؾ٣)عطظ اؾشفبزٜ اظ زاضٚ زض نٛضر ِعْٚ  -10

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -11

 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -12

   (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -13

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -14

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -15

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)٣ّ٥ٔ ٥ِشط  100سطو٥ت زاضٚ زض ٞط  -16

 

 ٍى جعجِ عرضِ هيگردًذثرچست ظرف فرآٍردُ ّبئی مِ ثذ-8-2

 .ذٛاٞس ثٛز( 1 -8)چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ثسٖٚ ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ ٌطزز ٔٙسضػبر ثطچؿت ؽطف ف٥ٙبً ٔغبثك ثب ػقجٝ 

 

ثرچست ظرف فرآٍردُ ّبیی مِ ّوراُ ثب جعجِ عرضِ هی ضًَذ  -8-3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ازٜ ٔٛططٜ ٔمساض ْ -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)  ".فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ذبضػ٣ اؾز"ػّٕٝ  -5
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 (فبضؾ٣) قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ -6

 (فبضؾ٣) ٞكساضٞب  -7

 (فبضؾ٣) عطظ اؾشفبزٜ اظ زاضٚ زض نٛضر ٚػٛز ػب٢ وبف٣  -8

 (فبضؾ٣) ا٘ٝ ؾبذز زاض٘سٜ دطٚ( ٌِٛٛ)فلأز ٤ب ٘بْ -9

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -10

( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -11

ثرچست مبرتي  -4 -8

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (ؾ٣فبضؾ٣ ٚ ا٣ٍّ٘)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -5

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -6

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -8

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -9

هَضعی   هحلَل ّبيلَسيَى ّب ٍ  سبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي ضبهپَّب، - 8-5

: ا٤ٕٙٛضز ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز. زض نٛضس٥ىٝ فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب اد٥ّىبسٛض فطضٝ ٣ٔ قٛز -1

فمظ ثطا٢ "ػب٤ٍع٤ٗ ػّٕٝ  "فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ٚاغ٤ٙبَ اؾز"ػّٕٝ ( ثٝ فٙٛاٖ ٔظبَ زٚـ ٞب٢ ٚاغ٤ٙبَ) چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ٔهطف ٚاغ٤ٙبَ زاضز -2

. ٌطزز "ذبضػ٣ اؾز ؾشقٕبَا

. زض ٔٛضز شوط ٞكساض قؿشك٢ٛ اد٥ّىبسٛضٞب ٔكبثٝ وطْ ٞب ٚ غَ ٞب٢ ٚاغ٤ٙبَ فُٕ قٛز -3

              ٚ حش٣ إِمسٚض ٔقبزَ ا٥ٍّ٘ؿ٣ آٖ "لجُ اظ ٔهطف ذٛة سىبٖ ز٥ٞس"زض نٛضس٥ىٝ فطآٚضزٜ ثهٛضر ٔحَّٛ ٣ٕ٘ ثبقس ػّٕٝ  -4

"Shake well before use" ززض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌط .

ػسا اظ . آٔسٜ اؾز (7-5-3)حؼ٣ٕ ٔغبثك آ٘چٝ زض / قسٜ ثبقس ٔمساض آٖ ثٝ نٛضر زضنس حؼ٣ٕ اظ اسبُ٘ اؾشفبزٜچٙب٘چٝ زض فطٔٛلاؾ٥ٖٛ زاضٚ -5

. سطو٥ت زاضٚ زضع ٌطزز

 

: ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر

٘فشبزضْ : ٘بْ اذشهبن٣ زاضٚ

سبِٙفشبر : ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

ف٣ ٔحَّٛ ٔٛو: قىُ زاضٚئ٣
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زضنس  1: ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

 ٣ّ٥ٔ ٥ِشط٢ زاذُ ػقجٝ 10ؽطف د٣ّ اس٣ّٙ٥ : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢

ٚاضزار : ٘ٛؿ زض ذٛاؾز 

   ..… ٥ِؿب٘ؽ اض٘سٜز ٔذب٣٘ن٘بْ 

.......... قطوز :  ٘بْ ٕ٘ب٤ٙس٣ٌ زض ا٤طاٖ

 : طرح جعجِ

 

 

 

 

  Naftaderm 1% 

      Tolnaftate 

٣ّ٥ٔ ٥ِشط  10

% 1ًفتبدرم 

ِٙفشبر سب

ٔحَّٛ ٔٛضق٣ 

 

 

 

 

: زؾشٛض دعقه

فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه 

 .ٕٔٙٛؿ اؾز

 

 

فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ذبضػ٣ 

اؾز 

 

زٚضٜ زضٔبٖ ضا وبُٔ و٥ٙس 

 

 

 

: قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز

:  سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف

: (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ 

:  ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ

زضػٝ  30زض زٔب٢ وٕشط اظ 

خ ظز٣ٌ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٢

. ٕ٘بئ٥سٔحبفؾز 

زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ 

. ٕ٘ب٥٤س

 

 

 

  ........قطوز :ٕ٘ب٤ٙس٣ٌ زض ا٤طاٖ

ا٤طاٖ   -٘بْ قٟط

......... ٥ِؿب٘ؽ اض٘سٜز ٔذب٣٘ن٘بْ 

10 ml 

Naftaderm 1% 

Tolnaftate 

Topical solution 

 

For external use only 

 

Each 100ml contains: 

Tonaftate 1g 

 

Manufactured by…………  

MAH: 

% 1ًفتبدرم 

سبر سبِٙف
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 (Original)طرح ثرچست ظرف 

 

Each 100ml contains: 

Tolnaflate 1g 

 

 

Complete prescription time 

 

MAH: 

Batch No: 

Exp Date: 

10ml 

Topical solution 

Naftaderm 1% 

Tolnaftate 

For external use only 

Store below 30 C Protect from light and freezing. 

Store out of reach of children 

 :Manufactured by 

 

 : طرح ثرچست مبرتي

 

 Naftaderm 1%                            %                                                                                 1ًفتبدرم 

 Tolnaftate                                                                  سبِٙفشبر                                                          

  Topical solution                                     ٔحَّٛ ٔٛضق٣                                                                  

  هيلی ليتري 10ظرف  50هحتَي 

. زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س 30ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ زاضٚ ضا زٚض اظ ٘ٛض 

  .........٥ِؿب٘ؽ اض٘سٜز ٔذب٣٘ن٘بْ 
                                                                                   :Batch No ......... قطوز:  ٕ٘ب٤ٙس٣ٌ زض ا٤طاٖ

     :Exp date                          ا٤طاٖ                                                                                         - ٘بْ قٟط

 

هٌذرجبت ثستِ ثٌذي ضيبف ّب  -9

جعجِ  -9-1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

ثطا٢ ق٥بفٟب٢ )  ".اغ٤ٙبَ اؾزفمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ٚ"ٚ ٤ب ( ثطا٢ ق٥بفٟب٢ ٔمقس٢)  ".فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ زاذُ ٔمقس٢ اؾز"ػّٕٝ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ( ٚاغ٤ٙبَ 

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) سقساز  -5

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -6
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 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -7

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚٞب  -8

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -9

 (فبضؾ٣)  ضثٛعْٝزاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -10

 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -11

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -12

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -13

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -14

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢) سطو٥ت زاضٚ زض ٞط ق٥بف  -15

( یب ثليستراستریپ ) ًَار ثستِ ثٌذي  -9-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ ٤بفبضؾ٣ )زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)٘بْ ٤ب فلأز -4

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -5

 (ؾ٣فبضؾ٣ ٤ب ا٣ٍّ٘)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -6

ق٥بف ثٝ فبضؾ٣ ٚ ٔطثٛط ثٝ ٞط ث٥ّؿشط  لغقٝ اظ ػٟز ػ٥ٌّٛط٢ اظ ثطٚظ اقشجبٜ ٚ ذغب٢ ا٘ؿب٣٘ ثب٤س ٘بْ زاضٚ ٚ قىُ زاض٢ٚ فطآٚضزٜ ض٢ٚ ٞط-7

. ا٥ٍّ٘ؿ٣ زضع ٌطزز

 ثرچست مبرتي -9-3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)  ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ -3

 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -4

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -5

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -6

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -7

( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف -8

: ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر     

فطازاضٚ  -ز٤ىّٛفٙبن : ٘بْ غ٘ط٤ه اذشهبن٣     

ز٤ىّٛفٙبن : ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ     
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ق٥بف : قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ    

٣ّ٥ٔ ٌطْ  100: ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ   

فسز٢ زاذُ ػقجٝ   ٤5ه ث٥ّؿشط : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢   

زض ٔحُ وبضذب٘ٝ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز س٥ِٛس : ٘حٜٛ س٥ِٛس   

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز    
 

 

 : طرح جعجِ

 
 

ق٥بف زاذُ ٔمقس٢  5 

 100فرادارٍ  دینلَفٌبك 

ز٤ىّٛفٙبن 

.  فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ زاذُ ٔمقس٢ ٣ٔ ثبقس                                زؾشٛض دعقه    

.  فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز

ك 
فٌب

لَ
ین

د
 

 ٍ
دار

را
ف

ن 
فٙب
ىّٛ

ز٤

: قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز 

: ا٘مضبء ٔسر ٔهطف اض٤در

: (IRC)ٚ ضقٕبضٜ طجز زا

: ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ

 

D
iclo

fen
a
c
-fa

ra
D

a
ro

u
 

D
iclo

fen
ac

 

5 Rectal suppositories 

Diclofenec- Fara Darou 100 

Diclofenac 

Each suppository contains: 

Diclofenac sodium 5mg 

For Rectal Use Only  

 

زٚض اظ زؾشطؼ . ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س ا٘ش٥ٍطازؼزضػٝ  30زض زٔب٢ وٕشط اظ  

. وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
ا٤طاٖ   ٘بْ قٟط

 

 

 

 

 

 :طرح ًَار ثستِ ثٌذي
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Diclofanac- Fara Darou 100 
Diclofenac 

Rectal Suppository 

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣)دطٚا٘ٝ ؾبذز٘بْ زاض٘سٜ 

 100فرادارٍ  -دینلَفٌبك
ز٤ىّٛفٙبن 

ق٥بف زاذُ ٔمقس٢ 
٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز 

Batch No:                                                                                     EXP date 

 

 :طرح ثرچست مبرتي

 

 Rectal Suppository                                                               ق٥بف زاذُ ٔمقس٢                       

 Diclofenac- Fara Darou 100                                                         100فرادارٍ دینلَفٌبك

 Diclofenac                                                   ز٤ىّٛفٙبن                                                          

عذدي ضيبف  5جعجِ  50: هحتَي

. زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٚ زٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘بئ٥س 30زض زٔب٢ وٕشط اظ 

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
    ؾط٢ ؾبذزقٕبضٜ 

سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف                                            ا٤طاٖ    ٘بْ قٟط

 

هٌذرجبت ثستِ ثٌذي مرم ّب، پوبدّب ٍ شل ّبي هَضعی  -10

جعجِ  -10-1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣ اضؾ٣ف)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٚظٖ فطآٚضزٜ زض ٞط س٥ٛة ثطحؿت ٌطْ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ".فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ذبضػ٣ اؾز"ػّٕٝ  -5

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -6

( فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ-7   
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 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -8

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -9

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ ( ٌَٚٛ)٘بْ،فلأز  -10

 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -11

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -12

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -13

   (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف -14

( ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢) ٌطْ  100سطو٥ت زاضٚ زض ٞط  -15        

 

تيَة  -10-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٚظٖ فطآٚضزٜ زض ٞط س٥ٛة ثطحؿت ٌطْ  -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ".فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ذبضػ٣ اؾز"ػّٕٝ  -5    

 (اضؾ٣ف)ٞكساضٞب  -6    

( فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ -7    

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -8     

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)فلأز ٤ب  ٘بْ -9    

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -10        

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣) سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -11   

: سٛػٝ  ثٝ اثقبز آٖ اذش٥بض٢ اؾزثب  س٥ٛة ثط ض٢ٚ ٔٛاضز ظ٤طزضع . فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ قٛز ٤ٙىٝاسٛػٝ ثٝ  اة  -12

فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز  -اِف

 ".فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ذبضػ٣ اؾز"ػّٕٝ  -ع

 

ثرچست مبرتي  -10-3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2
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 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٚظٖ فطآٚضزٜ زض ٞط س٥ٛة ثط حؿت ٌطْ  -4

  ( فبضؾ٣) ثؿشٝ ثٙس٢  سقساز -5

  ( فبضؾ٣) قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ -6

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -8

   (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف -9

سبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي مرم، پوبد ٍ شل  -10-4

: ٞكساضٞب٢ ف٣ٕٔٛ ظ٤ط ٣ٔ سٛا٘س ثب سٛػٝ ثٝ ٔب٥ٞز زاضٚ ثط ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ اقىبَ زاضٚئ٣ فٛق زضع ٌطزز

. دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف زضدٛـ س٥ٛة ضا ٔحىٓ ثجٙس٤س -1

ن لا٤ٝ ٘بظن ض٢ٚ ٔٛضـ ثٕب٥ِس ثهٛضر ٢ -2

. زاذُ ٤ب اعطاف چكٓ ٞب ٔهطف ٘كٛز -3

. فطضٝ ٣ٔ قٛز ا٤ٕٙٛضز ض٢ٚ ػقجٝ ٚ س٥ٛة شوط ٌطزز اد٥ّىبسٛضزض نٛضس٥ىٝ فطآٚضزٜ  ٕٞطاٜ ثب  -4

. ٔبَ ذبضػ٣ اؾز  ٌطززػب٤ٍع٤ٗ ػّٕٝ فمظ ثطا٢ اؾشـ "چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ثهٛضر ٚاغ٤ٙبَ ٔهطف ٣ٔ قٛز ػّٕٝ فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ٚاغ٤ٙبَ اؾز -5

 "ثقس اظ ٞط ثبض ٔهطف اد٥ّىبسٛض ضا ثب آة ٌطْ ٚ نبثٖٛ ثكٛئ٥س"فطضٝ ٣ٔ قٛ٘س ػّٕٝ  ثب ٤ه اد٥ّىبسٛضزض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞب٢ ٚاغ٤ٙبَ وٝ ٕٞطاٜ  -6

ض ثبض ٔهطف اد٥ّىبسٛض ضا زٚض دؽ اظ ٜ"أب چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب اد٥ّىبسٛضٞب٢ ٤ه ثبض ٔهطف فط ضٝ قٛز ػّٕٝ . ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ آٖ شوط قٛز

 .ض٢ٚ ثؿشٝ ثٙس٢ اد٥ّىبسٛض ل٥س ٌطزز "ث٥ٙساظ٤س

 

: ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر

ثشبٔشبظٖٚ  : ٘بْ غ٘ط٤ه اذشهبن٣ زاضٚ

دٕبز ٔٛضق٣  : قىُ زاض٣٤ٚ 

زضنس  1/0:ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

ٌط٣ٔ زاذُ ػقجٝ   15س٥ٛة : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

وبضذب٘ٝ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز زض ٔحُ س٥ِٛس : ٘حٜٛ س٥ِٛس

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز٘ب
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 : طرح تيَة

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

: طرح جعجِ

  
ٌطْ دٕبز ٔٛضق٣   15

درصذ   1/0ثتبهتبزٍى  
 

فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز  
 .…زؾشٛض دعقه 

  

ى 
زٍ

هتب
ثتب

د 1/0
ذ 

ص
ر

 
٢ ٔٛضـ ثٕب٥ِس  ثهٛضر ٤ه لا٤ٝ ٘بظن ضٚ

زاذُ ٤ب اعطاف چكٓ ٔب٥ِسٜ ٘كٛز  
دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف زض س٥ٛة ضا ٔحىٓ ثجٙس٤س 

.  ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س ظز٣ٌزضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د  30زضزٔب٢ وٕشط اظ 
.  زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س

 فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ذبضػ٣ اؾز
 

 

 B
eta

m
eth

so
n

e 
0
.1

%
 

 
15g topical  ointment  

Betamethasone 0.1%    

Each  100g contains: 

Betamethasone (as valerate) 0.1g 

For external use only  

: قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز 
                    :ء ٔسر ٔهطفا٘مضبسبض٤د 

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز  
ا٤طاٖ  -٘بْ قٟط                       : (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ 

:  ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ

 
ٌطْ دٕبز ٚضق٣        15

درصذ  1/0ثتبهتبزٍى 
 

ثهٛضر ٤ه لا٤ٝ ٘بظن ض٢ٚ ٔٛضـ ثٕب٥ِس  
زاذُ ٤ب اعطاف چكٓ ٔب٥ِسٜ ٘كٛز  

.  دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف زض س٥ٛة ضا ٔحىٓ ثجٙس٤س
.  ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾزفطٚـ ثسٖٚ 

.  زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س 30زضزٔب٢ وٕشط اظ 
.  زاضٚ ضا زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س

 
.  فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ ذبضػ٣ اؾز

15g Topical ointment: 
 Betamethasone  0.1% 

 
For External use only 
 
Batch No: 
Exp date: 

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز اْٖ
ا٤طاٖ   -٘بْ قٟط              
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( ضرثت ّب ٍ الگسیرّب) هٌذرجبت ثستِ ثٌذي هحلَل ّبي خَرامی  -11

 سَسپبًسيًَْبي خَرامی ٍ پَدر ثراي تْيِ سَسپبًسيَىٍ 

جعجِ  -11-1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (٥ِؿ٣فبضؾ٣ ٚ اً٘)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -5

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -6

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -7

 (فبضؾ٣)س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ دؽ اظ س٥ٟٝ نطفبً ثطا٢ قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢  -8

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -9

 (فبضؾ٣) اضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛنطفبً ثطا٢ قىُ ز( آٔبزٜ ؾبظ٢ فطآٚضزٜ) عطظ س٥ٟٝ  -10

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -11

 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -12

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -13

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -14

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -15

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢) : ش٤ُسطو٥ت زاضٚ ثٝ قطح  -16

 :د٥ٕب٘ٝ فبلس فطآٚضزٜ ٞب٢ -اِف
         Each teaspoonful (5ml) contains:……... 

٤ب 
                                Each tablespoonful(15ml) contains:……. 

 

 :فطآٚضزٜ ٞب٢ زاضا٢ د٥ٕب٘ٝ -ة

      ..........Each measure (5ml) contains: 

 :قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ -ع

.......After reconstitution each measure(5ml) contains: 
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گردًذ ّوراُ ثب جعجِ عرضِ هی  ثرچست ثطري فرآٍردُ ّبیی مِ -11-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -5

 (فبضؾ٣)قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ  ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ دؽ اظ س٥ٟٝ نطفبً ثطا٢ -6

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -7

 (فبضؾ٣)نطفبً زض ٔٛضز قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ( ضٚـ آٔبزٜ ؾبظ٢ زاضٚ) عطظ س٥ٟٝ  -8

 (فبضؾ٣)زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)٘بْ، فلأز -9

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -10

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔسر ٔهطفسبض٤د ا٘مضبء  -11

 

ثرچست ثطري فرآٍردُ ّبیی مِ ثذٍى جعجِ عرضِ هی ضًَذ  -11-3

. ذٛاٞس ثٛز( 1-11)ف٥ٙبً ٔغبثك ثب ػقجٝ . ثطچؿت ثغط٢ فطآٚضزٜ ٞب٣٤ وٝ ثسٖٚ ػقجٝ فطضٝ ٣ٔ قٛ٘س

ثرچست مبرتي  -4 -11

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (٥ِؿ٣فبضؾ٣ ٚ اً٘)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)حؼٓ فطآٚضزٜ  -4

 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -5

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -6

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -8

( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)ضف سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔم -9

سَسپبًسيَى ّبي خَرامی ( ضرثت ّب ٍ الگسیرّب)سبیر تَضيحبت در هَرد هطبلت ثستِ ثٌذي هحلَلْبي خَرامی  -11-5

ٍ پَدر ثراي تْيِ سَسپبًسيَى  

. ٚ ثطچؿت ثغط٢ زضع ٌطزز فجٝعض٢ٚ  "لجُ ٚ ثقس اظ ٞط ثبض ٔهطف د٥ٕب٘ٝ ضا ثكٛئ٥س"چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب د٥ٕب٘ٝ فطضٝ ٣ٔ قٛز ػّٕٝ  -1

. ػّٕٝ دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف زضدٛـ ؽطف ضا ٔحىٓ ثجٙس٤س ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ثغط٢ ٕٞٝ اقىبَ زاضٚئ٣ فٛق زضع ٌطزز -2
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آٖ ثب  ٔمساض آٖ زض ٚاحس زٚظ زاضٚ ٚ زض ش٤ُ سطو٥ت. زض نٛضس٥ىٝ زض فطٔٛلاؾ٥ٖٛ زاضٚ اظ ؾس٤ٓ ؾبذبض٤ٗ ثٝ فٙٛاٖ ق٥ط٤ٗ وٙٙسٜ اؾشفبزٜ قسٜ ثبقس -3

. آٔسٜ اؾز شوط ٌطزز( 5-5-3)فٛ٘ز ض٤عسط ٔغبثك آ٘چٝ زض 

 ٣ّ٥ٔ2/165 ٌطْ آؾذبضسبْ ٔقبزَ  31/294چٙب٘چٝ زض فطٔٛلاؾ٥ٖٛ زاضٚ اظ آؾذبضسبْ ثٝ فٙٛاٖ ق٥ط٤ٗ وٙٙسٜ اؾشفبزٜ قسٜ ثبقس، ثب سٛػٝ ثٝ ا٤ٙىٝ ٞط  -4

ثب  سطػ٥حبآؾذبضسبْ ٔهطف٣ زض ٚاحس زٚظ زاضٚ ثب فجبضر ظ٤ط ثب حطٚف ٔكرم ٚ  ٜ ٘ؿجزة٣ّ٥ٔ ٌطْ ف٥ُٙ آلا٥٘ٗ ٣ٔ ثبقس، ٔمساض ٔقبزَ ف٥ُٙ آلا٥٘ٗ 

: ضً٘ لطٔع ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف زضع ٌطزز

  ٣ّ٥ٔ ٌطْ ف٥ُٙ آلا٥٘ٗ ٣ٔ ثبقس ٚ ٔهطف آٖ زض ث٥ٕبضاٖ ٔجشلا ثٝ ف٥ُٙ وشٛ٘ٛض٢ ٕٔٙٛؿ اؾز......... ٣ّ٥ٔ ٥ِشط فطآٚضزٜ حب٢ٚ  5ٞط .

آٔسٜ اؾز ػسا اظ سطو٥ت ( 7-5-3)حؼ٣ٕ ٔغبثك آ٘چٝ / زاضٚ اظ اسبُ٘ اؾشفبزٜ قسٜ ثبقس ٔمساض آٖ ثهٛضر زضنس حؼ٣ٕ  ضٔٛلاؾ٥ٖٛفچٙب٘چٝ زض  -5

. زاضٚ شوط ٌطزز

ػّٕٝ لجُ اظ ٔهطف ذٛة سىبٖ ز٥ٞس زض ٔٛضز اقىبَ زاضٚئ٣ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣ ٚ دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف  -6

. شوط ٌطزز

ض ٔٛضز قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣ چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب حلاَ فطضٝ ٣ٔ ٌطزز ا٤ٕٙٛضز زض قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ، ز -7

. سطو٥ت ٚ عطظ س٥ٟٝ آٖ ض٢ٚ ػقجٝ ٚ ثطچؿت ؽطف ل٥س ٌطزز

: ثٝ نٛضر ظ٤ط ث٥بٖ قٛززض ٔٛضز قىُ زاضٚئ٣ دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣، قىُ زاضٚئ٣ ٚ حؼٓ فطآٚضزٜ  -8

٣ّ٥ٔ ٥ِشط ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣  ............... دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ: ٔظبَ

Powder for------ ml oral suspension 

 

:  ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر

 ز٤فٗ ٥ٞسضا٥ٔٗ:  ٘بْ غ٘ط٤ه  زاضٚ

 اٍِع٤ط: قىُ زاض٣٤ٚ 

 ٣ّ٥ٔ ٥ِشط ٣ّ٥ٔ5 ٌطْ زض  5/12:  ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

 ٣ّ٥ٔ ٥ِشط٢ ثسٖٚ ػقجٝ 60ق٥كٝ آٔجط : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

 زض ٔحُ وبضذب٘ٝ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذزس٥ِٛس :  ٘حٜٛ س٥ِٛس

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
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: طرح ثرچست ضيطِ 

 

 مبرتيطرح ثرچست      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ml Elixir 60                             هيلی ليتر الگسیر                                                                    60

دیفي ّيذراهيي 
Diphenhydramine 
 ضذ سرفِ ٍ آًتی ّيستبهيي
Antihistamin and Antitussive 

 

Each teaspoonful(5ml) contains:  
Diphenhydramine HCL 12.5 mg 
Soudium Saccharin (as sweetener) 2.5 mg                                                                         

.  حؼ٣ٕ اسبَ٘ٛ ٣ٔ ثبقس –زضنس حؼ٣ٕ   فطآٚضزٜ  حب٢ٚ 

ا٤ٗ زاضٚ ٕٔىٗ اؾز ؾجت ذٛاة آِٛز٣ٌ قٛز ِصا ضٕٗ زضٔبٖ اظ ضا٘ٙس٣ٌ ٚ وبضثب ٚؾب٣ّ٤ وٝ ٥٘بظ ثٝ ٞٛق٥بض٢ وبُٔ 
.  زاض٘س ذٛززاض٢ ٕ٘ب٥٤س

 
 ..........................: دستَر پسضل

: قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز
ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ  زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز 30زٚض اظ ٘ٛض ٚزض زٔب٢ وٕشط اظ         :                                   سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف

 ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س                                                                         

 .زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س                                                                
:                            قٕبضٜ طجز زاضٚ 

:                              ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ
........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

ٖ ا٤طا – ٘بْ قٟط 

 Diphenhydramine                       ّيذراهيي                                 دیفي 
 Elixir       اٍِط٤ع                                                                                  

 mg/5ml 12.5          ٣ّ٥ٔ ٥ِشط                                                                          ٣ّ٥ٔ۵ ٌطْ زض  ۵/  

 

هيلی ليتري  60ضيطِ  50هحتَي 
. فؾز ٕ٘ب٥٤سزضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز  ٍٟ٘ساض٢ ٚ اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحب 30زاضٚ ضا زٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٚ زض زٔب٢ وٕشطاظ 

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
                                                                                                                         Batch NO: 

 EXP                                                                      ا٤طاٖ                                   – ٘بْ قٟط

date  :  
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: ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر 

آٔذ٣ ٔىؽ : ٘بْ غ٘ط٤ه اذشهبن٣ زاضٚ 

آٔذ٣ ؾ٥ّ٥ٗ : ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ 

دٛزض ثطا٢ س١٥ٟ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣ : قىُ زاض٣٤ٚ 

٣ّ٥ٔ ٥ِشط  ٣ّ٥ٔ5 ٌطْ زض  250: ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ 

٥ِشط٢ ٕٞطاٜ ثب د٥ٕب٘ٝ زضٖٚ ػقجٝ  ٣ّ٤ْ 100ق٥كٝ آٔجط : ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

 ؾبذز لطاضزاز٢ زاذُ وكٛض: ٘حٜٛ س٥ِٛس 

 …………وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز 

 

: طرح جعجِ

 

 
 
 

 250آهپی هنس 
آهپی سيليي  

٣ّ٥ٔ ٥ِشط  100دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ 
ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣ 

 
 

فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه  
.  ٕٔٙٛؿ اؾز

 
:  زؾشٛض دعقه

 
 
 

: قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز
: سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف

 
: (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ 

  :ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ
 

: رٍش آهبدُ سبزي
 
 اثشسا ق٥كٝ ضا سىبٖ زازٜ سب

.  شضار دٛزض اظ ٞٓ ثبظ قٛز
ؾذؽ آة ػٛق٥سٜ ؾطز قسٜ ضا 
زض زٚ ٔطحّٝ ٚسب ذظ ٘كب٘ٝ ثٝ 

دٛزض اضبفٝ ٕ٘ٛزٜ ٚ ٞط ثبض 
ق٥كٝ ضا ثٝ ذٛث٣ سىبٖ ز٥ٞس 

سب ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٤ىٙٛاذز 
.  ثسؾز آ٤س

  7ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ آٔبزٜ قسٜ سب 
ضٚظ  14ٚ ٤ب  ضٚظ زض زٔب٢ اسبق

. زض ٤رچبَ لبثُ ٍٟ٘ساض٢ اؾز
دؽ اظ ا٤ٗ ٔسر ثبل٥ٕب٘سٜ ضا 

.  زٚض ثط٤ع٤س
  ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ آٔبزٜ قسٜ ضا اظ

.  ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س
  زاضٚ ثٝ نٛضر دٛزض ذكه ضا

زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز  30زض زٔب٢ ظ٤ط
.  ٚ زٚض اظ ٘ٛض ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س

 
زاضٚ ضا زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ 

.  و٥ٙسٍٟ٘ساض٢ 

 

  ٝلجُ اظ ٞط ثبض ٔهطف ق٥ك
ضا ثرٛث٣ سىبٖ ز٥ٞس 

  زاضٚضا زض فٛانُ ظٔب٣٘
ٔٙؾٓ ٥ُٔ وطزٜ ٚ زٚضٜ زضٔبٖ 

.  ضا وبُٔ و٥ٙس

  دؽ اظ ٞط ثبض ٔهطف
.  زضدٛـ ق٥كٝ ضا ٔحىٓ ثجٙس٤س

  لجُ ٚ ثقس اظ ٞط ثبض ٔهطف

.  د٥ٕب٘ٝ ضا ثكٛئ٥س

 

 

 

 
:  زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
  ……وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ 

ا٤طاٖ  – ٘بْ قٟط
 

وبضذب٘ٝ : ٔحُ ؾبذز
  .........زاضٚؾبظ٢ 
 ا٤طاٖ – ٘بْ قٟط

Ampimex 250 
Ampicillin 

 

powder for 100ml oral            
             suspension                   

                                                  
                                                

 

After reconstitution each 

measure (5ml) contains: 
Ampicillin(as trihydrate) 250mg   
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 طرح ثرچست ضيطِ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

مبرتي طرح ثرچست 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Ampimex 250                              250آهپی هنس  
 Ampicillin                                    آٔذ٣ ؾ٥ّ٥ٗ    

 

ٚؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣ ٣ّ٥ٔ ٥ِشط ؼ 100 دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ
powder for 100 ml oral suspension 

 

فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز  
                .                                                                                                   زضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س 30زاضٚ ثٝ نٛضر دٛزض ذكه ضا زض زٔب٢ وٕشط اظ 

:  ضٚـ آٔبزٜ ؾبظ٢
زاضٚ ضا زض فٛانُ ظٔب٣٘ ٔٙؾٓ ٥ُٔ وطزٜ ٚ   -اثشسا ق٥كٝ ضا سىبٖ زازٜ سب شضار دٛزض اظ ٞٓ ثبظ قٛز     -
. زٚضٜ  زضٔبٖ ضا وبُٔ ٕ٘بئ٥سؾذؽ آة ػٛق٥سٜ ؾطز قسٜ ضا زض زٚ ٔطحّٝ ٚ سب ذظ ٘كب٘ٝ     
لجُ اظ ٞط ثبض ٔهطف ق٥كٝ ضا ثرٛث٣ سىبٖ ز٥ٞس  -ذٛث٣ سىبٖ ز٥ٞس سب    ةٜثٝ دٛزض اضبفٝ ٕ٘ٛزٜ ٚ ٞط ثبض ق٥كٝ ضا   
لجُ  ٚثقس اظ ٞط ثبض ٔهطف د٥ٕب٘ٝ ضا ثكٛئ٥س                -.    ؾذب٘ؿ٥ٖٛ ٤ىٙٛاذز ثسؾز آ٤سؾٛ  
  .ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س زاضٚ ضا زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ              -ضٚظ ۴ زٔب٢ اسبق ٚ ٤ب ضٚظزض  ۷ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ آٔبزٜ قسٜ سب  -
           ثقس اظ ا٤ٗ ٔسر ثبل٥ٕب٘سٜ. زض ٤رچبَ لبثُ ٍٟ٘ساض٢ اؾز 
.  ضا زٚض ثط٤ع٤س 
.  ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ آٔبزٜ قسٜ ضا اظ ٤د ظز٣ٌ ٔحبفؾز ٕ٘ب٥٤س -

 ……وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
                                             Bath NO:                           

    : Exp date                              ........زاضٚؾبظ٢  وبضذب٘ٝ:  ٔحُ ؾبذز 
ا٤طاٖ  -٘بْ قٟط 

     Ampimex 25                              250آهپی هنس 

 Ampicillin                                                                 آٔذ٣ ؾ٥ّ٥ٗ

 powder for oral suspension                         دٛزض ثطا٢ س٥ٟٝ ؾٛؾذب٘ؿ٥ٖٛ ذٛضاو٣ 
 

هيلی ليتري  100ضيطِ  50هحتَي 
.  زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز، زض ػب٢ ذكه ٚزٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س 30زض زٔب٢ وٕشط اظ  
  .......وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

ا٤طاٖ   – ٘بْ قٟط
      :                     :Exp date           .........ظ٢ وبضذب٘ٝ زاضٚؾب: ٔحُ ؾبذز

           

 :Batch NOا٤طاٖ            – ٘بْ قٟط
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 ًذرجبت ثستِ ثٌذي سبضِ ّبم -12

 

جعجِ  -12-1  

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

  (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٚظٖ فطآٚضزٜ زض ٞط ؾبقٝ -4

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)سقساز -5

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -6

 (فبضؾ٣) ".٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز فطٚـ ثسٖٚ "ػّٕٝ -7

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -8

 (فبضؾ٣)ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ دؽ اظ س٥ٟٝ زض نٛضر ِعْٚ  -9

 (فبضؾ٣)عطظ س٥ٟٝ فطآٚضزٜ  -10

. ٔحش٢ٛ ٤ه ؾبقٝ ضا زض ٤ه ٥ِٛاٖ آة حُ وطزٜ ٚ ٥ُٔ ٕ٘بئ٥س: ٔظبَ

. ثٟٓ ظزٜ ٚ ٥ُٔ ٕ٘بئ٥س ٔحش٢ٛ ٤ه ؾبقٝ ضا زض ٤ه ٥ِٛاٖ آة ثط٤ع٤س،

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب -11

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -12

 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -13

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -14

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -15

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -16

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)سطو٥ت زاضٚ زض ٞط ؾبقٝ -17

ثرچست سبضِ  -12-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٚظٖ ٞط ؾبقٝ -4

 (فبضؾ٣) قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -5

 (فبضؾ٣)( زض نٛضر ِعْٚ) ٔبٖ لبثُ ٔهطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ دؽ اظ س٥ٟٝ ٔسر ظ -6

 (فبضؾ٣) ٞكساضٞب  -7
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 (فبضؾ٣) عطظ س٥ٟٝ  -8

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ( ٌِٛٛ)فلأز ٤ب  ٘بْ -9

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -10

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)ء ٔسر ٔهطف ا٘مضبسبض٤د  -11

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)ض ؾبقٝ سطو٥ت زاضٚ زض ٜ -12

ثرچست مبرتي  -12-3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٚظٖ ٞط ؾبقٝ  -4

 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -5

( ٢فبضؼ)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -6

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -8

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -9

 

 :ًوًَِ ثراي هحصَل ثب هطخصبت زیر

ؾٛضث٥شَٛ :  ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

ٌطْ  5:  ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ دٛزض: قىُ زاض٣٤ٚ 

ٌط٣ٔ زاذُ ػقجٝ   5ؾبقٝ  20: ٜ ثٙس٢ ٘ٛؿ ثؿز

زض ٔحُ وبضذب٘ٝ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز س٥ِٛس : ٘حٜٛ س٥ِٛس

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
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 :طرح جعجِ 

 

 طرح ثرچست مبرتي      طرح ثرچست سبضِ      

 سوربیتول 

پودر    

 

  

Sorbitol 

Powder                    

 

ز 
٢ ؾبذ

قٕبضٜ ؾط
 :

هط
ر ٔ

ضبء ٔس
سبض٤د ا٘م

ف 

ز زاضٚ
قٕبضٜ طج

(IR
C

)
 :

ف وٙٙسٜ
هط

ٔ ٢
ز ثطا

ل٥ٕ
 :

گرهی   5سبضِ  20

 

سوربیتول 

 پودر
: دستَر پسضل 

ٔحش٢ٛ ؾبقٝ ضا زض : ٘حٜٛ ٔهطف
٘هف ٥ِٛاٖ آة حُ وطزٜ ٚ ٥ُٔ 

.  ٕ٘بئ٥س
 

: ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ 

ا٤طاٖ  – ٘بْ قٟط
 
 

ض ٚ
ٛ٘ 
 اظ
ٚض
ا ز
ٚ ض

زاض
 

اظ 
ط 
ٕش
 و
٢
زٔب

زض 
 ٚ 
ز
عٛث

ض
30 

از 
ٍط
٘ش٥
ؾب
 ٝ
ضػ
ز

 
٥س
ٕب٤
٘ ٢

ساض
ٍٟ

٘
 .

 
٥س
ٕب٤
٘ ٢

ساض
ٍٟ

٘ ٖ
زوب

وٛ
ؼ 

ؾشط
ظ ز

ض ا
زٚ
ضا 
ضٚ 

زا
  .

20 Sachet of 5g 

 

 

Sorbitol 

Powder                    
 

 

 

 

 

Each Sachet Contains:  

Sorbitol 5g 

                                        5g powder                             ٌطْ دٛزض    5

ؾٛضث٥شَٛ 
Sorbitol 

 
Each Sachet Contains:  

Sorbitol 5g 
 : ًحَُ هصرف

ٔحش٢ٛ ؾبقٝ ضا زض ٘هف ٥ِٛاٖ آة حُ وطزٜ ٥ُٔٚ ٕ٘ب٥٤س  
 

زضػٝ  30زاضٚ ضا زٚض اظ ٘ٛض ضعٛثز ٚزض زٔب٢ وٕشط اظ 
ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س  ؾب٘ش٣ ٌطاز

وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز
 ...........

ا٤طاٖ      – ٘بْ قٟط
                                                                                                                       

Batch No:       Exp date:                                    

سَرثيتَل 
دٛزض 

 
Sorbitol 

Powder 
ٌط٣ٔ  5ؾبقٝ  20ٔحش٢ٛ 

Contains:  20  Sachets of  5g 
 

زاضٚ ضا زٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة، ضعٛثز ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ 
.  ٌطاز ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤سزضػٝ ؾب٘ش٣ 30

........... وبضذب٘ٝ زاضٚؾبظ٢ : ٚ ٔحُ ؾبذز ٘بْ زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز

ا٤طاٖ      – ٘بْ قٟط 
                                                                          

Batch No:              
Exp date: 
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 هٌذرجبت ثستِ ثٌذي پچ ّبي پَستی -13

جعجِ  -13-1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)زاضٚ ٘بْ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ -2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ؾبفز / ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ".فمظ ثطا٢ ٔهطف دٛؾش٣ اؾز"ػّٕٝ  -4

 (فبضؾ٣)زؾشٛض دعقه  -5

 (فبضؾ٣) ".فطٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ٕٔٙٛؿ اؾز "ػّٕٝ -6

 (فبضؾ٣)زاضٚ  ٌٟساض٢ٖقطا٤ظ  -7

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -8

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  -9

 (فبضؾ٣) (IRC)قٕبضٜ طجز زاضٚ  -10

 (فبضؾ٣)ل٥ٕز ثطا٢ ٔهطف وٙٙسٜ  -11

 (فبضؾ٣)عطظ اؾشفبزٜ اظ دچ دٛؾش٣  -12

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -13

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)ٔسر ٔهطف  ء٘مضباسبض٤د  -14

 (ا٥ٍّ٘ؿ٣ اِعا٣ٔ ٚ ثٝ فبضؾ٣ اذش٥بض٢)سطو٥ت زاضٚ  -15

ثرچست پچ پَستی  -13-2

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

٣ٔ  ؾبفزدٛؾش٣ زض ٚاحس  دچآظاز قسٜ اظ  ٚططْٜٔبزٜ  ؾبفز ٔمساض/ ٔٙؾٛض اظ ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -(فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ؾبفز / ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ  -3

. ثبقس

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣) ".فمظ ثطا٢ ٔهطف دٛؾش٣ اؾز"ػّٕٝ  -4   

 (فبضؾ٣)عطظ اؾشفبزٜ اظ دچ دٛؾش٣  -5        

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -6

 (فبضؾ٣)ٞكساضٞب  -7

 (فبضؾ٣)وبضذب٘ٝ ؾبظ٘سٜ ( ٌِٛٛ)٘بْ، فلأز  -8

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)ؾط٢ ؾبذز قٕبضٜ  -9

( فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -10

ثرچست مبرتي  -13-3

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)٘بْ زاضٚ  -1

 (فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)قىُ زاضٚئ٣ فطآٚضزٜ  -2

دٛؾش٣ زض ٚاحس ؾبفز ٣ٔ  دچٜ آظاز قسٜ اظ ؾبفز ٔمساض ٔبزٜ ٔٛطط/ ٔٙؾٛض اظ ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ   -(فبضؾ٣ ٚ ا٥ٍّ٘ؿ٣)ؾبفز /  ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ -3

. ثبقس
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 (فبضؾ٣)سقساز ثؿشٝ ثٙس٢  -4

 (فبضؾ٣)قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ زاضٚ  -5

 (فبضؾ٣) زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز ٚ وكٛض ٔطثٛعٝ  ( ٌِٛٛ)٘بْ،فلأز  6

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)قٕبضٜ ؾط٢ ؾبذز  -7

 (فبضؾ٣ ٤ب ا٥ٍّ٘ؿ٣)سبض٤د ا٘مضبء ٔسر ٔهطف  -8

 :هحصَل ثب هطخصبت زیرًوًَِ ثراي 

٥٘شطٚدطؼ  : ٘بْ غ٘ط٤ه اذشهبن٣ زاضٚ

٥٘شط٥ٌّٚؿ٥ط٤ٗ : ٘بْ غ٘ط٤ه زاضٚ

دچ دٛؾش٣ : قىُ زاض٣٤ٚ 

ؾبفز   ٣ّ٥ٔ24 ٌطْ زض  10: ٔمساض ٔبزٜ ٔٛططٜ

ؾب٘ش٣ ٔشط ٔطثـ زض ٤ه ػقجٝ  5/14دچ   5: ٘ٛؿ ثؿشٝ ثٙس٢ 

ٚاضزار : ٘ٛؿ زضذٛاؾز 

   ..… ٥ِؿب٘ؽ اض٘سٜز ٔذب٣٘ن٘بْ 

.............. ٘بْ ٕ٘ب٤ٙس٣ٌ زض ا٤طاٖ

          

 طرح جعجِ

 

 
میلی گرم  10نیتروپرس 

ساعت  24در 

٥٘شط٥ٌّٚؿ٥ط٤ٗ 
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پچ پوستی  5

 

میلی گرم  10نیتروپرس 

ساعت  24در 

٥٘شط٥ٌّٚؿ٥ط٤ٗ 

 
ضٚـ ثسٖٚ ٘ؿرٝ دعقه ف

ٕٔٙٛؿ اؾز  
 

:  زؾشٛض دعقه
فمظ ثطا٢ اؾشقٕبَ دٛؾش٣ اؾز 

 
 

 ..… ٥ِؿب٘ؽ اض٘سٜز ٔذب٣٘ن٘بْ 

:  ٕ٘ب٤ٙس٣ٌ زض ا٤طاٖ 

 

ػٟز اعلاؿ اظ ٔمساض ٚ ٘حٜٛ 
ٔهطف ثٝ ثطٌٝ ضإٞٙب٢ 
.  زاذُ ػقجٝ ٔطاػقٝ ٕ٘ب٥٤س

 
 

 25زاضٚ ضا زض زٔب٢ وٕشط اظ 
زضػٝ ؾب٘ش٣ ٌطاز ٚ زٚض اظ 

.  ٤سٔبئٖضعٛثز ٍٟ٘ساض٢ 
 
 

زٚض اظ زؾشطؼ وٛزوبٖ 
 . ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ب٥٤س

5Transdermal Patches 

       

Nitropress 10mg/24h 
Nitroglycerin 

 
Each Transdermal patch  

(14.5 Cm
2)

 Contains: 
Nitroglycerin      40 mg 

 

 

For transdermal use only     

                 

 

MAH:  
Manufactured by:………… 

 

 

 

Nitropress   10mg/24h 

Nitroglycerin 
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 (Original)طرح ثرچست پچ پَستی                                                        طرح ثرچست مبرتي  

 

 

              

 

 

 

 

 

 

پچ پَستی 
Transdermal patch 

 

سبعت   24هيلی گرم در   10ًيترٍپرس 

٥٘شط٥ٌّٚؿ٥ط٤ٗ   

 

Nitropress 10mg/24h 

Nitroglycerin 

فسز٢  5ػقجٝ  50ٔحش٢ٛ 

 
ٚ ضا زٚض اظ سبثف ٔؿشم٥ٓ آفشبة ٚ ضعٛثز ٚ زض زٔب٢ وٕشط اظ  زاض
.  ٕ٘بئ٥سزضػٝ ؾب٘ش٥ٍطاز ٍٟ٘ساض٢  25

 
   ..… ٥ِؿب٘ؽ اض٘سٜز ٔذب٣٘ن٘بْ 

 .............: ٕ٘ب٤ٙس٣ٌ زض ا٤طاٖ  
                                                              Batch No:  

Exp date:   

Transdermal patch 

            
Nitropress 10mg/24h 

Nitroglycerin 

 
 

 

For transdermal use only 

 

 
 

Store below 25c ، protect from moisture  

 

MAH: 

Batch No:  

Exp  date: 



 ضًابط بشگٍ ساَىماي داسيَا -16فصل 

 
ثٝ ٔٙظٛض اضسمبء سغح اعلاػبر زاضٚئي ثيٕبضاٖ ٚ ضبغّيٗ حطف دعضىي ٚ ٕٞچٙيٗ ايدبز ضطايظ ٔسبػس زض ظٔيٙٝ ٔػطف ٔٙغمي زاضٚٞب  

 . زسشٛضاِؼُٕ  ظيط خٟز سٟيٝ ثطٌٝ ضإٞٙبي زاضٚٞب اضائٝ ٔي ٌطزز

 اصًل وگاسش بشگٍ ساَىماي داسي -16-89-1

 :صبان وگاسش -1

ٔجٙي ثط  ٔسئَٛ فٙيٞب ثب سبئيس اظٟبض٘بٔٝ ثطٌٝ ضإٞٙب ثبيس ثٝ ظثبٖ فبضسي سسٚيٗ ٌطزز ِٚي ػلاٜٚ ثط ظثبٖ فبضسي اضائٝ ٕ٘ٛزٖ آٖ ثٝ سبيط ظثبٖ

 . ٔغبثمز ٔشٗ فبضسي ثب ٔشٗ چبح ضسٜ ثٝ ظثبٖ زْٚ ثلأب٘غ اسز

 :اصًل وگاسش-2

اظ ثىبض ثطزٖ اغغلاحبر ديچيسٜ ػّٕي، خٕلار عٛلا٘ي ٚ ٕٞچٙيٗ وّٕبر اذشػبض . لبثُ فٟٓ سٟيٝ ٌطزز، ضٚضٗ ٚ ضإٞٙب ثبيس ثٝ ظثبٖ سبزٜثطٌٝ 

 .ثسٖٚ اضائٝ سٛضيح وبفي زض ٔٛضز آٖ ذٛززاضي ضٛز

 .اسشفبزٜ ضٛز 000٘طب٘ٝ ٌصاضي ٞب زض خّٕٝ ٔطرع ثبضس ٚ اظ ػلائٕي ٘ظيط ٘مغٝ، ٚيطٌَٛ، ذظ سيطٜ ٚ

 ..عطح سٛالار ٔٙبست اعلاػبر لاظْ ثطاي دعضه يب ثيٕبض ضا زض لبِت دبسد ٞبي ٔٙبست اضائٝ ٕ٘ٛز زض سٟيٝ ثطٌٝ ضإٞٙب ٔي سٛاٖ ثب

 .سٛغيٝ ٔي ضٛز زض غٛضر أىبٖ ٔغبِت ٟٔٓ ثٝ ذظ ثطيُ ٘يع ثطاي ٔػطف وٙٙسٌبٖ ٘بثيٙب سٟيٝ ٌطزز

 :اوذاصٌ حشيف ي چاپ مطالب -3

 :ي ٌطززْ سٛغيٝ زض ضاثغٝ ثب لبِت ثٙسي ثطٌٝ ضإٞٙب ٔغبِت شيُ

 .ثبضسفبغّٝ ثيٗ وّٕبر ، ذغٛط ٚ دبضاٌطاف ٞب ٚ ٕٞچٙيٗ چبح ٔغبِت ثٝ ضىّي ا٘شربة ٌطزز وٝ ثطٌٝ ضإٞٙب اظ حساوثط ذٛا٘بيي ثطذٛضزاض  -

 . سٛغيٝ ٔي ضٛز فبغّٝ ثيٗ ذغٛط  زض حسي ثبضس وٝ فضبي وبفي ثيٗ دبضاٌطافٟب ٚ ٕٞچٙيٗ ػٙبٚيٗ ٔشٗ ٚخٛز زاضشٝ ثبضس

ضً٘ ظٔيٙٝ ٔشٗ ثطٌٝ ضإٞٙب . ضإٞٙب اظ وبغصٞبي زاضاي ويفيز ٔٙبست وٝ اظ لبثّيز سبذٛضزٖ وبفي ثطذٛضزاض ٞسشٙس اسشفبزٜ ضٛززض سٟيٝ ثطٌٝ  -

 .وبفي زاضشٝ ثبضس سب ٔغبِت ثرٛثي لبثُ ذٛا٘سٖ ثبضٙس  (contrast)ثٝ ٌٛ٘ٝ اي ا٘شربة ضٛز وٝ ثب ذغٛط ٘ٛضشبضي آٖ سضبز

 محتًاي بشگٍ ساَىما -16-89-2

 :مىابع  -1

 :زض سٟيٝ ثطٌٝ ضإٞٙب اظ آذطيٗ چبح ٔأذص شيُ اسشفبزٜ ٌطزز

 .ٔأذص ثٝ سطسيت اِٚٛيز شوط ضسٜ ا٘س

1-Drug Facts and Comparisons 

2- Physician Desk Reference(PDR) 

3- United state Pharmacopeia Drug information (USPDI) 

4- Medicines Compendium (abpi) 



5-Martindale the Complete Drug reference 

6- Goodman and Gilman the Pharmacological Basis of Therapeutics  

 

      FDA  ٚEMEAٚ سبيز اعلاػبر زاضٚئي  Vidal ،BNF  ،Rotelistچٙب٘چٝ اعلاػبر لاظْ زض وشت ٔصوٛض ٔٛخٛز ٘جبضس اظ ٔأذص 

 .ٔي سٛاٖ اسشفبزٜ ٕ٘ٛز

ٔمبلار ٚ وشت ٔشفطلٝ، اعلاػبر ثسٖٚ ٔأذص الشجبس ضسٜ اظ ايٙشط٘ز ٚ ٌعاضضبر شوط ضسٜ زض ٔبضسيٙساَ ٚ اسشفبزٜ اظ ٔأذصي ٘ظيط ٔدلار، 

 .ثرػٛظ ثطٌٝ ضإٞٙبي فطآٚضزٜ ٞبي ٔطبثٝ سبذز وبضذب٘دبر زاضٚسبظي ٔدبظ ٕ٘ي ثبضس

ٜ ٔطرع ضسٜ ٚ زض ا٘شٟبي ٞط دبضاٌطاف ٔرشّف ٔٛضز اسشفبزٜ ثب ضٕبض ٔأذصضطٚضي اسز زض ٘سرٝ اضائٝ ضسٜ ٕٞطاٜ دطٚ٘سٜ سبذز ٞط يه اظ 

 .ضٕبضٜ ٔأذص ٔطثٛعٝ شوط ٌطزز

  َماَىگي با خلاصٍ مشخصات محصًل -2

لبثُ شوط اسز وٝ ثبيس ثطاي . اعلاػبر ثطٌٝ ضإٞٙبي زاضٚ ثط اسبس ذلاغٝ ٔطرػبر ٔحػَٛ ثٝ ظثبٖ  سبزٜ ، ضٚضٗ ٚ لبثُ فٟٓ سسٚيٗ ٌطزز

ٍٔط آ٘ىٝ زلايُ لبثُ لجَٛ زض ٔٛضز سسٚيٗ يه ثطٌٝ ضإٞٙب ثطاي اضىبَ زاضٚئي . ٔدعا سسٚيٗ ٌطززاضىبَ زاضٚئي ٔرشّف ثطٌٝ ٞبي ضإٞٙبي 

 . ٔرشّف اضائٝ ضٛز

ٔٛاضز ٔػطف، ٞطساضٞب ٚ ٔٛاضز ٔٙغ ٔػطف، ػٛاضؼ خب٘جي ٚ ٘حٜٛ  ثٛزٖزض ٔٛضز زٚظٞبي ٔرشّف يه ضىُ زاضٚئي ٘يع زض غٛضر يىسبٖ 

 .ن اسشفبزٜ ٕ٘ٛزسدٛيع ٔي سٛاٖ اظ ثطٌٝ ضإٞٙبي ٔطشط

 عىاييه -3

زض غٛضر ٘يبظ ثٝ سىطاض اعلاػبر حشي إِمسٚض . زضج ٌطزز (Bold)ػٙبٚيٗ ٚ ػٙبٚيٗ فطػي ثطٌٝ ضإٞٙبي زاضٚ ثػٛضر ٔطرع ٚ ثب حطٚف سٛدط

لبثُ فٟٓ ثٛزٖ ٔشٗ وٕه ٔي اضخبع ثٝ آٟ٘ب ضا آسبٖ سط وطزٜ ٚ ثٝ ضٚاٖ ٚ  ،اسشفبزٜ اظ ضٕبضٜ ثطاي ػٙبٚيٗ. اظ اضخبع ثٝ ػٙبٚيٗ اغّي دطٞيع ٌطزز

فٟطسز ػٙبٚيٙي وٝ ثبيس .ٔغبِت ٟٔٓ ضا ٔي سٛاٖ ثب ضً٘ لطٔع زضج ٚ يب ثب  اسشفبزٜ اظ فٛ٘ز ٞبي ايشبِيه ٚ يب لطاضزازٖ زض وبزض ٔشٕبيع ٕ٘ٛز. وٙس

 :زض ثطٌٝ ضإٞٙب زضج ٌطزز ثٝ سطسيت شيُ اسز

 ٘بْ فطآٚضزٜ -3-1

 زضجٕٞطاٜ ٔمساض ٔبزٜ ٔٛثطٜ ٚ ضىُ زاضٚئي ثٝ غٛضر سٛدط ٚ ٔغبثك ثب فٟطسز ضسٕي زاضٚٞبي ايطاٖ  زض اثشساي  ثطٌٝ ضإٞٙب ٘بْ فطآٚضزٜ ثٝ

 .ٌطزز

ثلافبغّٝ زض ظيط ٘بْ ( زضغس 50سب  30)اذشػبغي سٛظيغ ٔي ضٛز ٘بْ غ٘طيه زاضٚ ثب اثؼبز وٛچىشط  -چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ ثب ٘بْ اذشػبغي يب غ٘طيه

زض ايٗ اضسجبط ٕٞبٍٞٙي ثيٗ ٘بْ ، ٔمساض ٔبزٜ ٔٛثطٜ ٚ ضىُ زاضٚئي ضٚي ثطٌٝ ضإٞٙب، خؼجٝ ٚ سبيط . زاذشػبغي زضج ضٛ -اذشػبغي يب غ٘طيه

 . اللاْ ثسشٝ ثٙسي اِعأي اسز

                                                      
1

 Summary of product characteristic 
 



 ٔطرػبر زاضٚ -3-2

 زض.ٔي ثبضسٔٛاز ٔٛثطٜ ، ضىُ زاضٚئي ٚ ذػٛغيبر ظبٞطي آٖ ، ٘ٛع ٚ سؼساز ثسشٝ ثٙسي / ٔطرػبر زاضٚ ضبُٔ ٘بْ فطآٚضزٜ، ٔمساضٔبزٜ 

سٛغيٝ ٔي ضٛز . غٛضسيىٝ فطآٚضزٜ ٕٞطاٜ ثب ادّيىبسٛض، ديٕب٘ٝ، لغطٜ چىبٖ ٚ غيطٜ ثسشٝ ثٙسي ٔي ضٛز اللاْ ٔصوٛض ٘يع زض ايٗ لسٕز شوط ضٛز

 .ايٗ لسٕز ثب فٛ٘ز ايشبِيه يب فٛ٘شي ٔشٕبيع اظ سبيط لسٕز ٞبي ثطٌٝ ضإٞٙب چبح ضٛز

 ٔٛاضز ٔػطف زاضٚ -3-3

زضج ٔٛاضز ٔػطف سبئيس ٘طسٜ زاضٚ ٚ يب ٔغبِت  اظ.فطآٚضزٜ ثب سٛخٝ ثٝ ذلاغٝ ٔطرػبر زاضٚ زض ايٗ لسٕز شوطٌطزز ٔػطفزسشٝ زاضٚئي ٚ ٔٛاضز 

ٚ ٕٞچٙيٗ زضج ٔغبِجي وٝ ٔٙدط ثٝ سطٛيك ثيٕبض زض ٔػطف ثيص اظ حس  اثطار آٖ ٕ٘بيي ٘بزضسز زض ٔٛضز ذٛاظ زضٔب٘ي فطآٚضزٜ يب ثعضي

 .فطآٚضزٜ ٌطزز خسا اخشٙبة ضٛز

 ضإٞٙبيي ٞبي ػٕٛٔي ثطا ي ثيٕبض  -3-4

 :خّٕٝ ػٕٛٔي ظيط زض اثشساي ايٗ لسٕز سٛغيٝ ٔي ضٛز

مشابٍ يا تًصيٍ بٍ ديگشان جذاً خًدداسي  دس مًاسدلزا اص مصشف آن .استايه داسي بشاي بيماسي فعلي شما تجًيض شذٌ "

 .ومائيذ

ثبيس ضػبيز ٕ٘بيٙس زض ايٗ ... ٔجشلا ثٝ ٘بضسبيي ٞبي وجسي يب وّيٛي ٚ زيبثز ٚ  افطاز٘ىبسي وٝ ٌطٜٚ ٞبي ذبظ ثيٕبضاٖ ٔب٘ٙس وٛزوبٖ، سبِٕٙساٖ، 

 . زضج ٌطزز "ٔػطف زض وٛزوبٖ ٚ سبِٕٙساٖ" سٛغيٝ ٔي ضٛز ٔغبِت ٔطثٛط ثٝ وٛزوبٖ ٚ سبِٕٙساٖ سحز ػٙٛاٖ . لسٕز شوط ٌطزز

 ٔٛاضز ٔٙغ ٔػطف -3-5

٘بضسبيي ٞبي وجسي ، وّيٛي  ٚ غيطٜ ثٝ ظثبٖ لبثُ فٟٓ ثطاي ثيٕبض زضج  ، حسبسيز،ٔٛاضز ٔٙغ ٔػطف زاضٚ زض غٛضر ٚخٛز ٞط ٌٛ٘ٝ ثيٕبضي

 .ٌطزز

 :اسشفبزٜ اظ خٕلار ظيط زض سسٚيٗ ايٗ لسٕز سٛغيٝ ٔي ضٛز

 ".ثب دعضه ذٛز ٔطٛضر ٕ٘بئيس..... زض غٛضر ٚخٛز ٞط ٌٛ٘ٝ حسبسيز ٘سجز ثٝ "

 ".زض ٔٛضز ٔػطف ايٗ زاضٚ ثب دعضه ذٛز ٔطٛضر ٕ٘بئيس -------------------------زض غٛضر اثشلا ثٝ ثيٕبضي ٞبي  "

 ٔػطف زض ثبضزاضي ٚ ضيطزٞي  -3-6

زض ٔٛاضزي وٝ . ضيطزٞي ثب سٛخٝ ثٝ ٔأذص ٔؼشجط ػّٕي شوط ٌطزز ثبضزاضي ٚ يبٞط ٌٛ٘ٝ سٛغيٝ زض ٔٛضز ٔػطف ٚ يب ػسْ ٔػطف زاضٚ زض زٚضاٖ 

ٞطساض ٔطثٛعٝ سطخيحب ثب ضً٘ لطٔع ٚ يب ثب فٛ٘شي ٔشٕبيع اظ سبيط لسٕز ٞبي ثطٌٝ ضإٞٙب . ثبضزاضي يب ضيطزٞي ٕٔٙٛع اسزٔػطف زاضٚ زض زٚضاٖ 

 .زضج ٌطزز

 ٞطساضٞب -3-7

 . شوط ضسٜ اسز ثب فٛ٘ز ٔطرع ٚ حشي إِمسٚض ثب ضً٘ لطٔع زضج ٌطزز فطآٚضزٜچٙب٘چٝ زض ٔأذص ػّٕي ٞطساض ذبغي زض ٔٛضز 

 .ثط ثيبٖ وّيبر ٞطساضٞب، خعئيبر أط ٘يع خٟز آٌبٞي وبُٔ ثيٕبض شوط ٌطزز ػلاٜٚزض ايٗ لسٕز 



ذبغي  (excipient)چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ حبٚي ٔٛاز وٕىي .ضٛزسٛغيٝ ٔي ضٛز زض ثيبٖ ٔغبِت ايٗ لسٕز حشي إِمسٚض اظ خٕلار أطي اسشفبزٜ 

ظازاٖ، آسذبضسبْ زض ثيٕبضاٖ ٔجشلا ثٝ فٙيُ وشٛ٘ٛضي ٚ سسيٓ ٔشبثي سِٛفيز زض ٔب٘ٙس ثٙعيُ اِىُ زض ٘ٛ)اسز وٝ زض ثطذي ثيٕبضاٖ ٔٙغ ٔػطف زاضز 

 .ٞطساضٞبي ٔطثٛعٝ ٘يع ثب فٛ٘ز ٔشفبٚر ٚ سطخيحبً ثب ضً٘ لطٔع زض ايٗ لسٕز زضج ضٛز( ثيٕبضاٖ ٔجشلا ثٝ آسٓ ٚ غيطٜ 

 احشيبعبر -3-8

 لسٕز زضجيب اظ آٟ٘ب اخشٙبة ٕ٘بيس ثب سٛخٝ ثٝ ٔأذص ٔؼشجط ػّٕي زض ايٗ  ٔٛاضزي وٝ زض حيٗ ٔػطف زاضٚ ثيٕبض ثبيس ثٝ آٟ٘ب سٛخٝ ذبظ ٕ٘ٛزٜ ٚ

 .ضٛز

 .ثطذي ٔٛاضز احشيبط زض ٔٛضز ٔػطف زاضٚٞب ثٝ ػٙٛاٖ ٕ٘ٛ٘ٝ زض ايٗ لسٕز شوط ضسٜ اسز 

ٔػطف ٌطيخ فطٚر  زْعاظ لجيُ ِعْٚ ػسْ ٔػطف ضيط ٕٞطاٜ ثب سشطاسيىّيٗ ٞب، ٕٞچٙيٗ ( سساذُ ثب ٔٛاز غصايي ) سساذُ ٞبي غيطزاضٚئي *

 .ٕٞطاٜ ثب ثطذي زاضٚٞب ثٝ ظثبٖ لبثُ فٟٓ ثطاي ثيٕبض

اثعاض ٚ ٚسبيُ ، ٞط ٌٛ٘ٝ  وبض ثبٞطٌٛ٘ٝ سبثيط ثط ضٚي ضفشبضٞبي ثيٕبض ٔب٘ٙس سغييط زض سغح ٞٛضيبضي ثيٕبض، يب ػسْ سٛا٘بيي زض ٔٛضز ضا٘ٙسٌي ٚ * 

 ...سبثيط ثط زسشٍبٜ ٌٛاضش ٚ ٞبضٕٝ، ٚ 

 ِيٙيىي زض عَٛ زضٔبٖ ثب زاضٚ ٚ سبثيط فطآٚضزٜ ثط ٘شبيح آٟ٘با٘دبْ آظٔبيطبر ن*

 چٙب٘چٝ ثيٕبض ثبيس ٘ىبر ذبغي ضا ضػبيز وٙس ثٝ ػٙٛاٖ ٔثبَ لطاض ٍ٘طفشٗ زض ٔؼطؼ ٘ٛض آفشبة، ػسْ اسشفبزٜ اظ سيٍبض، اسبُ٘ ٚ غيطٜ*

 (لجُ يب ثؼس اظ آٖ) چٍٍٛ٘ي ٔػطف زاضٚ زض اضسجبط ثب غصا*

 ثيٕبضي ٞبي فطز ٔػطف وٙٙسٜ زاضٚ سبيطسبثيط زاضٚ ثط ضٚي *

 سبثيط زاضٚ ثط ضً٘ ازضاض يب ٔسفٛع يب احشٕبَ سغييطضً٘ ِجبس ٞبي ظيط ثيٕبض*

 ...سبثيط زاضٚ ثط ضٚي ِٙعٞبي ٘طْ زض ٔٛضز لغطٜ ٞب ٚ ٔحَّٛ ٞبي چطٕي ٚ *

 ضٚي ػّٕىطز زاضٚٞبي ضسثبضزاضي  ثط سبثيط زاضٚ* 

 فبَِعْٚ ٍٟ٘ساضي زاضٚ زٚض اظ زسشطس اط*

 ػسْ اسشفبزٜ اظ زاضٚٞبي سبضيد ٌصضشٝ* 

 سساذلار زاضٚئي -3-9

 :اسشفبزٜ اظ خّٕٝ ظيط زض سسٚيٗ ايٗ لسٕز سٛغيٝ ٔي ضٛز. سساذُ ثب سبيط زاضٚٞب زض ايٗ لسٕز زضج ٌطزز

 .دس صًست استفادٌ اص سايش داسيَا حتما پضشك خًد سا مطلع ساصيذ

 ٔمساض ٚ ٘حٜٛ غحيح ٔػطف زاضٚ -3-10

زض ٔٛضز اضىبَ . زض ايٗ لسٕز زضج ٌطزز( ثعضٌسبلاٖ ٚ وٛزوبٖ )ٔأذص ٔؼشجط ػّٕي ثطاي سٙيٗ ٔرشّفٚ ٘حٜٛ ٔػطف زاضٚ ثب سٛخٝ ثٝ ٔمساض 

عطظ ( ٔب٘ٙس اضىبَ زاضٚئي دٛزض ثطاي سعضيك ٚ دٛزض ثطاي سٟيٝ سٛسذب٘سيٖٛ ذٛضاوي ) آٔبزٜ ضٛ٘س حلاَزاضٚئي وٝ ثبيس لجُ اظ ٔػطف ثب افعٚزٖ 



ظي فطآٚضزٜ ثػٛضر ٚاضح ٚ ثب شوط خعئيبر وبُٔ اظ خّٕٝ ٘ٛع ٚ ٔمساض حلاَ ٔػطفي، ٘حٜٛ افعٚزٖ حلاَ ٚ غيطٜ زض ايٗ لسٕز زضج آٔبزٜ سب

 .ٌطزز

ٚ ضطايظ ثيٕبض ٔمساض ٔػطف زاضٚ ضا ٔؼيٗ ٔي ٕ٘بيس خّٕٝ ػٕٛٔي ظيط زض اثشساي ايٗ لسٕز زضج  خٙسثب سٛخٝ ثٝ ايٙىٝ دعضه ثط اسبس سٗ، 

 : ٌطزز

 ."اما مقذاس مصشف معمًل داسي بٍ ششح ريل است. مقذاسمصشف َش داسي سا پضشك معيه مي ومايذ"

 :ض ٔػطف زاضٚ ٔٛضز سٛخٝ لطاض ٌيطزٔٛاضز ظيط ثبيس زض زضج ٔمسا

 . ززٔمساض ٔػطف زاضٚ زض ٞط ٘ٛثز ٚ ٕٞچٙيٗ زض يه ضٚظ شوط ضٛز حشي إِمسٚض عَٛ زٚضٜ زضٔبٖ ٚ حساوثط ٔمساض ٔػطف ٘يع ليس ٌط* 

 (: ثٝ ػٙٛاٖ ٔثبَ ) زض ايٗ اضسجبط سٛغيٝ ٔي ضٛز ٔمساض ٔػطف زاضٚ ثب سٛخٝ ثٝ ضىُ زاضٚئي فطآٚضزٜ ثيبٖ ضٛز 

 .(ٔيّي ٌطْ اسز 400ٔيعاٖ ٔػطف زض ضٚظ  حساوثط) زٚ ثبض زض ضٚظ ( يه سب زٚ لطظ)ٔيّي ٌطْ  100سب  50* 

ٔمساض ٔػطف زاضٚ ثبيس ثطحست ديٕب٘ٝ ٚ يب ٔيّي ِيشط شوط ... ، لغطٜ ٞبي ذٛضاوي ٚ  زض ٔٛضز ٔبيؼبر ذٛضاوي ٔب٘ٙس ضطثز ٞب، سٛسذب٘سيٖٛ ٞب * 

 :ثٝ ػٙٛاٖ ٔثبَ. ضٛز

 (ٔيّي ِيشط 1) ٔيّي ٌطْ 10( / ٔيّي ِيشط 15)ٔيّي ٌطْ 30( / ٘ػف ديٕب٘ٝ) ٔيّي ٌطْ  250 

 .آٔبزٜ ٕ٘ٛزٖ فطآٚضزٜ ٔطرع ضٛز ثطائمساض آة لاظْ  (سبضٝ ٞب) زض ٔٛضز لطظ ٞبي خٛضبٖ يب دٛزض ثطاي سٟيٝ ٔحَّٛ ذٛضاوي * 

 .لطظ ضا زض يه ِيٛاٖ دط آة وبٔلا حُ ٕ٘ٛزٜ سذس ٔيُ ٕ٘بئيس: ثٝ ػٙٛاٖ ٔثبَ

 .ٔيُ ٕ٘بئيس سذسٔحشٛيبر سبضٝ ضا زض ٘ػف ِيٛاٖ آة وبٔلا حُ ٕ٘ٛزٜ *

 :زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞبيي وٝ زض آة حُ ٕ٘ي ضٛ٘س

 .ة ضيرشٝ آٖ ضا وبٔلا ثٟٓ ظزٜ ٚ سذس ٔيُ ٕ٘بئيسٔحشٛيبر سبضٝ ضا زض يه ِيٛاٖ آ

 .سبضٝ ٞب سصوط زازٜ ضٛز زض ٔٛضز...(  آة ٔيٜٛ ، سٛح ٚ) ِعْٚ يب ػسْ ِعْٚ اسشفبزٜ اظ حلاِٟبيي ثدع آة 

سعضيك ضسٜ ٚ يب سعضيك  آٞسشٝزض غٛضسيىٝ فطآٚضزٜ ثبيس . زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞبي سعضيمي ضاٟٞبي سعضيك ثبيس ثٝ ٚضٛح ٚ ثب شوط خعئيبر ثيبٖ ضٛز*

سعضيك / آٞسشٝ ٚضيسي: ٔسر ٔصوٛض زاذُ دطا٘شع شوط ضٛز ثٝ ػٙٛاٖ ٔثبَعي ٔسر ظٔبٖ ٔحسٚزي غٛضر ٌيطز، ثبيسٚضيسي يب ا٘فٛظيٖٛ فطآٚضزٜ 

 ( زليمٝ 3سب  2عي ) ٚضيسي 

 ( زليمٝ 30عي ) ا٘فٛظيٖٛ ٚضيسي 

 .سعضيك ظيط خّسي ػٕيك/ سعضيك ػضلا٘ي ػٕيك

 : ثٝ ػٙٛاٖ ٔثبَ. ٘جبيس خٟز سعضيك فطآٚضزٜ ٔٛضز اسشفبزٜ لطاض ٌيطز ثٝ ٚضٛح ٚ سطخيحب ثب فٛ٘ز ٔشٕبيع اظ سبيط حطٚف زضج ٌطززضاٟٞبيي وٝ 

 .ضيك ٚضيسي فطآٚضزٜ ذٛززاضي ٕ٘بييساظ سع

 .ثيبٖ ٌطزز "ػضلا٘يفمظ خٟز سعضيك  "سٛغيٝ ٔي ضٛز خٟز خٌّٛيطي اظ ثطٚظ ذغبي ا٘سب٘ي ِعْٚ ػسْ سعضيك ٚضيسي فطآٚضزٜ ثب ػجبضر* 

 .ثبيس ضليك ضٛز ايٗ ٔٛضز ثٝ غٛضر ٔطرع ٚ سطخيحب ثب فٛ٘ز ٔشٕبيع اظ سبيط حطٚف زضج ٌطزز  چٙب٘چٝ فطآٚضزٜ لجُ اظ سعضيك* 



 .حلاَ ٞبي ٔٛضز اسشفبزٜ خٟز ضليك وطزٖ زاضٚ ثٝ سفىيه ٚ ثب شوط حدٓ ٔطثٛعٝ زضج ٌطزز* 

حشي إِمسٚض عطظ اسشفبزٜ اظ زاضٚ ثب شوط خعئيبر وبُٔ ٚ حشي إِمسٚض ٕٞطاٜ ثب سػبٚيط ... الي  ٚ زض ٔٛضز فطآٚضزٜ ٞبي ٔٛضؼي، چطٕي ، اسشٙص *

 .سبزٜ ثيبٖ ضٛز

ثبيس لجُ اظ ٔػطف سىبٖ زازٜ ضٛز ايٗ ٔٛضز سطخيحب ثب فٛ٘ز ٔشٕبيع اظ سبيط حطٚف زضج  فطآٚضزٜچٙب٘چٝ زض ٔٛضز ٞط يه اظ اضىبَ زاضٚئي * 

 .ٌطزز

 .ٔمساض ٔػطف ٔطثٛعٝ ليس ٌطزز،ٔيعاٖ ٔػطف زاضٚ سغييط ٔي يبثس.... يي ٞبي وجسي ٚ وّيٛي ، سبِٕٙساٖ ٚ چٙب٘چٝ زض ٘بضسب* 

زاضٚ ٚ زض غٛضر ِعْٚ عَٛ زٚضٜ زضٔبٖ ٚ ٕٞچٙيٗ ِعْٚ ٔطٛضر ثب دعضه  ٔػطفثبيس حساوثط ٔيعاٖ (  OTC)زض ٔٛضز زاضٚٞبي ثسٖٚ ٘سرٝ *

 .ضج ٌطززيب زاضٚسبظ ثٝ ظثبٖ لبثُ فٟٓ ثطاي ثيٕبض ز

 .ضٕٙبً سٛغيٝ ٞبي لاظْ زض غٛضر فطأٛش ٕ٘ٛزٖ ٔػطف يه يب چٙس ٘ٛثز اظ زاضٚ ثب سٛخٝ ثٝ ٔبذص ٔؼشجط زض ايٗ لسٕز زضج ٌطزز

 ػٛاضؼ خب٘جي زاضٚ -3-11

 :ػٕٛٔي ظيط زض اثشساي ايٗ لسٕز زضج ضٛز خّٕٝ

اگشچٍ َمٍ ايه عًاسض . واخًاستٍ ويض شًدَش داسي بٍ مًاصات اثشات دسماوي ممكه است باعث بشيص بعضي عًاسض  "

 "دس يك فشد ديذٌ ومي شًد دس صًست بشيص عًاسض صيش با پضشك يا داسيساص مشًست ومائيذ

وٝ زض غٛضر ثطٚظ آٟ٘ب ٔطٛضر ثب دعضه ٚ يب  ضٕٙبً ػٛاضضي. زاضٚ ثٝ غٛضر ٔدعا زضج ٌطزز ٘بزضسٛغيٝ ٔي ضٛز ػٛاضؼ ضبيغ ٚ ػٛاضؼ * 

زض ثطٌٝ ضإٞٙب ليس ٌطزيسٜ  آ٘چٝزض ضٕٗ ثٝ ثيٕبض سٛغيٝ ٌطزز زض غٛضر ثطٚظ ػٛاضضي غيط اظ . اسز ٘يع ٔطرع ضٛز اِعأيلغغ ٔػطف زاضٚ 

 .ٔي سٛا٘س ثب دعضه ذٛز ، زاضٚسبظ ٚ يب ٔطاوع زضٔب٘ي سٕبس ثٍيطزاسز،

   اسفبلي ثب آٖ ٚ ٕٞچٙيٗ السأبر ٔسٕٛٔيززض ٔٛضز زاضٚٞبيي وٝ احشٕبَ ٔسٕٛٔيز ثب آٟ٘ب ثيطشط اسز ػلائٓ ٔػطف ثيص اظ حس زاضٚ يب * 

 :اِٚيٝ اي وٝ ٔي سٛا٘س زض ايٗ ٔٛاضز ا٘دبْ ٌيطز شوط ضٛز زض غيط ايٗ غٛضر خّٕٝ ػٕٛٔي ظيط ديطٟٙبز ٔي ضٛز

 ."بيش اص مقذاس تًصيٍ شذٌ سشيعاً بٍ پضشك ي يا مشاكض دسماوي مشاجعٍ ومائيذ اتفاقيدس صًست مصشف "

 ضطايظ ٍٟ٘ساضي زاضٚ -3-12

ثسيٟي . زض ايٗ لسٕز ػٙٛاٖ ٌطزز  ضطايظ ٔٙبست ٍٟ٘ساضي زاضٚ ثب سٛخٝ ثٝ آظٔبيطبر دبيساضي فطآٚضزٜ ٚثب شوط حسٚز زضخٝ حطاضر  ٍٟ٘ساضي آٖ

 .اسز ضطايظ ٔصوٛض ثبيس ثب ضطايظ شوط ضسٜ ضٚي خؼجٝ ٚ ثطچست وبضسٗ ٕٞبًٞٙ ثبضس

 :زٜ اسشفبزٜ اظ خٕلار ظيط ديطٟٙبز ٔي ضٛززض ثيبٖ ضطايظ ٍٟ٘ساضي زاضٚ ثب سٛخٝ ثٝ ضىُ زاضٚئي فطآٚض

 .زضخٝ سب٘شي ٌطاز، ٚ زٚض اظ ٘ٛض ٚ ضعٛثز ٍٟ٘ساضي ٕ٘بئيس -----زض زٔبي وٕشط اظ* 

 .ٍٟ٘ساضي ضٛز( زضخٝ سب٘شي ٌطاز 2-8)زض يرچبَ * 

 .سب ٔٛلغ ٔػطف زاضٚ ضا زضٖٚ خؼجٝ ٍٟ٘ساضي ٕ٘بئيس* 

 .زاضٚ ضا اظ ثسشٝ ثٙسي اغّي ذٛز ذبضج ٘ىٙيس*



 .زضخٝ سب٘شيٍطاز ٍٟ٘ساضي ٚ اظ يد ظزٌي ٔحبفظز ٕ٘بئيس ----زاضٚ ضا زضٖٚ خؼجٝ، زض خبي ذطه ٚ زض زٔبي وٕشط اظ  *

 .زاضٚ ضا اظ يد ظزٌي ٔحبفظز ٕ٘بئيس* 

 .زٚض اظ ضؼّٝ ٚ حطاضر ٔسشميٓ ٍٟ٘ساضي ضٛز. فطآٚضزٜ آسطٍيطاسز* 

 .يد ظزٌي ٔحبفظز ٌطزززضخٝ سب٘شي ٌطاز ٍٟ٘ساضي ضٛز ٚ اظ  ----زض زٔبي وٕشط اظ 

 (زض ٔٛضز اسذطي ٞبي سحز فطبض.)اظ سٛضاخ وطزٖ يب فططزٜ وطزٖ ظطف زاضٚ خسا ذٛززاضي ٕ٘بئيس* 

 (زض ٔٛضز اسذطي ٞبي دٕذي) زاضٚ ضا ثػٛضر ايسشبزٜ ٍٟ٘ساضي ٕ٘بئيس * 

( چبَ يب زض زٔبي اسبقزض يد)اظ آٔبزٜ سبظيزض ٔٛضز اضىبَ زاضٚئي دٛزض ثطاي سٟيٝ سٛسذب٘سيٖٛ ٔسر ظٔبٖ لبثُ ٔػطف ثٛزٖ فطآٚضزٜ دس *

زضخٝ سب٘شيٍطاز ٍٟ٘ساضي  ---زاضٚ ثٝ غٛضر دٛزض ذطه ضا زض " غٛضرسٛغيٝ ٔي ضٛز ضطايظ ٍٟ٘ساضي زاضٚ لجُ اظ آٔبزٜ سبظي ثٝ .شوط ٌطزز

 .زضج ٌطزز "ٕ٘بئيس

يب سبيط اضىبَ زاضٚئي وٝ دس اظ ( ٌٛضي /ٞبي چطٕيدٕبزٞب ٚ لغطٜ ٞبي چطٕي ٚ لغطٜ ) زض ٔٛضز اضىبَ زاضٚئي سشطٖٚ غيط سعضيمي * 

: خّٕٝ ظيط زض ثطٌٝ ضإٞٙبي زاضٚ ِحبػ ٌطززظٔبٖ ٔحسٚزي لبثُ ٔػطف ٔي ثبضٙس، ثبظوطزٖ زض ظطف ثطاي ٔسر

  "ضٚظ دس اظ ثبظوطزٖ زض ظطف زٚض ثطيعيس ---ثبليٕب٘سٜ زاضٚ ضا " 

 .ضطايظ ذبظ زاضز سٛغيٝ ٞبي لاظْ زض ايٗ ذػٛظ زض ايٗ لسٕز شوط ضٛز زض ٔٛضز زاضٚٞبي سبيشٛسٛوسيه وٝ أحبء آٟ٘ب ٘يبظ ثٝ* 

 شوط ػلائٓ فسبز زاضٚ -3-13

 :ٌيطز خٕلار ظيط ٔي سٛا٘س ٔٛضز اسشفبزٜ لطاض. زض غٛضر ِعْٚ ػلائٓ فسبز زاضٚ شوط ٌطزز* 

 .فطآٚضزٜ ثيطً٘ اسز، زض غٛضر سغييط ضً٘ اظ ٔػطف آٖ ذٛززاضي ٕ٘بئيس* 

 .ضسٛة اظ ٔػطف فطآٚضزٜ ذٛززاضي ٕ٘بئيسزض غٛضر سطىيُ * 

 .فطآٚضزٜ ضفبف اسز زض غٛضر ٔطبٞسٜ شضار اظ ٔػطف آٖ ذٛززاضي ٕ٘بئيس* 

 .اظ ٔػطف آٖ خسا ذٛززاضي ٕ٘بئيس،زض غٛضسي وٝ زضدٛش ظطف لجلا ثبظ ضسٜ اسز* 

 سبضيد آذطيٗ سسٚيٗ ٚ ثبظثيٙي ثطٌٝ ضإٞٙب -3-14

ٚظاضر ثٟساضز،زضٔبٖ ثطٌٝ ضإٞٙب شوط ٌطزز زض غٛضر ايدبز ٞط ٌٛ٘ٝ سغييط زض ثطٌٝ ضإٞٙب ٔطاست ثٝ اعلاع زض ايٗ لسٕز  سبضيد آذطيٗ ثبظثيٙي 

 .ثٝ ايٗ ازاضٜ وُ اضسبَ ٌطزز ٔٛسسٝ زاضٚئيثطسس ٚ ثطٌٝ ضإٞٙبي خسيس ٕٞطاٜ ثب أضبء ٔسئَٛ فٙي  ٚ آٔٛظش دعضىي

سجظ ثب فطآٚضزٜ زض ثطٌٝ ضإٞٙب ػٙٛاٖ ضسٜ اسز ٚ ثيٕبضاٖ خٟز وست اعلاػبر سٛغيٝ ٔي ضٛز زض ايٗ لسٕز سػطيح ٌطزز وٝ اٞٓ ٔغبِت ٔط

 .ثيطشط ٔي سٛا٘ٙس ثب دعضه، زاضٚسبظ يب ٔطاوع زضٔب٘ي سٕبس ثٍيطيس

 . ٔٛسسٝ زاضٚئي زاض٘سٜ دطٚا٘ٝ سبذز يب ٚضٚز زاضٚ Websiteٚ يب  Email٘بْ ، آزضس، سّفٗ ،   -3-15

 



 ضوابط فبرمبكوويژيلانس -17فصل 

 
ايي زؾتَضالؼول ثب تَجِ ثِ اّويت گعاضـ زّي ػَاضو زاضٍئي ٍ تبثيط ثؿعاي آى زض وبّف هطي ٍ هيط ًبقي اظ هكىلات زاضٍئي تسٍيي قسُ 

 اؾت

 تعبريف -17-89-1

زاًف ٍ فؼبليت ّبي هطتجٍ ثب ضزيبثي، اضظيبثي، گعاضـ زّي ٍ پيكگيطي اظ ػَاضو زاضٍيي يب ؾبيط هكىلات هطتجٍ ثب زاضٍ  :فبرمبكوويژيلانس-1

 .ضا فبضهبوٍَيػيلاًؽ هي ًبهٌس

ػبضيِ ًبذَاؾتِ زاضٍيي، ػبضيِ :عبرضه نبخواسته، عبرضه داروئي/ (Adverse Drug Reaction or ADR) عبرضه نبخواسته دارويي-2

زاضٍيي ػجبضت اؾت اظ ّط ًَع ٍاوٌف ظيبى آٍض ٍ ًبذَاؾتِ وِ زض زٍظّبي  ًبذَاؾتِػبضيِ . ، ػبضيِ زاضٍيي هتطازف يىسيگط هي ثبقٌسٍاؾتًِبخ

 .هؼوَل هَضزاؾتفبزُ ثطاي پيكگيطي، تكريم يب زضهبى ثيوبضي يب تغييط ػولىطز فيعيَلَغيىي ضخ هي زّس

ػجبضت اؾت اظ يه تجطثِ ًب هُلَة وِ هتؼبلت  :(Adverse Event or Adverse Experience) (يب تجربه نبخواسته)رويداد نبخواسته -3

 .يه ضٍيساز ًبذَاؾتِ لعٍهبً زاضاي اضتجبٌ ػليتي ثب ههطف زاضٍ ًوي ثبقس. تجَيع يه فطآٍضزُ زاضٍيي ضخ هي زّس

يب هٌجط ثِ ههطف ًبهٌبؾت فطآٍضزُ زاضٍيي يب ايجبز  ػجبضت اؾت اظ ّط گًَِ ضٍيساز لبثل پيكگيطي وِ هوىي اؾت ثبػث :خطبي دارويي -4

ذُبي زاضٍيي هوىي اؾت ثِ ًحَُ ػولىطز قبغليي حطف پعقىي، فطآٍضزُ زاضٍيي، ؾيؿتن ٍ فطآيٌسّب اظ جولِ . ظيبى آٍض زض ثيوبض گطززاثطات 

     ، (Labeling)زاضٍيي  ، ثطچؿت فطآٍضزُ ّبيي (Order communication)، زؾتَض زاضٍيي  (Prescribing)ًؿرِ ًَيؿي 

، ًؿرِ پيچي  (Compounding)، تطويت ًوَزى زاضٍّب (nomenclature)، ًبهگصاضي (Packaging)ثؿتِ ثٌسي 

(dispensing) تَظيغ ،(distribution)  ٍتجَيع زاض ،(administration)  آهَظـ ،(education) پبيف ،(monitoring)  ٍ

 .هطثٌَ ثبقس (use)ههطف زاضٍ 

هكرم ثِ ػٌَاى يه اثط ًبذَاؾتِ هكىَن زضثطگِ ضاٌّوبي فطآٍضزُ  ثَُضػجبضت اؾت اظ يه ػبضيِ زاضٍيي وِ :عبرضه دارويي غير منتظره-5

ايي تؼطيف قبهل ّط ًَع ػبضيِ زاضٍيي هي گطزز وِ هبّيت، قست يب پيبهس آى ثب هُبلت هٌسضج زض ثطگِ ضاٌّوبي فطآٍضزُ . زضج ًكسُ ثبقس

فطآٍضزُ ليس قسُ اؾت وِ هوىي اؾت ثب زؾتِ زاضٍيي  ضاٌّوبيّوچٌيي ايي تؼطيف قبهل ػَاضيي هي گطزز وِ زض ثطگِ . ّورَاًي ًساضز

ّوچٌيي قبهل ػَاضيي ًيع هي گطزز وِ زض ثطگِ .هطثََِ ضخ زّس ٍلي ثِ ََض هكرم شوط ًكسُ اؾت وِ ثب ايي فطآٍضزُ ًيع اتفبق هي افتس

 .قسُ اؾت وِ قَاّسي زال ثط اضتجبٌ ػليتي لُؼي زض ايي هَضز ٍجَز ًساضز اقبضُي ضاٌّوبي فطآٍضزُ ليس قسُ اؾت ٍل

ػجبضت اؾت اظ ّطگًَِ توبؼ ثب هَؾؿِ زاضٍيي، همبهبت زاضٍيي يب ؾبيط ؾبظهبًْب وِ ثِ قطح ٍلَع يه ػبضيِ زاضٍيي زض :گسارش داوطلببنه-6

 .ايي ػبضيِ اظ اًجبم يه هُبلؼِ هٌكب ًگطفتِ ثبقسيه ثيوبض هتؼبلت ههطف يه يب چٌس فطآٍضزُ زاضٍيي ثپطزاظز ٍ 



7-Post- registration Study - ِيه هُبلؼPost- registration  ػجبضت اؾت اظ ّط ًَع هُبلؼِ اي وِ پؽ اظ ٍضٍز زاضٍ ثِ ثبظاض زض

 .تُجيك ثب قطايٍ اَلاػبت ثطگِ ضاٌّوبي فطآٍضزُ ٍ تحت قطايٍ ًطهبل ههطف نَضت گطفتِ ثبقس

 :ػبضيِ اي اؾت وِ هٌجط ثِ يىي اظ هَاضز ظيط هي گطزز :نبخواسته جدي عبرضه-8

  هطي 

 تْسيس حيبت 

 ًبتَاًي يب ًمم ػًَ هكرم يب زائوي 

 ثؿتطي قسى زض ثيوبضؾتبى 

 ََلاًي قسى ظهبى ثؿتطي زض ثيوبضؾتبى 

  ّوچٌيي ػَاضو جسي قبهل ًبٌّجبضي ّبي هبزضظازي ٍ پيبهسّبي جسي ثبليٌي ًبقي اظ ههطف زاضٍ زض قطايُي ثِ غيط اظ هٌسضجبت

يب ؾَء ( Overdoseثِ ػٌَاى هثبل همبزيط ههطفي ثيكتط اظ هيعاى پيكٌْبز قسُ زض ثطگِ ضاٌّوب )شوط قسُ زض ثطگِ ضاٌّوبي فطآٍضزُ 

 .ههطف ًيع هي گطزًس

ػَاضو هْوي وِ . ض هَاضز ثطضؾي ٍ لًبٍت پعقىي ثبيس نَضت گيطز تب هكرم ًوبيس وِ آيب يه ػبضيِ جسي تلمي هي گطزز يب ذيطزض ؾبي

 هطيثلافبنلِ هٌجط ثِ هطي ًكسُ يب تْسيس وٌٌسُ حيبت ًجَزُ اًس يب هٌجط ثِ ثؿتطي قسى زض ثيوبضؾتبى ًكسُ اًس ٍلي ثيوبض ضا زض هؼطو ذُط 

 .جسي تلمي هي گطزًس لطاضزازُ اًس ًيع

 :حداقل اطلاعبت براي عوارض دارويي قببل گسارش عببرتند از -17-89-2

 :گسارشگر قببل رديببي( الف

تَجِ ًوبييس . لبثل ضزيبثي اؾت( پعقه ، زًساًپعقه، زاضٍؾبظ، پطؾتبض، ههطف وٌٌسُ)گعاضقىط تَؾٍ ًبم ٍ ًبم ذبًَازگي ، يب ازضؼ يب قغل 

اظ هَؾؿبت زاضٍيي اًتظبض هي ضٍز وِ . ّبي هَضزًيبظ لبثل لجَل اظ ًظط ثيي الوللي زض اضتجبٌ ثب يه گعاضـ هي ثبقسوِ ايي حسالل زازُ 

 .جعئيبت ثيكتطي ضا زض ايي اضتجبٌ فطاّن ًوبيٌس

 :بيمبر قببل رديببي( ة

يد تَلس ًب هؼلَم اؾت يب ؾي تمطيجي زض هَاضزي وِ يب ؾي زض هَاضزي وِ تبض)ثيوبض هجتلا ثِ ػبضيِ اظ َطيك ًبم ٍ ًبم ذبًَازگي، تبضيد تَلس 

 .ايي اَلاػبت ثبيس تب حس اهىبى وبهل ثبقٌس. يب جٌؽ لبثل ضزيبثي اؾت( تبضيد تَلس ٍ ؾي، ّط زٍ ًب هؼلَم اؾت

 مبده مشكوك به ايجبد عبرضه / حداقل يك دارو ( ج

 حداقل يك عبرضه دارويي مشكوك(  د

 اؾتلاػبتي اؾت وِ ثطاي اضؾبل گعاضـ لاظم اؾت، ليىي ثبيس زض ًظط زاقت وِ هَؾؿِ زاضٍيي هَظف ايي حسالل اَلاػبت، ووتطيي  اٌ

ٌّگبهي وِ اَلاػبتي هجٌي ثط ٍلَع . ًْبيت تلاـ ذَز ضا ثِ وبض گيطز تب اَلاػبت تىويلي ضا زض ايي ظهيٌِ ثِ زؾت آٍضزُ ٍ اضؾبل ًوبيس



ثِ هَؾؿِ زاضٍيي گعاضـ هي قَز، آى هَؾؿِ هَظف اؾت تلاـ ًوبيس تب ( اًٍسييب ذَيف)يه ػبضيِ جسي ثِ ََض هؿتمين اظ ثيوبض 

لاظم ثِ شوط اؾت وِ ايي اهط ًجبيس هَجت تأذيط زض .ؾبيط اَلاػبت هطثََِ ضا اظ جبًت گطٍُ پعقىي زضگيط زض زضهبى ثيوبض، جوغ اٍضي ًوبيٌس

 .اضؾبل يه گعاضـ اٍليِ گطزز

 (ADR)ض دارويي به مركس ثبت و بررسي عوارض نبخواسته داروهبدستورالعمل گسارش دهي عوار-17-89-3

  توسط موسسبت داروئي توليدي يب وارداتي

 وظبيف و مسئوليت هبي موسسبت توليدكننده و واردكننده دارو-1

ذَز زض ثبظاض ٍ هَؾؿبت تَليسوٌٌسُ ٍ ٍاضزوٌٌسُ زاضٍ هَظف ثِ ايجبز ؾبظ ٍ وبض هٌبؾت ثطاي پيگيطي ػَاضو ًبذَاؾتِ زاضٍّبي  -الف

 .ّؿتٌس  (ADR)اضؾبل گعاضـ هطثََِ ثِ هطوعثجت ٍ ثطضؾي ػَاضو ًبذَاؾتِ زاضٍّب

ّطهَؾؿِ زاضٍئي تَليسي يب ٍاضزاتي ثِ هٌظَض اًجبم هؿئَليت ٍ تؼْس زض لجبل فطآٍضزُ ّبي ثِ ثجت ضؾيسُ ذَز، هَظف اؾت وِ اظ  -ة

زض ثطذَضز ثب  لعٍمقس ٍ ًؿجت ثِ ثىبضگيطي الساهبت هٌبؾت ٍ همتًي زض هَالغ ؾيؿتن هٌبؾجي زض ظهيٌِ فبضهبوٍَيػيلاًؽ ثطذَضزاض ثب

 .گطزز هتؼْسهكىلات زاضٍيي 

هَؾؿبت زاضٍئي تَليسي يب ٍاضزاتي هَظف هي ثبقٌس فطزي هؿئَل ٍ آهَظـ زيسُ زض ظهيٌِ فبضهبوٍَيػيلاًؽ ضا ثؼٌَاى ضاثٍ ثِ هطوع  -ج

فطز هَضز ًظط ثبيس زض توبهي جَاًت فبضهبوٍَيػيلاًؽ اَلاػبت وبفي ٍ لاظم . اى هؼطفي ًوبيٌسثجت ٍ ثطضؾي ػَاضو ًبذَاؾتِ زاضٍّبي ايط

ضا زاقتِ ثبقس، ثِ گًَِ اي وِ لبزض ثِ ثطضؾي ػَاضو زاضٍيي، همطضات ذبل ايوٌي زاضٍيي ٍ اضظيبثي ّبي فَايس ٍ ظيبى ّبي فطآٍضزُ ّبي 

 .يي ايطاى ثبقسزاضٍيي هَؾؿِ زاضٍئي هطثََِ هَجَز زض ثبظاض زاضٍ

 :زاضٍئي تَليسوٌٌسُ ٍ ٍاضزوٌٌسُ ثِ قطح ظيط هي ثبقس هَؾؿبتٍظبيف فطز هؿئَل فبضهبوٍَيػيلاًؽ زض  -د

ايجبز ٍ حفظ ؾيؿتن هٌبؾت جوغ اٍضي ٍ ثجت اَلاػبت هطثٌَ ثِ توبهي ػَاضو زاضٍيي وِ اظ َطق هرتلف ثِ هَؾؿِ زاضٍئي   -1

 .هطثََِ گعاضـ هي قَز

 .ايطاى ADRآٍضي قسُ ثِ هطوع  جوغاًجبم ّوبٌّگي ّبي لاظم جْت آهبزُ ؾبظي ٍ اضؾبل گعاضـ ػَاضو زاضٍيي  -2

پبؾرگَيي وبهل ٍ ؾطيغ ثِ ّطگًَِ ؾؤال هُطح قسُ اظ جبًت هطوع ثجت ٍ ثطضؾي ػَاضو ًبذَاؾتِ زاضٍّب زض ضاؾتبي زؾتيبثي ثِ  -3

 .ؾبلياَلاػبت هَضزًيبظ ثطاي اضظيبثي گعاضقبت اض

زض هَاضزي وِ هَؾؿِ زاضٍيي ثِ ّط ًحَي ثب ّط قرم حميمي يب حمَلي زيگط لطاضزاز ؾبذت ٍ يب ّط زذبلت زيگط زض اهط ؾبذت يب  -ُ

ػطيِ ايي زاضٍ ضا زاقتِ ثبقس، زض ًْبيت زاضًسُ پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز زاضٍ هؿئَل گعاضـ زّي زض هَضز ػَاضو ًبذَاؾتِ ًبقي اظ ههطف 

 .آى زاضٍ اؾت



هكبثْت زاضًس ثِ ََض  هطثٌََِّگبهي وِ چٌس هَؾؿِ زاضٍيي ثطاي يه فطاٍضزُ زاضٍيي وِ زض توبهي ذهَنيبت ثِ جع ًبم اذتهبني  -ٍ

جساگبًِ پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز زضيبفت وطزُ اًس، ّطيه اظ هَؾؿبت زاضٍئي زض هَضز همطضات هطثٌَ ثِ فبضهبوٍَيػيلاًؽ زاضٍي ذَز هؿئَل 

 .ّؿتٌس

 ش دهي عوارض داروئيگسار-2

ثبيس ثِ هطوع ثجت ٍ ثطضؾي ػَاضو  وٌٌسگبىگعاضـ ّبي ػَاضو زاضٍيي زضيبفت قسُ اظ وليِ هٌبثغ اظ جولِ حطف پعقىي ٍ ههطف 

ػَاضو زاضٍيي هكىَن وِ اظ َطيك ؾيؿتن گعاضـ زاٍَلجبًِ گعاضـ قسُ اًس، ػَاضو زاضٍيي . ًبذَاؾتِ زاضٍّبي ايطاى گعاضـ گطزز

، قسُ اًسزض جْبى گعاضـ  هٌتكطُقٌبذتِ قسُ اًس ٍ هَاضزي وِ زض هٌبثغ ػلوي  Post –Marketingي هُبلؼبت هكىَن وِ ٌ

 .هكوَل ايي لبًَى هي گطزًس

گعاضقْبي زاٍَلجبًِ ػَاضو زاضٍيي هكىَن گعاضـ قسُ ثِ هَؾؿِ زاضٍيي ثبيس ثِ هطوع فبضهبوٍَيػيلاًؽ اضؾبل گطزز، حتي اگط هَؾؿِ 

حتي اگط . ًسازُ ثبقس اًجبماضظيبثي گعاضقگط اظ اضتجبٌ ػليتي اًجبم قسُ هَافك ًجبقس، يب فطز گعاضقگط ثِ ََض ولي اضظيبثي ػليتي زاضٍيي ثب 

ايطاى گعاضـ قسُ اؾت، هَؾؿِ  ADRهَؾؿِ زاضٍيي هُلغ ثبقس وِ ػبضيِ هطثٌَ ثِ يىي اظ فطآٍضزُ ّبي آى هَؾؿِ هؿتميوبً ثِ هطوع

وِ ايي گعاضـ  ًوبيسضا هُلغ  ADRايطاى گعاضـ ًوبيس يوي ايٌىِ هطوع ADRاؾت وِ ػبضيِ ضا ثِ هطوع زاضٍيي ّوچٌبى هَظف 

زض چٌيي هَاضزي يطٍضت زاضز وِ هَؾؿِ زاضٍيي وليِ جعئيبت هَجَز ضا، اظ جولِ ّط ًَع قوبضُ ثجتي . احتوبلاً لجلاً ًيع گعاضـ قسُ اؾت

 .ثِ هٌظَض ووه ثِ قٌبؾبيي گعاضـ تىطاضي اضائِ ًوبيس ADRاؾت، ثِ هطوع ايطاى ثِ گعاضقگط اضائِ ًوَزُ  ADRوِ هطوع 

ثِ هٌظَض تؿطيغ زض گعاضـ زّي ػَاضو زاضٍيي، هَؾؿبت زاضٍيي هي تَاًٌس زض اثتسا يه گعاضـ اٍليِ حبٍي حسالل اَلاػبت هَضًيبظ اضؾبل 

اذَاؾتِ زاضٍيي ثسٍى تَجِ ثِ ضٍـ ٍ ًَع ههطف زاضٍي هكىَن ػَاضو ى. ًوبيٌس ٍ ؾپؽ يه گعاضـ تىويلي هكتول ثط جعئيبت اضائِ ًوبيٌس

وليِ اَلاػبت . گعاضـ قًَس حتي اگط زاضٍي هَضزًظط هُبثك ثب هَاضز هٌسضج زض ثطگِ ضاٌّوبي فطآٍضزُ ههطف ًكسُ ثبقس ثبيسثِ ايجبز ػبضيِ، 

 .ايطاى گعاضـ قَز ADRثِ هطوع  ثبليٌي هطتجٍ ثب ػبضيِ زاضٍيي هَضز ًظط وِ ثطاي هَؾؿِ زاضٍيي هكرم گطزز ثبيس

 گسارش دهي فوري  -الف

 :هَاضز ظيط هي ثبقٌس قبهلگعاضـ ّبي فَضي 

 هَاضز هٌجط ثِ هطي

 هَاضز تْسيس وٌٌسُ حيبت

 هَاضز  هٌجط ثِ ًبتَاًي يب ًمم ػًَ هكرم يب زائوي

 هَاضز هٌجط ثِ ثؿتطي قسى زض ثيوبضؾتبى 

 ثيوبضؾتبى هَاضز هٌجط ثِ ََلاًي قسى ظهبى ثؿتطي زض

 هَاضز هٌجط ثِ ًبٌّجبضي ّبي هبزضظازي 



ظهبى . ضٍظ وبضي اظ تبضيد زضيبفت ًجبيس ثِ ََل اًجبهس 7گعاضقْبي فَضي ثبيس ثلافبنلِ گعاضـ قًَس ٍ زض ّيچ هَضز گعاضـ زّي زيطتط اظ 

ل يه گعاضـ ػبضيِ زاضٍيي تَؾٍ ضٍظ ثطاي گعاضـ زّي فَضي ثِ هحى زضيبفت حسالل اَلاػبت هَضزًيبظ جْت اضؾب 7قطٍع هحبؾجِ 

 :ظيط آغبظ هي گطزز افطازيه يب ثيف اظ يىي اظ 

 ّطيه اظ پطؾٌل هَؾؿِ زاضٍيي اظ جولِ ًوبيٌسگبى فطٍـ-

 فطز هؿئَل فبضهبوٍَيػيلاًؽ يب ّط يه اظ ّوىبضاى اٍ-

ٌّگبم آگبّي ّط يه اظ پطؾٌل اظ اًتكبض  زض هَاضزي وِ ػبضيِ هكىَن زض هٌبثغ ػلوي هٌتكطُ زض ؾطاؾط جْبى شوط قَز هحبؾجِ ظهبى اظ

 .هُلت هطثََِ آغبظ هي گطزز

زاضٍيي هَظف اؾت وِ يوي جؿتجَ زض هٌبثغ ػلوي ٍ ضفطاًؽ ّب اظ َطيك ثبًه ّبي اَلاػبتي زاذل ٍ ذبضج وكَض ثِ ََض هَؾؿِ 

 .هساٍم حسالل ّط ّفتِ يه ثبض هُبلت جسيس ضا زض ايي ذهَل جوغ آٍضي ًوبيس

 ل گسارشبت داوطلببنه عوارض داروئينحوه ارسب -ة

هَؾؿِ زاضٍيي هَظف اؾت وِ ػَاضو زاضٍيي هكىَن ضا ثِ هطوع ثجت ٍ ثطضؾي ػَاضو ًبذَاؾتِ زاضٍّبي ايطاى هُبثك ثب قطح شيل 

 :اضؾبل ًوبيس

هَؾؿبت . ـ گطزًسػَاضو غيطهٌتظطُ جسي ٍ ػَاضو هٌتظطُ جسي وِ زض ايطاى ضخ هي زٌّس ثبيس ثط هجٌبي گعاضـ زّي فَضي گعاض-1

 .زاضٍيي هلعم ثِ اضؾبل فَضي گعاضقْبي ػَاضو زاضٍيي ثِ ٍلَع پيَؾتِ زض ذبضج اظ وكَض ًيؿتٌس

 :ايطاى گعاضـ ًوبيٌس ADRهَؾؿبت زاضٍيي هَظفٌس وِ ّط يه اظ هَاضز ظيط ضا َي يه ّفتِ ثِ هطوع -2

 قٌبؾبيي( اظ جولِ گعاضقبت ذبضجي ػَاضو زاضٍيي)وليِ اَلاػبت هَاضز ايوٌي هكرم وِ تَؾٍ هَؾؿِ زاضٍيي زض ًتيجِ هطٍض ٍ اًبليع -

 .قسُ اؾت

 .الساهبتي وِ تَؾٍ هطاجغ لبًًَي ذبضجي زض ضاثُِ ثب فطآٍضزُ ّبي زاضٍيي نَضت گطفتِ اؾت ّوطاُ ثب زلايل اًجبم ايي الساهبت -

ؾألِ ايوٌي زض اضتجبٌ ثب زاضٍي ذَز ثِ ّط َطيمي هُلغ ظهبى قطٍع هحبؾجِ يه ّفتِ اظ ظهبًي اؾت وِ هَؾؿِ زاضٍيي اظ ٍجَز ّط ًَع م 

 .گطزز

ّط ًَع هَيَع زضثبضُ ايوٌي فطآٍضزُ هي گطزز وِ هٌجط ثِ يىي اظ هَاضز ظيط زض ( ٍ ًِ هحسٍز ثِ)هَاضز ايوٌي فَق الصوط هؼوَلاً قبهل 

 :وكَضي ثِ جع ايطاى گطزز

 جوغ آٍضي يب تؼليك زؾتطؾي ثِ فطآٍضزُ-

هٌغ ههطف، ػجبضات احتيبٌ يب ّكساض ثِ اَلاػبت ثطگِ ضاٌّوبي فطآٍضزُ، انلاح ٍ تغييط زض زلايل ايوٌي شوط قسُ ثطاي  افعٍزى هَاضز -

 .يه هَضز هٌغ ههطف، ػجبضت احتيبٌ يب ّكساض زض ثطگِ ضاٌّوبي فطآٍضزُ

 .هجبًي اضظيبثي فطاٍاًي ًيع هْيب ثبقس. ّطگًَِ افعايف هكىَن زض فطاٍاًي ػَاضو جسي ثبيس ثط هجٌبي گعاضـ زّي فَضي گعاضـ گطزز



 Post-registration گسارشبت حبصل از مطبلعبت-ج

زض ايطاى ضخ هي زّس ٍ هَؾؿِ زاضٍيي اظ آى هُلغ هي گطزز ثبيس ثط  Post-registrationػَاضو هكىَن جسي وِ َي هُبلؼبت   

تَؾٍ يه هحمك هؿتمل اظ  Post-registrationَبلؼِ زض هَاضزي وِ م.ايطاى اضؾبل گطزز ADRهجٌبي گعاضـ زّي فَضي ثِ هطوع 

هَؾؿِ زاضٍيي هطثََِ اًجبم قسُ اؾت، زض نَضت ٍلَع يه ػبضيِ زاضٍيي هؿئَليت گعاضـ زّي ثِ هطوع ثجت ٍ ثطضؾي ػَاضو 

 ADRثِ هطوع زاضٍيي ثِ ػْسُ هحمك هي ثبقس ٍلي زض نَضتي وِ هَؾؿِ زاضٍيي اظ ايي هُبلؼِ هُلغ ثبقس، هَظف اؾت وِ هَضز ضا 

. گعاضـ ًوبيس

  محتواي گسارش هبي عوارض جدي مشكوك -د

هَؾؿِ زاضٍيي هَظف اؾت وِ تب آًجبيي وِ اهىبى پصيط اؾت زازُ ّبي وبهلي ضا زض ضاثُِ ثب هَاضز ػَاضو جسي هكىَن فطاّن ًوبيس تب 

 . اَلاػبت ثبيس تب حس اهىبى وبهل ثبقٌس. اهىبى اضظيبثي تؿْيل گطزز

 :ػبت هَضزًيبظ ثطاي اضؾبل يه گعاضـ ػجبضت اؾت اظ حسالل اَلا

 ًبم ٍ ًبم ذبًَازگي –جٌؽ  –هكرهبت ثيوبض قبهل ؾي 

 هيعاى تحهيلات –ًبم ٍ ًبم ذبًَازگي  -جٌؽ –هكرهبت گعاضقگط قبهل ؾي 

 ًبم ػبضيِ هكىَن ٍ ًبم حسالل يه زاضٍي هكىَن ثِ ايجبز ػبضيِ

 فرم گسارش دهي  -ه

. ّط گعاضـ ثبيس قبهل ًبم، حطفِ ٍ ازضؼ فطز گعاضقگط ثبقس. هَضز اؾتفبزُ لطاض گيطز ثبيسايطاى  ADRفطم گعاضـ زّي هَضز لجَل هطوع 

ايطاى فبـ ًگطزز، هَؾؿِ زاضٍيي هَظف اؾت حساوثط  ADRزض هَاضزي وِ فطز گعاضقگط ػبضيِ زضذَاؾت ًوبيس وِ َّيتف ثطاي هطوع 

. فطاّن ًوبيس گعاضقگط ثبقسثب زضذَاؾت فطز  تَافكثِ حطفِ فطز ٍ هحل گعاضـ تب جبيي وِ زض  اَلاػبت هوىي ضا ضاجغ

ّط گعاضـ ثبيس ثِ ََض ٍايح حبٍي ًبم ٍ اهًبي فطزي ثبقس وِ زض هَؾؿِ زاضٍيي هؿئَل فبضهبوٍَيػيلاًؽ هي ثبقس ٍ لجلاً ثِ هطوع 

 .فبضهبوٍَيػيلاًؽ ايطاى هؼطفي قسُ اؾت

 :ره هبي تمبس مركس فبرمبكوويژيلانس ايران به شرح زير مي ببشدآدرس پستي و شمب

 14185 – 948نٌسٍق پؿتي  –تْطاى : پؿتيآزضؼ 

 88923193-4: تلفي

 88890857: ًوبثط

 iadrnc@fdo.ir: پؿت الىتطًٍيىي
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 ضوابط قيمت گذاري داروها -18فصل 

 

قاًَى هستَط تِ   20هادُ  4تٌد  3قيوت گرازي ّس ًَع دازٍ ٍ فسآٍزدُ تيَلَضيل ساخت داخل مشَز يا ٍازداتي تس اساس تثصسُ  -18-89-1

تَسظ  تْداشت، دزهاى ٍ آهَشش پصشنيدز ٍشازت ٍ اصلاحات تؼدي آى  1334هقسزات اهَز پصشني ، دازٍيي ٍ هَادخَزامي ٍ آشاهيدًي هصَب 

. مويسيَى قاًًَي قيوت گرازي دازٍ صَزت هي گيسد

اقلاهي مِ تا تَجِ تِ هصَتات مويسيَى قاًًَي قيوت گرازي دازٍ اش شوَل قيوت گرازي خازج شدُ اًد زآساً تَسظ هَسسِ  -18-89-2

. گسدًد دازٍئي  عثق ضَاتظ ػام قيوت گرازي مالا دز مشَز ، قيوت گرازي هي

مويسيَى قاًًَي قيوت گرازي دازٍ هَظف است دز تؼييي قيوت دازٍ مليِ ػَاهل هؤثس زا دز ًظس گسفتِ ٍ پس اش مسة اعلاػات  -18-89-3

. لاشم قيوت فسٍش دازٍ تِ تَشيغ مٌٌدُ، دازٍخاًِ ٍ هصسف مٌٌدُ ٍ ًيص ٍاحدّاي دٍلتي زا هؼيي ٍ اػلام ًوايد

دمٌٌدگاى دازٍ هنلفٌد اسٌاد ٍ هدازك هَزد دزخَاست مويسيَى قاًًَي قيوت گرازي دازٍ ٍ زيص اقلام ّصيٌِ ساشًدگاى ٍ يا ٍاز  -18-89-4

. ّاي دازٍيي زا مِ دزخَاست تؼييي قيوت آى هي شَد تِ تفنيل هَازد ٍ قيوت پيشٌْادي خَد زا تِ مويسيَى هرمَز ازائِ ًوايٌد

ي ٍازداتي تِ هَاشات صدٍز پسٍاًِ ٍزٍد دازٍ دز مويسيَى قاًًَي قيوت دازٍّا FOB(Free On Board) قيوت ازشي -18-89-5

. گرازي دازٍ هغسح شدُ ٍ تؼد اش تصَية دز پسٍاًِ ٍزٍد دزج خَاّد شد

،تحقيق ٍ تَسؼِ، سيستن   ػلاٍُ تس ّصيٌِ ّاي هستثظ تساي ّس يل اش اشنال دازٍيي، ّصيٌِ ّاي زػايت زٍشْاي خَب ساخت-18-89-6

. تضويي ميفيت، تاشازياتي ٍ سايس هَازد تَسظ ٍشازت تْداشت، دزهاى ٍ آهَشش پصشني تؼييي خَاّد شد

، دزهاى ٍ آهَشش تجديد ًظس دز قيوت دازٍ تا تَجِ تِ تغييس ّصيٌِ ّا تا دز خَاست ساشًدُ ٍ يا ٍازدمٌٌدُ ٍ يا ٍشازت تْداشت  -18-89-7

پصشني ٍ ازائِ هدازك لاشم اهناى پريس هي تاشد، دز ايي صَزت مويسيَى قاًًَي قيوت گرازي دازٍ پس اش تصَية  قيوت جديد زا تؼييي 

. خَاّد ًوَد

هصسف مٌٌدُ خَاّد قيوت گرازي هَاد اٍليِ دازٍيي تَليد داخل ٍ ٍازداتي تسحسة تَافق في هاتيي تَليدمٌٌدُ يا ٍازد مٌٌدُ تا  -18-89-8

. تَد

هلصٍهات دازٍيي هشوَل قيوت گرازي تَسظ ٍشازت تْداشت، دزهاى ٍ آهَشش پصشني ًوي گسدًد ٍلي ػسضِ مٌٌدگاى تايد  18-89-9

 ضَاتظ ٍ آييي ًاهِ ّاي سايس هساجغ ذيستظ زا دز اهس قيوت گرازي زػايت ًوايٌد ٍ هستٌدات هستَعِ زا تِ ٍشازت تْداشت، دزهاى ٍ آهَشش

. پصشني جْت اعلاع ازائِ ًوايٌد 

 .خَاّد تَد ٍشازت تْداشت، دزهاى ٍ آهَشش پصشنيتؼييي قيوت زاديَدازٍّا تساساس هصَتات  -18-89-10

                                                      
- Good Manufacturing Practice



 ضوابط صادرات دارو -19فصل 

 

هادُ یکن قاًَى  17ساسهاى هلل هتحذ،تِ استٌاد تٌذ  1988،1971،1961صادرات دارٍّاي تحت کٌتزل هَضَع کٌَاًسيًَْاي  -19-89-1

. تطکيلات ٍ ٍظایف ٍسارت تْذاضت،درهاى ٍآهَسش پشضکی، تا اخذ هجَس جذاگاًِ اهکاى پذیز هی تاضذ

صادرات دارٍ صزفاً تَسط هَسسات دارٍئی تَليذي ٍ یا ضزکت ّاي تاسرگاًی کِ هجَس فؼاليت در سهيٌِ صادرات دارٍ را دارا  -19-89-2

. هی تاضٌذ اهکاًپذیز خَاّذ تَد

 تاسارکليِ هَسسات دارٍئی تَليذي هَظفٌذ تٌحَي تزًاهِ ریشي ًوایٌذ کِ صادرات دارٍّاي تَليذي آًْا ، هَجة کوثَد در -19-89-3

. داخل ًگزدد

 تزاي کليِ دارٍّائی کِ داراي پزٍاًِ ساخت هی تاضٌذ ٍ در تاسار دارٍیی کطَر تَسیغ هی گزدًذ-19-89-4

, (Free Sale Certificate)FSC of  Pharmaceutical Product) Certificate) CPP  

 .تَسط ٍسارت تْذاضت،درهاى ٍ آهَسش پشضکی صادر  هی گزدد

 .ارٍّاي فزاخَاى ضذُ هجاس تِ صادرات ًوی تاضٌذسزي ساخت د-19-89-5

. خَاّذ تَد 1هٌَط تِ رػایت اصَل رٍش ّاي خَب ساخت GMP Certificateصذٍر -19-89-6

ٍارد کطَر هی گزدد ،تَليذ ضذُ تاضٌذ، قاتل تَسیغ در  صادراتکليِ فزآٍردُ ّاي دارٍیی کِ تا هَاد اٍليِ اي کِ تِ هٌظَر   -19-89-7

.  داخل کطَر ًوی تاضذ

ضزکتْاي صادر کٌٌذُ تزاي ّز هحصَل صادراتی هی تایست پزًٍذُ اي تطکيل دادُ تٌحَي کِ کليِ اسٌاد ٍ هذارک ّز -19-89-8

 .دستزسی تاضذ قاتلهطخص ٍ تِ سَْلت ( اس هزحلِ خزٍج اس کارخاًِ تا هقصذ )هحوَلِ صادراتی 

صادرات دارٍّایی کِ داراي پزٍاًِ ساخت ًوی تاضٌذ پس اس اخذ هجَس اس کويسيَى قاًًَی تطخيص ساخت ٍ ٍرٍد اهکاى پذیز -19-89-9

 . خَاّذ تَد

 اًجامصادرات هَاد اٍليِ دارٍیی در صَرت تاهيي ًياسّاي داخلی تا هَافقت قثلی ٍسارت تْذاضت ،درهاى ٍ آهَسش پشضکی -19-89-10

. خَاّذ ضذ

صادرات اقلام دارٍیی تِ هَاسات پَضص ًياس داخلی، تذٍى هَافقت قثلی ٍسارت تْذاضت ،درهاى ٍ آهَسش پشضکی تلاهاًغ -19-89-11

 .است
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  ضوابط نامگذاري داروها -20فصل 
 

ًام داسٍ تا ًام داسٍّائي كِ داساي پشٍاًِ ساخت يا ٍسٍد اص ٍصاست تْذاشت،دسهاى ٍ آهَصش پضشكي هي تاشٌذ  ًٍام داسٍّا دس  -20-89-1

. سايش كشَسّا يكساى ًثاشذ

 .قشاسداد تَليذ تحت ليساًس هي تَاًٌذ اص ًام داسٍّاي ثثت شذُ دس دًيا استفادُ ًوايٌذهَسسات داسٍئي تٌْا دس قالة  -20-89-2

ّشگًَِ تشاتِ دس تلفظ ٍ يا ًَشتاس ًام داسٍ تا ًام داسٍّائي كِ داساي پشٍاًِ ساخت يا ٍسٍد اص ٍصاست تْذاشت،دسهاى ٍ آهَصش  -20-89-3

. ًوي تاشذپضشكي هي تاشٌذ  ًٍام داسٍّا دس سايش كشَسّا هجاص 

. ًام داسٍ تذاعي كٌٌذُ هعاًي غيشهتعاسف ٍ ًاهٌاسة ًثاشذ -20-89-4

ًام داسٍ تِ طَس غيشهتعاسف كَتاُ ٍ يا طَلاًي ًثاشذ حتي الوقذٍس اص ركش هلح داسٍ دس اداهِ ًام داسٍ خَدداسي شَد هگش ايي كِ  -20-89-5

. هلح هَسد ًظش تياًگش خَاص دسهاًي خاصي تاشذ

. داسٍئي ًوي تَاًذ قسوتي اص ًام طًشيك داسٍ سا تِ عٌَاى ًام اختصاصي استفادُ ًوايذ هَسسِ -20-89-6

ًام داسٍ تا ًام داسٍّائي كِ داساي پشٍاًِ ساخت يا ٍسٍد اص ٍصاست تْذاشت،دسهاى ٍ آهَصش پضشكي هي تاشٌذ  ًٍام داسٍّا دس -20-89-7

. تاشذ حشف پشت سش ّن اختلاف داشتِ 3سايش كشَسّا ،حذاقل دس 

. ٍ اعذاد دس ّش قسوتي اص ًام داسٍ هجاص ًوي تاشذ.....( ٍ  α  ،βهاًٌذ )استفادُ اص كاساكتشّاي الفثاي يًَاًي  -20-89-8

. كَچك يا تضسگ ًوَدى حشٍف، تغييش سًگ ٍ قلن ًَشتاسي تِ هٌظَس ايجاد تفاٍت تا سايش ًام ّاي ثثت شذُ هجاص ًوي تاشذ -20-89-9

اص پسًَذ ٍ پيشًَذ دس صَستيكِ هعاًي خاص، فشهَلاسيَى، قذست اثش، ًحَُ هصشف، شكل داسٍئي ٍ هاًٌذ آى سا القا  استفادُ -20-89-10

.  ًوايذ قاتل قثَل ًوي تاشذ

لزا دس صَست توايل تِ استفادُ . چٌاًچِ پسًَذ ٍ يا پيشًَذ ّوشاُ تا ًام طًشيك داسٍ تِ كاس سٍد داسٍ طًشيك هحسَب هي گشدد-20-89-11

 تا سعايت تٌذ( تصَست پسًَذ يا پيشًَذ)ص ًام طًشيك، هتقاضي هي تَاًذ اص ًام طًشيك داسٍ تِ ّوشاُ ًام كاهل يا اختصاسي هَسسِ داسٍئي ا

 استفادُ ًوايذ( 20-89-13)

. ًثاشذ( غيش اص دستِ داسٍيي هشتثط تا آى داسٍ)ًام داسٍ يادآٍس سايش دستِ ّاي داسٍيي  -20-89-12

اص پيشًَذ، پسًَذ ٍ يا لَگَي هخصَص يك هَسسِ داسٍئي دس ًام داسٍي اًتخاتي هَسسِ داسٍئي ديگش هجاص ًوي  استفادُ -20-89-13

. تاشذ

 
 

 



 (بیوسیمیلار)  ضوابط داروهای مشابه بیولوشیک – 21فصل 

 کلیات-21-89-1

زاضٍي هكبثِ ثيَلَغيه ثِ فطآٍضزُ ثيَلَغيىي اعلاق هي قَز وِ زاضاي هبزُ هؤحطُ يىؿبى ثب زاضٍي اذتهبني -1

زضهبًي ثب آى ٍ لبثل ربيگعيٌي  ثَزُ ٍ اظ لحبػ ويفيت، ايوٌي ٍ احطثركي هكبثِ زاضٍي اذتهبني انلي 2انلي

ثؼلت ثعضگي ٍ پيچيسگي هَلىَل احجبت ثطاثطي زضهبًي ايي زاضٍّب اظ عطيك هغبلؼبت پيف ثبليٌي ٍ ثبليٌي . ثبقس

.همبيؿِ اي نَضت هي گيطز  

ٍ ثط  پعقىيهغبثك ضَاثظ ٍظاضت ثْساقت، زضهبى ٍ آهَظـ  زاضٍي اذتهبني انلي اؾت وِ: فطآٍضزُ هطرغ -2

             ثِ ػٌَاى ضفطاًؽ همبيؿِ ثطاي حجت فطآٍضزٍُ اؾبؼ پطًٍسُ وبهل، پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ضا زضيبفت وطزُ

 .ثيَ ؾيويلاض اًتربة قسُ ثبقس

ٍ FDAزض نَضتيىِ زاضٍي اذتهبني انلي زض ايطاى حجت ًكسُ ثبقس، فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض حجت قسُ تَؾظ   -2-1

             ٍ ثط اؾبؼ پطًٍسُ وبهل ٍ ًتبيذ پعقىيٍاثظ ٍظاضت ثْساقت، زضهبى ٍ آهَظـ وِ هغبثك و EMEAيب 

(Periodic Safety Update  Report)  PSUR ، ثِ پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ضا زضيبفت وطزُ ثبقس ، هيتَاًس  هحهَل

 .ػٌَاى ضفطاًؽ همبيؿِ ثطاي حجت فطآٍضزُ ثيَ ؾيويلاض اًتربة قَز

نسٍض پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز يه فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثط اؾبؼ احجبت تكبثِ وبهل آى فطاٍضزُ زض ظهيٌِ ّبي  -3

 .ويفي، غيط ثبليٌي ٍ ثبليٌي ثب فطآٍضزُ هطرغ هي ثبقس

تَليس يه فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثط اؾبؼ آظهبيكبت همبيؿِ اي ثَزُ وِ گبم اٍل زض ايي آظهبيكْب همبيؿِ  -4

زضٍالغ احجبت تكبثِ ثيي فطآٍضزُ .ٍ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هي ثبقس هطرغقرهبت ويفي ثيي فطآٍضزُ ذهَنيبت ٍ م

ثيَؾيويلاض ثب فطآٍضزُ زاضٍيي هطرغ زض ظهيٌِ ويفي، پيف ًيبظ تهوين گيطي زضهَضز ؾغح هغبلؼبت ثبليٌي ٍ غيط 

 .هي ثبقسثبليٌي هَضز ًيبظ ثطاي حجت 
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    زضظهيٌِ هكرهبت ويفي زضنَضت ٍرَز اذتلاف ٍ ًبّوؿبًي ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ فطآٍضزُ هطرغ -5

ٍهغبلؼبت غيط ثبليٌي ٍ ثبليٌي، آى فطآٍضزُ ثِ ػٌَاى ثيَؾيويلاض لبثل پصيطـ ًجَزُ ٍ اضائِ ًتبيذ هغبلؼبت وبهل غيط 

 .العاهي اؾتثبليٌي ٍ ثبليٌي رْت حجت ايي گًَِ فطآٍضزُ ّب 

توبهي هطاحل ثِ عَض وبهل اًزبم ًكسُ زض زضنَضتيىِ آظهبيكبت ٍ يب هغبلؼبت همبيؿِ اي ثب فطآٍضزُ هطرغ  -6

 .ثبقس، فطآٍضزُ ًْبيي ضا ًوي تَاى ثِ ػٌَاى يه فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض زضًظط گطفت

ؾت زض اٍليي هطحلِ ثب تَرِ ثِ اّويت فطآٍضزُ هطرغ رْت همبيؿِ وبهل فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثب آى، لاظم ا -7

 .زضذَاؾت حجت اظ ؾَي هتمبضي فطآٍضزُ هطرغ  هؼطفي گطزز

فطآٍضزُ اي هي تَاًس اظ ؾَي تَليس وٌٌسُ ثِ ػٌَاى فطآٍضزُ هطرغ هؼطفي گطزز وِ ثطهجٌبي هغبلؼبت وبهل ويفي،  -8

 .ثِ حجت ضؾيسُ ثبقس پعقىيغيط ثبليٌي ٍ ثبليٌي ثِ ػٌَاى يه فطآٍضزُ هطرغ زض ٍظاضت ثْساقت ،زضهبى ٍ آهَظـ 

 .لاظم اؾت زضهغبلؼبت همبيؿِ اي، ّوؿبًي هبزُ هَحطُ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ فطآٍضزُ هطرغ احجبت گطزز -9

 .قىل زاضٍيي، ضاُ ههطف ٍ ضغين زضهبًي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ فطآٍضزُ هطرغ ثبيس يىؿبى ثبقس -10

 

 کیفیت -21-89-2

CTDي لاظم اؾت پطًٍسُ وبهل هغبثك الگَ-1
 .ثطاي هبزُ هَحطُ ٍ هحهَل ًْبئي اضائِ گطزز(  14فهل )  

ثطاي احجبت ثيَؾيويلاضيتِ، تَليس وٌٌسُ ثبيس يه هزوَػِ وبهل هغبلؼبت همبيؿِ اي زض ذهَل هكرهبت  -2

توبم هكرهبت ويفي هبًٌس تَالي .قسُ ثب فطآٍضزُ هطرغ اًزبم زّس فيعيىَقيويبيي ٍ ثيَلَغيىي فطآٍضزُ تَليس

زي ؾَلفيسي، اًساظُ پطٍتئيي، تغييطات ثؼس اظ ًؿرِ ثطزاضي  آهيٌِ، ؾبذتبض زٍم ٍ ؾَم پطٍتئيي، ثبًسّبي اؾيسّبي

، اقىبل تزوغ يبفتِ، فطم حلمِ اي، فطهْبي وَتبُ قسُ (گليىَظيلاؾيَى، اوؿيساؾيَى، زآهيساؾيَى ٍ فؿفطيلاؾيَى )

 .اضظيبثي قَزوِ زضفؼبليت ثيَلَغيه فطآٍضزُ هَحط اؾت ثبيس ... ٍ
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زض نَضت زض زؾتطؼ ًجَزى ضفطاًؽ اؾتبًساضز ثِ هٌظَض اًزبم هغبلؼبت همبيؿِ اي، ثطاي هحهَل ًْبيي  -3

اذتهبني انلي فطآٍضزُ هطرغ هَضز ًظط ٍ ثطاي هبزُ هَحطُ ،ضفطاًؽ اؾتبًساضز ثيي الوللي يب هبزُ هَحطُ زاضٍي 

ضفطاًؽ اؾتبًساضز لاظم اؾت وِ ػسم تبحيط هَاز ربًجي  زضنَضت اؾتفبزُ اظ هحهَل ًْبيي ثِ ػٌَاى. هي ثبقس

هَحطُ اظ ؾبيط  هبزُفطهَلاؾيَى ثط ضٍي ضٍقْب ٍ ًتبيذ آظهبيكْبي ووي ثِ احجبت ثطؾس، زضغيط ايي نَضت ثبيس 

ثؼس اظ .هبّيت هبزُ هَحطُ ثي تبحيط اؾت ارعاي فطهَلاؾيَى ذبلم ؾبظي قسُ ٍ احجبت گطزز وِ فطآيٌس رسا ؾبظي ثط

يىٌَاذتي تَليس، يىي اظ ؾطي ّبي ؾبذت فطآٍضزُ ثيَ ؾيويلاض وِ ثِ نَضت وبهل هكرهِ ؾبظي قسُ اؾت  ثبتاث

 .هي تَاًس ثِ ػٌَاى هبزُ هطرغ ثِ وبض ضٍز 

 

 فرآینذ تولیذ  -21-89-3

اػتجبض ؾيؿتن تضويي ويفيت ، وٌتطلْبي حيي تَليس ٍ  ،  ضػبيت انَل ضٍقْبي ذَة ؾبذتتَليس وٌٌسُ ثبيس ثب  -1

 .يىٌَاذتي تَليس ضا ثِ احجبت ثطؾبًس ٍؾٌزي فطآيٌس

ثب تَرِ ثِ ايٌىِ تَليس وٌٌسُ ثيَؾيويلاض ثِ رعئيبت هحطهبًِ تَليس هبزُ هطرغ زؾتطؾي ًساضز، ٍرَز ثطذي  -2

وبضايي تغييطات زض فطآيٌس تَليس ثيي فطآٍضزُ هطرغ ٍ ثيَؾيويلاض لبثل اًتظبض ثَزُ اهب لاظم اؾت ػسم تبحيط آى ثط 

 .ثِ احجبت ثطؾس  ثبليٌي

ثِ ػٌَاى يه لبًَى ػوَهي زض تَليس فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض، پبضاهتطّبي اؾبؾي هبًٌس ًَع ؾلَل هيعثبى ثبيس ثب  -3

 .فطآٍضزُ هطرغ يىؿبى ثبقس

ٍلىَلي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض يىؿبى ثَزى ؾبذتبض م وٌٌسُچٌبًچِ ًَع ؾلَل هيعثبى تغييط يبثس لاظم اؾت تَليس  -3-1

 .فطآٍضزُ ذَز ضا ًؿجت ثِ فطآٍضزُ هطرغ اظ عطيك هكرهِ ؾبظي وبهل ٍ هغبلؼبت ثبليٌي ثِ احجبت ثطؾبًس

اؾتفبزُ اظ ؾلَل هيعثبى هتفبٍت ثطاي گليىَپطٍتئيي ّب هزبظ ًوي ثبقس ظيطا الگَي گليىَليعاؾيَى ثيي  -3-2

 .، ثؿيبض هتفبٍت ذَاّس ثَزؾلَلْبي هيعثبى هرتلف

                                                      
- Good Manufacturing Practice 



       

 تعیین مشخصات -21-89-4

ثِ هٌظَض هكرهِ ؾبظي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ همبيؿِ زليك آى ثب فطآٍضزُ هطرغ لاظم اؾت زض ذهَل هبزُ  -1

هَحطُ، رعئيبتي اظ لجيل ؾبذتبض اٍل ٍ ًيع ؾبذتبضّبي ّبي زٍم، ؾَم ٍ چْبضم پطٍتئيي، تغييطات پؽ اظ 

 .ٍضت لعٍم ذَال ايوًََقيويبيي اضائِ گطززثيَلَغيه، ذلَل، ًبذبلهي ٍ زض ل فؼبليتتطروِ،

زض نَضت ٍرَز تفبٍت ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍفطآٍضزُ هطرغ ، لاظم اؾت تبحيط آى ثط ؾلاهت ٍ احطثركي -2

 .فطآٍضزُ هَضز اضظيبثي لطاض گيطز

هيجبقٌس ٍلاظم اؾت هًََگطافْبي هَرَز زض فبضهبوَپِ ّب حسالل آظهًَْبي لاظم ثطاي وٌتطل فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض  -3

 .آظهًَْبي تىويلي ثب تَرِ ثِ فطآٍضزُ هطرغ ، ثٌبثط ضطٍضت اًزبم گيطز

 :معیارهای زیر بایذ در اجرای یک مطالعه مقایسه ای مذنظر قرار گیرد

 :ذهَنيبت فيعيىَقيويبيي -الف

. ثيَفيعيىي هي ثبقستؼييي هكرهبت فيعيىَقيويبيي قبهل تؼييي ؾبذتوبى اٍل، زٍم، ؾَم ٍ چْبضم ٍ زيگط ذَال 

فطآٍضزُ ّبي ثيَؾيويلاض ٍ هبزُ هطرغ حبٍي همبزيطي اظ اقىبل تغييط قىل يبفتِ ثؼس اظ تطروِ هي ثبقٌس وِ لاظم 

 .قًَس همساضاؾت هَضز ثطضؾي لطاض گطفتِ ٍ قٌبؾبيي ٍ تؼييي 

 :فؼبليت ثيَلَغيىي -ة

لاظم اؾت ًتيزِ ؾٌزف فؼبليت ثيَلَغيه .ثبقسثطاي ثطضؾي ويفيت فطآٍضزُ ؾٌزف فؼبليت ثيَلَغيه ضطٍضي هي 

ثيبى قسُ ٍ زضنَضت لعٍم ثطاي ؾٌزف ثيَقيويبيي ثطٍى تٌي هبًٌس ؾٌزف آًعين ( Unit)ثِ نَضت ٍاحس فؼبليت 

لَغيه ثبيس ثب ثيَزضنَضت لعٍم ضٍـ ؾٌزف . ثيبى قَز( پطٍتئيي  Unit/mg) ّب  ًتبيذ ثِ نَضت فؼبليت  ٍيػُ 

 .وبليجطُ قَز ثيي الولليزاضز اؾتفبزُ اظ يه اؾتبى

ثطاي هحهَلات ثب فؼبليت ثيَلَغيه چٌس گبًِ، ثبيس ثِ ػٌَاى لؿوتي اظ هكرهِ ؾبظي هحهَل، ضٍـ ؾٌزف 

 فؼبليت ثطاي اضظيبثي هحسٍزُ ّبي هرتلف فؼبليت عطاحي قَز ٍ ثِ ػٌَاى ًوًَِ ثطاي پطٍتئيي ّبي زاضاي ػولىطز

                                                      
 specific activity



يت ّبي اتهبل ثِ گيطًسُ، تَليس وٌٌسُ ثبيس توبم هحسٍزُ ّبي فؼبليت ثيَؾيويلاض ٍ گبًِ زض تبحيطات آًعيوي ٍيب فؼبلچٌس

 .هبزُ هطرغ ضا اضظيبثي ٍ همبيؿِ ًوبيس

 :ذهَنيبت ايوًََقيويبيي-د

وِ آًتي ثبزي ّبيي  ٍلتي ذهَنيبت ايوًََقيويبيي رعئي اظ تؼييي هكرهبت ثبقس هخل آًتي ثبزيْب ٍ يب فطآٍضزُ

ًس، تَليسوٌٌسُ لاظم اؾت ّوؿبى ثَزى هحهَل ذَز ضا ثب فطآٍضزُ هطرغ اظ ًظط فؼبليت ٍيػُ، رعء انلي آًْب ّؿت

 .ثِ احجبت ثطؾبًس( FC) ويٌتيه اتهبل، توبيل اتهبل ثِ ضؾپتَض ٍ فؼبليت ػولىطزي

 :هغبلؼبت پبيساضي تؿطيغ قسُ-ز

         ٍؾيويلاض ٍ هبزُ هطرغ اؾت چَىهغبلؼبت پبيساضي تؿطيغ قسُ حبٍي اعلاػبت  ثؿيبض هْوي زض تؼييي قجبّت ثي

ايي هغبلؼبت ّوچٌيي زض تؼييي هؿيطّبي ترطيت پطٍتئيي . هي تَاًس ظٍايبي پٌْبى ذَال فطآٍضزُ ضا هكرم ًوبيس

ًتبيذ هغبلؼِ تؿطيغ قسُ هوىي اؾت هٌزط ثِ العام وٌتطلْبي ثيكتط زض  تَليس، حول ٍ ًمل ٍ ًگْساضي . اّويت زاضز

 .گطزز

 محذوده های قابل قبول -21-89-5

هحسٍزُ ّبي لبثل لجَل هي ثبيؿت ثط اؾبؼ فبضهبوَپِ ّبي هَرَز ٍ هؼتجط يب هحسٍزُ ّبي فطآٍضزُ هطرغ  -1

 .تؼطيف گطزًس

لاظم اؾت ضٍقْبي آًبليع غيط فبضهبوَپِ اي ٍ هحسٍزُ ّبي لبثل لجَل، ثِ ّوطاُ  ًتبيذ  اػتجبضؾٌزي ايي ضٍقْب  -2

 .اضائِ گطزز

ي لبثل لجَل  ثبيس ثط اؾبؼ اضظيبثي اًزبم قسُ ثط ضٍي فطآٍضزُ تَليس قسُ ٍ ًتبيذ تزطثي ثسؾت آهسُ اظ هحسٍزُ ّب

 .فطآٍضزُ هطرغ تؼييي گطزًسثب آظهًَْبي همبيؿِ اي 

ثبيس حسالل ؾِ ؾطي ؾبذت اظ هبزُ هطرغ ٍ ثيَؾيويلاض رْت تؼييي هحسٍزُ ّبي لبثل لجَل ثيَؾيويلاض ثىبض -3

 .گطفتِ قًَس

 روشهای آنالیس -21-89-6



حؿبؾيت ٍ لسضت )ضٍقْبي آًبليع ٍ هحسٍزُ ّبي آًْبثطاي تؼيي قجبّت فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ هي ثبيؿت 

هَضز تَرِ لطاض گيطز ٍتَنيف وبهلي اظ ضٍقْبي آًبليع ثىبضضفتِ ثطاي تؼييي هكرهبت فطآٍضزُ ( رساؾبظي

 . زضپطًٍسُ زاضٍهَرَز ثبقس

 پایذاری -21-89-7

ًتبيذ هغبلؼبت پبيساضي ثبيس زض لبلت رسٍل اضائِ قَز ٍ لاظم اؾت وليِ ضيع ًتبيذ هغبلؼبت ازٍاضي، تؿطيغ قسُ ٍ -1

 . ضا قبهل قَز( ضعَثت ٍ تىبًْبي هىبًيىي -ًَض هخل زهب ) قطايظ اؾتطؼ 

ضي هي قًَس، اضائِ لاظم اؾت اعلاػبت پبيساضي زض ذهَل هبزُ هَحطُ، هحهَل ًْبيي ٍ هَاز ثيٌبثيٌي وِ ًگْسا-2

 .گطزز ٍ قطايظ حول ًٍمل ٍ هست ظهبى ًگْساضي آًْب هكرم گطزز

 . هغبلؼبت پبيساضي ثط ضٍي هبزُ هَحطُ ٍ هحهَل ًْبيي ثبيس زض ثؿتِ ثٌسي ًْبيي اًزبم قَز -3

ثب  زهب ٍ ظهبى هٌغجك)تبضيد اًمضب ثط اؾبؼ هغبلؼِ پبيساضي ازٍاضي اًزبم قسُ ثط ضٍي ؾطي ؾبذت نٌؼتي  -4

ثطاي زؾتطؾي ثِ رعئيبت اًزبم هغبلؼبت پبيساضي ٍ فَانل اًزبم .) تؼييي ذَاّس قس( قطايظ هؼوَل ًگْساضي زاضٍ

 .(هَرَز زض ؾبيت هؼبًٍت غصا ٍ زاضٍ هطارؼِ ًوَز B-MA-G-06-QUALITY4آظهبيف ّب هيتَاى ثِ ضاٌّوبي 

 ارزیابی غیربالینی -21-89-8

  تَوؿيىَلَغي ٍ احجبت ايوٌي ٍ احطثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض اًزبم –هغبلؼبت غيطثبليٌي رْت اضظيبثي فبضهبوَ 

عطاحي . ايي هغبلؼبت ثبيس ثط ضٍي هحهَل ًْبيي وِ زض ثبظاض زاضٍيي ههطف ذَاّس قس اًزبم پصيطز.پصيطزهي

-ٍ قيويبيي ٍ هكرهبت ؾبذتبضي فطآٍضزُ هيهغبلؼبت غيطثبليٌي هؿتلعم زاقتي اعلاػبت قفبف اظ ذَال فيعيه

 . ثبقس

 :ػوَهي هلاحظبت -الف 

                                                      
ICH S6 Guideline 



 اي ثب فطآٍضزُ هطرغ عطاحي قًَس،      ُهغبلؼبت غيط ثبليٌي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثبيس ثِ نَضت همبيؽ -1

ضا ثؿٌزٌس ثلىِ پبؾد زّي زاضٍي ثيَؾيويلاض ثب زاضٍي  ثيَؾيويلاضاي وِ ًِ تٌْب پبؾد زّي زاضٍي  گًَِثِ

 .هطرغ ضا ًيع ًكبى زٌّس

 اي ويفيتفطآٍضزُ هطرغ زض هغبلؼبت غيطثبليٌي ثبيس ّوبى فطآٍضزُ هطرغ هَضز اؾتفبزُ زض ثطضؾي همبيؿِ -2

 .ثبقس فطآٍضزُ

ًظَض ّوبى گًَِ حيَاًي وِ م)ّبي حيَاًي هٌبؾت زض هغبلؼبت غيط ثبليٌي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثبيس اظ گًَِ -3

 .اؾتفبزُ گطزز( غيط ثبليٌي زض فطآٍضزُ هطرغ اؾتفبزُ قسُ اؾت  ثطاي اًزبم  هغبلؼبت 

اي ثِ نَضت ذلانِ زض اثتساي پطًٍسُ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض لاظم اؾت ًتبيذ هغبلؼبت غيط ثبليٌي همبيؿِ -4

 .آٍضزُ قَز

 :هلاحظبت اذتهبني -ة

تب ( فبضهبوَويٌيتيه ٍ زيٌبهيه)ّبي فبضهبوَلَغيه عيف ٍؾيؼي اظ اضظيبثي قبهلهغبلؼبت غيط ثبليٌي 

حزن ٍ تٌَع هغبلؼبت اًزبم قسُ ثؿتگي ثؿيبض ثِ هيعاى قجبّت فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض .ثبقستَوؿيىَلَغيه هي

ظ ًظط فطآٍضزُ اثِ فطآٍضزُ هطرغ، هكرم ثَزى ؾبذتبض فطآٍضزُ ثيَلَغيه ثيَؾيويلاض، قٌبذتِ ثَزى ووپلىؽ 

ّبي ّوطاُ، هيعاى قٌبذت اظهىبًيؿن زاضٍ، ثبضيه يب ٍؾيغ ثَزى ايٌسوؽ زضهبًي، هيعاى يىؿبى ثَزى ٍرَز ًبذبلهي

      .ؾيؿتن ثيبى ؾلَلي ثب فطآٍضزُ هطرغ ٍ ثبلاذطُ هيعاى تزبضة ثبليٌي هطثَط ثِ فطآٍضزُ هطرغ زاضز

 ( ICHS6ضرَع ثِ )   

ثب زض ًظط گطفتي پبضاهتطّبي فَق حسالل هغبلؼِ غيطثبليٌي ضطٍضي ثطاي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض يه هغبلؼِ ؾويت زٍظ  

 .هي ثبقسثب فطآٍضزُ هطرغ  همبيؿِ ايتىطاض قًَسُ 

 :ؾبيط هغبلؼبت-د

قٌس ّبي ثيَلَغيه فطآٍضزُ زض لؿوت وٌتطل ويفي آٍضزُ قسُ ثبّب هوىي اؾت زض ؾٌزفثطذي اظ ايي ؾٌزف

 .ثبقسوِ زض ايي نَضت تىطاض آًْب لاظم ًوي



ثطاي هخبل هغبلؼِ اتهبل ثِ گيطًسُ، هغبلؼِ اضظيبثي تىخيط ؾلَلي ٍ اضظيبثي ؾويت : هغبلؼبت ثطٍى تٌي –الف 

 ؾلَلي

 . گيطزثط ضٍي گًَِ هٌبؾت اًزبم هي:  هغبلؼبت زضٍى تٌي –ة 

 :ثبقٌسايي هغبلؼبت ذَز قبهل هَاضز شيل هي

 .ّبي فبضهبوَويٌتيه، فبضهبوَزيٌبهيه ٍتَوؿيىَلَغيه هطتجظ ثب ههبضف ثبليٌيفؼبليت اضظيبثي -1

ؾويت غيط ثبليٌي ثبيس حسالل زض يه هغبلؼِ ؾويت ثب زٍظ تىطاض قًَسُ زض گًَِ هٌبؾت رْت اضظيبثي  -2

اوٌف ثبزي ثط ػليِ فطآٍضزُ، ٍقبهل تيتط آًتي ثبزيتَوؿيىَويٌتيه، هكرم ٍ تؼييي وطزى پبؾد آًتي

 .ّبي َّهَلَي اًسٍغى ٍ تَاًبيي ذٌخي ؾبظي فطآٍضزُ، اًزبم پصيطزهتمبعغ ثب پطٍتئيي

ّبي ثبلمَُ اي ثبقس وِ تَاًبيي يبفتي تفبٍتحزن ًوًَِ ٍ عَل هست اًزبم هغبلؼبت فَق الصوط ثبيس ثِ اًساظُ -3

 .ثبزي ثيي فطآٍضزُ هطرغ ٍ ثيَؾيويلاض ضا زاقتِ ثبقسآًتي   احط ؾويت ٍ پبؾد

هغبلؼِ غيط ثبليٌي ؾويت ثب زٍظ تىطاض قًَسُ ثبيس ثب قىل ًْبيي هحهَل اًزبم قَز تب احط ؾوي ثبلمَُ  -4

 .ّبي هطتجظ ثب ضًٍس تَليس ضا ًكبى زّسهطثَط ثِ هبزُ هَحطُ ٍ ّوچٌيي ًبذبلهي

گيطي ظُوٌٌسُ هسل حيَاًي ثطاي ايوًََغًيؿتي، زض نَضت اهىبى اًساثيٌيػليطغن پبييي ثَزى اضظـ پيف -5

اظ ًتبيذ حبنلِ زض رْت . ثبزي ًيع ثبيس لؿوتي اظ هغبلؼِ غيط ثبليٌي ؾويت ثب زٍظ تىطاض قًَسُ ثبقسآًتي

 .ووه ثِ تفؿيط اعلاػبت تَوؿيىَ ويٌتيه ٍ ثِ ػٌَاى رعيي اظ اػوبل ليبؼ پصيطي ولي اؾتفبزُ ذَاّس قس

ؾوتي اظ هغبلؼِ غيط ثبليٌي ؾويت زٍظ ثِ ػٌَاى ق)ثؿتِ ثِ ضاُ ههطف فطآٍضزُ، اضظيبثي تحول هَضؼي  -6

 .لاظم اؾت( تىطاض قًَسُ

زض ًْبيت، همساض هكبثْت فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ زاضٍي هطرغ ٍ اضظيبثي حبنل اظ ًتبيذ هغبلؼبت فَق الصوط  -7

قٌبؾي زيگط هبًٌس ايوًََفبضهبوَلَغي، ؾويت ثبضٍضي، ؾويت غًي ٍ وٌس وِ آيب هغبلؼبت ؾويتهكرم هي

 .لاظم اؾت يب ذيط ؾطعبًعائي

 ارزیابی بالینی-21-89-9



ثبليٌي رْت ًكبى زازى لبثل  هغبلؼبتاظ آًزب وِ .هغبلؼبت ثبليٌي ثبيس ثب اؾتفبزُ اظ هحهَل ًْبيي اًزبم قَز

ّبي حؿبؼ ثِ قًَس ثبيس اظ اؾتطاتػيليبؼ ثَزى ايوٌي ٍ احطثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ عطاحي هي

 اؾتفبزُ قَز( زض نَضت ٍرَز)يبفتي ايي اذتلاف 

قطٍع ٍ ثب  زيٌبهيهاػوبل ليبؼ پصيطي ثبليٌي يه ضًٍس لسم ثِ لسم اؾت وِ ثب هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه ٍ فبضهبوَ

قَز ثبيس زليل اگط زض ّطهطحلِ ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ اذتلاف يبفت .هغبلؼِ انلي ثبليٌي ازاهِ هي يبثس

زض غيط ايي نَضت زاضٍي رسيس ثِ ػٌَاى فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض نلاحيت حجت ضا .زگطزآى هكرم ٍ اضظيبثي 

زض ّط گًَِ تغييط زض پطٍؾِ ؾبذت ثبيس . اي ثطاي اضظيبثي آى زض ًظط گطفتِ ذَاّس قسًساقتِ ٍ ضٍـ رساگبًِ

 .ػول ًوَز ICHQ5Eعجك ضاٌّوبي 

 هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه -1

 .اي يه فطآٍضزُ زاضٍيي اؾت ٍ ثبيس ّويكِ ثطضؾي گطززيف پبيِپطٍفلايل فبضهبوَويٌتيه ثركي اظ تَل

اي ثبليٌي ّن ؾٌگي ظيؿتي وِ زض عطاحي اؾتبًساضز هغبلؼبت همبيؿِ اؾتفبزُقَز وِ هؼيبضّبي هَضز تأويس هي

        اًس ضطٍضتبً ثطاي فطآٍضزُ ثيَلَغيه هٌبؾتثطاي هحهَلات قيويبيي ٍ ثب تزَيع ذَضاوي تؼطيف قسُ

 .ثبقٌس ًوي

زض . هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه ثبيس زض زاٍعلجبى ؾبلن، زض نَضت هزبظ ثَزى اظ ًظط اذلالي ٍ ػلوي اًزبم پصيطز

نَضت احتوبل ٍرَز ػَاضو ٍ ذغطات فبضهبوَلَغيه غيط لبثل لجَل ثبيس ايي هغبلؼبت زض روؼيت ثيوبضاى 

 .اًزبم پصيطز(  افطازي وِ ثيوبضي هَضز ًظط ضا زاضًس)ّسف 

فبضهبوَويٌتيه ثبيس ثطاي ضاُ ههطف هَضز ًظط ٍ ثب زٍظّبي هحسٍزُ زضهبًي پيكٌْبزي ثطاي فطآٍضزُ  هغبلؼبت

 .زاضٍيي هطرغ اًزبم قَز

ّبي ثبلمَُ ثيي اي ثَزُ ٍ عَضي عطاحي قًَس وِ تَاًبيي تكريم تفبٍتهغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه ثبيس همبيؿِ

وِ هؼوَلاً ثب عطاحي يه هغبلؼِ فبضهبوَويٌيته ته زٍظ هتمبعغ  ثبقٌسُ ّبي ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ ضا زاقتفطآٍضزُ

 .زض يه روؼيت ّوگي اًزبم ذَاّس قس



اي ثب ثغَض ولي هغبلؼبت ته زٍظ فبضهبوَويٌتيه وبفي ذَاّس ثَز اهب زض هَاضزي اًزبم هغبلؼبت اضبفي همبيؿِ

 .زٍظّبي گًَبگَى ضطٍضي ذَاّس ثَز

عطاحي هتمبعغ، . هَاظي ثبقس وِ ّطيه هؼبيت ٍ هحبؾي ذَز ضا زاضًس يباعغ عطاحي هغبلؼِ هوىي اؾت هتك

 .وٌس ثٌبثطايي زض همبيؿِ ثب هغبلؼِ هَاظي حزن ًوًَِ ووتطي لاظم اؾتهتغيطّبي ثيي هَضَػي ضا حصف هي

ثط ضس آًْب  ّبيي وِ احتوبلاًّبيي ثب ًيوِ ػوط عَلاًي ٍ يب پطٍتئييعطاحي هغبلؼِ ثهَضت هتمبعغ ثطاي فطآٍضزُ 

 .ثبقسثبزي ؾبذتِ ذَاّس قس هٌبؾت ًويآًتي

ّبي زضهبى ثب زاضٍي هطرغ ٍ ثيَؾيويلاض حتوبً ثبيس اظ ًظط هتغيطّبيي وِ تؼبزل ثيي زٍ زض عطاحي هَاظي، گطٍُ

 ّبيي وِ هتبثَليؿن فطز ضا تحت تأحيط لطاضظًٌس هبًٌس ػَاهل ًػازي، ههطف زذبًيبت ٍ ٍضؼيتگطٍُ ضا ثط ّن هي

 .زٌّس، ّوؿبى گطزًسهي

 .ؾبظي ثب هست وبفي اظ ّن هزعا گطزًس تب ثط ضٍي ّن تأحيط ًگصاضًسفبظّبي زضهبى ثبيس ثب يه فبظ پبن

زض هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه، فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثب فطآٍضزُ هطرغ ًِ تٌْب اظ ًظط رصة ٍ فطاّوي ظيؿتي ثلىِ اظ 

 .ٍ ًيوِ ػوط حصف ًيع ثبيس همبيؿِ قًَس ّبي آى هبًٌس پبوؿبظيًظط حصف ٍ ٍيػگي

ٍ هبزُ زاضٍيي هطرغ ٍ ضٍـ اضظيبثي آى  ثيَؾيويلاضهؼيبض پصيطـ ًتبيذ هغبلؼِ فبضهبوَويٌتيه ثيي فطآٍضزُ 

 .ثبيس اظ پيف زليمبً تؼطيف ٍ زض پطٍپَظال هغبلؼِ شوط گطزز

يب هغبلؼِ ( احتوبل ههطف ّن ظهبى زاضًسثب زاضٍّبيي وِ )ؾبيط هغبلؼبت فبضهبوَويٌيتيه هبًٌس هغبلؼبت تساذل 

هگط ايٌىِ ثِ  ،ثبقٌسهَضز ًيبظ ًوي( هبًٌس وَزوبى، ثعضگؿبلاى، ثيوبضاى ثب ًبضؾبيي وليِ)ّبي ذبل زض روؼيت

 .نَضت هَضزي لعٍم اًزبم آًْب پؽ اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض هكرم گطزز

 وَزيٌبهيهفبضهبهغبلؼبت  -2

همبيؿِ اي رْت ًكبى زازى هكبثْت احط ثركي  ٍايوٌي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ اگطچِ غبلجبً هغبلؼبت ثبليٌي 

هطرغ لاظم اؾت، تَنيِ ثِ تَليس وٌٌسُ رْت اًزبم هغبلؼبت فبضهبوَزيٌبهيه ثطاي هغوئي قسى اظ هكبثْت 

ثبليٌي ٍضزُ ثب اّويت آفطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ، ثرهَل اگط زض هطحلِ فبضهبوَويٌيتيه اذتلافي ثيي زٍ فط

 .هكبّسُ قَز، اًزبم هيگطزز



 .هبضوطّبي هغبلؼبت فبضهبوَزيٌبهيه ثبيس ثطاؾبؼ اضتجبط ثبليٌي اًتربة قًَس

اي ثبيس تفبٍت احطات فبضهبوَزيٌبهيه فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هطرغ ضا زض روؼيت هغبلؼبت فبضهبوَزيٌبهيه همبيؿِ

 .ثبقس، ثطضؾي ًوبيٌسهي dose – respondهٌبؾت ٍ زض زٍظ يب زٍظّبيي وِ زض قيت تٌس هٌحٌي 

    فبضهبوَزيٌبهيه تأييسي/ هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه -3

ثب تَرِ ثِ .اغلت هغبلؼبت ثبليٌي لاظم ّؿتٌسثطاي ًكبى زازى هكبثْت احط ثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ  

 :ض ٍ هطرغ ثِ وبض ثطزضا رْت هكبثْت احطثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلا PK/PDتَاى هغبلؼبت ؾِ قطط ظيط هي

 .ذهَنيبت فبضهبوَويٌتيه ٍ فبضهبوَزيٌبهيه زاضٍ ثِ ذَثي هكرم قسُ ثبقس -1

 .حسالل يىي اظ هبضوطّبي فبضهبوَزيٌبهيه، يىي اظ هبضوطّبي هكرم ثبليٌي ثبقس -2

ٍ هبضوطّبي فبضهبوَزيٌبهيه هطتجظ ثبليٌي ٍ احطثركي فطآٍضزُ  dose/exposureاضتجبط ثيي  -3

 .ثيَؾيويلاض حبثت قسُ ثبقس

زٍظ اًتربثي ٍ روؼيت هغبلؼِ ثبيس ثِ زلت اًتربة قَز تب ثتَاًس تفبٍت ثبلمَُ ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ ضا 

 هحسٍزُ لجلوَزيٌبهيه تأييسي ثبيس اظ ثطاي ًكبى زازى هكبثْت زض پبضاهتطّبي فبضهبوَويٌتيه ٍ فبضهب.ًكبى زّس

ثغَض هٌبؾت ٍ زليك عطاحي ٍ  PD/PKاگط ايي هغبلؼبت .لبثل لجَل پيف ثيٌي قسُ ٍ ثغَض هٌبؾت تَريِ قسُ ثبقس

 .هغبلؼبت ثبليٌي ثطذَضزاض ّؿتٌس end pointارطا قًَس زض اغلت هَاضز اظ حؿبؾيت ثيكتطي ًؿجت ثِ 

 هغبلؼبت احطثركي -4

ٍ  PDاي زض هغبلؼبت ًكبى زازى لسضت همبيؿِ. ثبقسفطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هغبلؼِ رؿتزَي زٍظ ضطٍضي ًويثطاي 

PK  ثبقسثطاي تؼييي هيعاى زٍظ زض هغبلؼبت ثبليٌي تأييسي هي. 

هَاظي ثِ  ثب گطٍُ ّبيٍ هطرغ ثبيس زض يه هغبلؼِ ثبليٌي هكبثْت احط ثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض 

 ICHانَل ولي چٌيي هغبلؼبتي زض ضاٌّوبّبي .ٍ ثب لسضت هٌبؾت ًكبى زازُ قَز ذَثي تهبزفي قسُ

 .ثبقٌس (blind observer)زٍؾَوَض يب حسالل ، ًبظط وَض ثبيسايي هغبلؼبت تطريحبً . ثيبى قسُ اؾت

                                                      
confirmatory 



                                       هَضز ثِ ذهَل زض. هي قَز ثبيس تَريِ هٌبؾت اضائِ گطزززيگطي اًزبم  اگط عطاحي ثِ نَضت

        .وَضؾبظي، تب رلَي ّطگًَِ  تَضـ گطفتِ قَز

ّبي ّبي حؿبؼ ٍ زض حبلت ثْتط زض هسلّبي ثبلمَُ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ لاظم اؾت زض گطٍُيبفتي تفبٍت

 .احجبت قسُ اًزبم گيطز

احطثركي زض گطٍُ وَزوبى ثب ووجَز َّضهَى  اًگبضاًِ ايي اؾت وِثطاي هخبل زض هَضز َّضهَى ضقس، زضهبى ؾبزُ

ضقس زض همبيؿِ ثب وَزوبى وَتبُ لسي وِ ووجَز َّضهَى ضقس زاضًس ٍ هؼوَلاً ثِ احطات َّضهَى ضقس ووتط 

-زض نَضتيىِ ثيوبضاى ثبلغ ثب ووجَز َّضهَى ضقس هي.حؿبؼ ّؿتٌس ثِ ػٌَاى هٌبؾت تطيي روؼيت ثطضؾي قًَس

 زضهبًيگيطي احطات زض ًظط گطفتِ قًَس،ظيطا ًمغِ ًْبيي هَضز اؾتفبزُ ثطاي اًساظُ تَاًٌس ثِ ػٌَاى روؼيت حؿبؼ

 nonووتط حؿبؼ اؾت ٍ يه حس ثطاثطي ٍ ( ضقس عَلي)ًؿجت ثِ وَزوبى ( تطويت ثسى)َّضهَى ضقس زض ايي افطاز 

inferiority قَزثِ ؾرتي تَنيف هي. 

اضظيبثي احطثركي ٍ ثي ضطضي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ قَز وِ عطاحي هغبلؼِ ثبليٌي رْت هزسزاً تأويس هي

 تَريِلجل اظ هغبلؼِ ثبيس ثِ زلت تؼييي گطزز ٍ  non inferiorityٍ   حسٍز ثطاثطي. ثبقساي ثبيس ثهَضت همبيؿِ

 .هٌبؾت زاقتِ ثبقس

ّبي زي وِ تفبٍتايي هَضز ثبيس ثيكتطيي تفبٍت ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ فطآٍضزُ هطرغ ضا زض ثطگيطز تب ح

 .ذبضد اظ ايي حَظُ زض وبض ثبليٌي ٍ پعقىي اّويت ثبليٌي ًساقتِ ثبقس

ًىتِ لبثل شوط زض هَضز زٍظ اؾتفبزُ قسُ زض هغبلؼبت ايي اؾت وِ ثؿيبضي اظ زاضٍّب زٍظ حبثتي زاضًس ٍ زض يه 

زوبى ثب ووجَز َّضهَى زض وَ ؾَهبتطٍپييهبًٌس)قًَسل رْت همبيؿِ زٍ فطآٍضزُ اؾتفبزُ هيهحسٍزُ زٍظ ذب

-ثطحؿت پبؾد زضهبًي تؼييي هيوِ زٍظ زاضٍ اضيتطٍپَئيتيي ٍليىي زضهَضز زاضٍيي هبًٌس اًؿَليي يب  (ضقس

ّبيي وِ پبؾد زضهبًي آًْب زٍظ ثطاي فطآٍضزُ [.ايس قبهل تؼييي زٍظ احط ًيع ثبقسهغبلؼِ ثبليٌي احط ثركي ةقَز،

flat ثبقس ٍ حسٍز ايوٌي ٍؾيؼي زاضًس عطاحي هغبلؼِ ثِ نَضت هيnon inferiority ثبقسهٌبؾت هي.[ 

                                                      
equivalence 



اعويٌبى  اؾتوِ ثطتطي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض زض ًظط گطفتِ ًكَز ثلىِ زضايي هَاضز لاظم  الجتِ ايي ثِ ايي هؼٌب ًيؿت

ّوطاُ ثب افعايف ػَاضو ربًجي ثب  (superiority)حبنل قَز وِ ثبلاتط ثَزى احط ثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض 

  . ّوبى زٍظ ًوي ثبقس

ٍ ثبيس هغبلؼبت وبهل فطآٍضزُ رسيس اظ رولِ ثيَؾيويلاض زض ًظط گطفتِ ًويكَز زض ايي هَاضز فطآٍضزُ ثِ ػٌَاى 

 .پيسا وطزى زٍظ اًزبم قَز

 non inferiority  احطثركي ثطاي احجبتًؿجت ثِ هغبلؼبت (equivalence)   ثغَض ولي هغبلؼبت احطثركي ثطاي احجبت ثطاثطي

 .زاضًس هٌغك لَي تطي قسُ ثبقسثرهَل اگط اظ زٍظّبي هتفبٍت زض هغبلؼبت ثبليٌي آًْب اؾتفبزُ 

 

 : مطالعات فرآورده بیوسیمیلار  non inferiority ملاحظات آماری برای طراحی و آنالیس برابری و 

ثطاي همبيؿِ احطثركي ٍ ثي ضطضي فطآٍضزُ  (equivalence)يب ثطاثطي  non inferiority  ّوبًغَض وِ شوط قس هغبلؼبت

 .وبفي ثبقسثيَؾيويلاض ثب فطآٍضزُ هطرغ هوىي اؾت 

زض زاقتِ ثبقس وِ ثِ عَض ٍاضح زض نَضت لعٍم ثطاي ثركي اظ هغبلؼبت هوىي اؾت ًيبظ ثِ عطاحي اذتهبني ٍرَز 

وبفي  قَاّس . گطززهمبيؿِ پصيطي ثبيس وبهلاً هكرم گطزيسُ ٍ ثغَض ػلوي ٍ ثبليٌي تَريِ  حس .لحبػ گطززپطٍتىل هغبلؼِ ثبيس 

 قسُهساذلِ وٌٌسُ اظ هغبلؼبت لجلي ثبيس اؾترطاد گطزز تب اظ حسٍز تؼييي  ٍ هتغيطّبيثطاي اًساظُ هَحط فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض 

 .حوبيت ًوبيس

زض نَضتيىِ ثطاي . هي ثبقسهمبيؿِ لاظم ى حس ثبلايي ٍ ّن حس پبييٌي ّن تؼيي( ثطاثطي)  equivalence  ثطاي يه هغبلؼِ

 .فمظ حس پبييٌي ٍ يب ثبلايي وبفي هي ثبقس non inferiority  هغبلؼبت

عطاحي  confidence  intervals  ثبيس ثطاؾبؼ اؾتفبزُ اظ equivalence  ٍnon inferiorityّط زٍ گطٍُ هغبلؼبت 

 .قًَس

( equivalence)قَز، ثطاثطي ثطاي هغبلؼبت ثطاثطي اؾتفبزُ هي  )%95ثغَض ًوًَِ زض ؾغح )حس اعويٌبى زٍ عطفِ 

 .هي افتسگيطًس اتفبق هي پبييٌي لطاضزض نَضتيىِ ًتبيذ ثيي زٍ حس ثبلايي ٍ 

                                                      
 confidence – intervals حدود اطمینان



    ثبقس ٍ ثغَض آهبضي فمظ ثطاؾبؼ حس ثبلايي يب پبييٌي حسٍز اعويٌبى ثيبىيىغطفِ هي non inferiorityاضظيبثي 

ثطاي هخبل اگط حس پبييٌي تؼطيف قسُ ثبقس، . ثبقٌسوِ ّط وسام اظ آًْب ثطاي هغبلؼِ ذبني هٌبؾت هي هي گطزز

non inferiority قَز وِ حس پبييٌي فبنلِ  اعويٌبى، ثبلاي حس حبلتي ضا حبثت هيnon inferiority ثبقس. 

ثبيس ثغَض ٍاضح  اؾبؼ هحبؾجِ حزن ًوًَِ.گطززرعئيبت هحبؾجِ حزن ًوًَِ ثبيس زض پطٍتىل هغبلؼِ اضائِ 

قسُ  هٌتكطايي هحبؾجِ ثبيس ثطاؾبؼ ًتبيذ هغبلؼبت اٍليِ فطآٍضزُ هطرغ يب هغبلؼبت هؼتجط .تَضيح زازُ قَز

ٍ هغبلؼبت ثطاثطي تفبٍت ووي زاضًس  non inferiority هغبلؼبتاظ آًزب وِ فطهَل هحبؾجِ حزن ًوًَِ ثطاي .ثبقس

يه عطفِ ثِ حزن ًوًَِ ثيكتطي ًيبظ  non inferiorityػبت ثطاثطي زٍعطفِ ًؿجت ثِ هغبلؼبت ٍ ثغَض ولي هغبل

 .زاضًس ، ثبيس حزن ًوًَِ ثطاؾبؼ فطهَل ذبل عطاحي قسُ ثطاي ّط هغبلؼِ،تٌظين گطزز

 :حزن ًوًَِ تؼيييپبضاهتطّبي تبحيط گصاض ثط 

  اٍليًَِع ًمغِ ًْبيي ( ثطاي هخبل رفتيBINARY،  ،همساضي  Time to-event) 

 ِتؿت آهبضي ثىبض ضفت 

 يب فطػي 10فطضيِ نفط 

 احتوبل ذغبي ًَع  I ذغبي ًَع ٍ  II 

 .ًسازى ثيوبضاى زاٍعلت ثبيس زض تؼييي حزن ًوًَِ زض ًظط گطفتِ قَز ازاهِپيف ثيٌي ثطاي ذطٍد ٍ ضيعـ ٍ 

 ثي ضطضي  -5

وبفي ثيوبضاى ّسف ثِ زؾت آٍضزُ  هغبلؼِ اي ثب تؼساز  اظ هزَظ ثبيس ،اعلاػبت ثي ضطضي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثطاي وؿت 

  .قَز

 .هوىي هغبلؼِ اضظيبثي ثي ضطضي ازاهِ يبثس ثيَؾيويلاض اظ فطآٍضزُثؿتِ ثِ ؾبيع ٍ عَل هست اؾتفبزُ  

 .قىل زاضٍيي ٍ تَاتط ههطف ٍ قست ػَاضو ربًجي ضا زضثط زاقتِ ثبقس ثبيس ثب فطاٍضزُ هطرغ  همبيؿِ ايهغبلؼِ 

                                                      
null



 ثبيس زضاعلاػبت ثي ضطضي فطآٍضزُ  ، تأييس قسُ اؾت  PD/PK  ّبيي وِ احطثركي آًْب زض هغبلؼبت تأييسيفطآٍضزُ ثطاي

 .زض گطٍُ ّسف هَضز اضظيبثي لطاض گيطز رساگبًِ اي ضطضي هغبلؼِ ثي 

 .ؾٌزيسُ قَز، ايوًََغًيؿيتِ ٍ تحول هَضؼي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ًيع ثبيس رْت اضظيبثي ّوچٌيي زض ايي هَاضز 

،  روؼيت ّبي ّسفّوطاُ ، زضهبى ّبيهطرغ ٍ ثيَؾيويلاض ،  ّبي فطآٍضزُ ههطفثبيس اظ ًظط عَل هست  همبيؿِ ايهغبلؼبت 

 .عَل هست زض ًظط گطفتي ثيوبضاى ٍ زٍضُ گعاضـ يىؿبى ؾبظي قًَس

ايغ ووه وٌٌسُ ّؿتٌس ٍ ثطاي گطفتي اعلاػبت ثي ضطضي حبنل اظ هغبلؼبت ثبليٌي فَق زض يبفتي ػَاضو ربًجي وَتبُ هست ٍ ـ

پؽ اظ )  post market  زض فبظ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثبليٌي اؾت، اهب ًظبضت زليك تط ثط ثي ضطضي  هزَظ تَليس ٍ ػطضِ وبفي 

 .ًيبظ هي ثبقسفطآٍضزُ ًيع هَضز ( ثبظاض ػطضِ زض

 ايوٌي ظايي  -6

اگط  ظيطا. گيطز  لطاضّويكِ ثبيس لجل اظ نسٍض هزَظ هَضز ثطضؾي ٍ هغبلؼِ (  ايوًََغًيؿيتي )ايوٌي ظايي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض 

 .احجبت قَز، ايوٌي ظايي هوىي اؾت هتفبٍت ثبقس هطرغ هكبثِثي ضطضي ٍ احطثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ 

تحت تأحيط ػَاهلي چَى عجيؼت هبزُ هَحطُ، فطآيٌس ٍ هحهَلات  (ثيَتطاپَتيه )  زضهبًي ثيَلَغيهپبؾد ايوٌي ثط ضس فطآٍضزُ 

ٍ زضهبى  ، ثيوبضي ثِ قرم  ، هَاز افعٍزًي، پبيساضي هحهَل، ضاُ ههطف، زٍظ زضهبًي، ٍ يب ػَاهل هطثَطذبلم ؾبظي 

 .لطاض هي گيطز

 .وٌٌسُ ظًسگي ثبقٌسٍ يب حتي تْسيس تب ذغطًبن  ثبليٌي  ػَالت ًبذَاؾتِ ايوٌي ظايي هوىي اؾت ثسٍى اضتجبط

 ،ًوي ثبقٌس  ايوٌي زض اًؿبى  پبؾد  اظ آًزبييىِ اعلاػبت ثِ زؾت آهسُ اظ هغبلؼبت حيَاًي ّويكِ پيكگَيي وٌٌسُ

ًَع   عطاحي هغبلؼِ رْت يبفتي قيَع ٍ  .ثبيس ثط ضٍي اًؿبى تحميك قًَس ثيَلَغيه ّويكِفطآٍضزُ زضهبًي  ايوًََغًيؿيتي

 .ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ ثبقس ثهَضت همبيؿِ اي تكىيل قسُ ٍ ػَالت ثبليٌي آى ثبيس  آًتي ثبزي

ثب فطآٍضزُ هطرغ ثطاي نسٍض  همبيؿِ ايثبليٌي ثي ضطضي  –ثركي  احط  ثغَض ولي اعلاػبت ايوٌي ظايي ثِ زؾت آهسُ اظ هغبلؼِ

پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز وبفي اؾت هگط زض هَاضز ذبل وِ لجل اظ نسٍض پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ثبيس ثطًبهِ ذبل ثطاي اضظيبثي 

زض هغبلؼبت  هكبثِ زض هَاضزي وِ احطثركي ( ثِ ثرف فبضهبوٍَيػيلاًؽ هطارؼِ قَز. ) ثطلطاض گطزز ايوٌي ظايي هحهَل

PD/PK هَضز ًيبظ هي ثبقس  ّسف ّوچٌبى    زُ قسُ اؾت هغبلؼِ ٍ ثطضؾي ايوٌي ظايي فطآٍضزُ زض گطًٍُكبى زا. 



زض هَاضزيىِ هتمبضي ثرَاّس اعلاػبت احطثركي ٍ ثي ضطضي ضا ثطاي زيگط هَاضز ههطف فطآٍضزُ هطرغ ثؿظ زّس، اضظيبثي  

 .گيطزاًزبم  ضا زاضًس  ظايي  ٍاوٌفثيكتطيي احتوبل   ثيوبضاى وِ ثبيس زض گطٍّي اظ ايوًََغيؿتي 

، ظهبى گيطي هٌبؾت ًوًَِقبهل ؾٌزف، هكرهبت ؾٌزف، قٌبؾبيي ًمغِ ظهبى  آًتي ثبزيهتمبضي ثبيس اؾتطاتػي تؿت 

اضائِ ٍ  ضا ثِ ذَثي  اعلاػبت  ، حزن ًوًَِ، فطآٍضي، شذيطُ ؾبظي ًوًَِ ٍ اًتربة هتس آهبضي هٌبؾت ثطاي آًبليعًوًَِ گيطي

  .تَريِ ًوبيس

 .ضٍـ ؾٌزف آًتي ثبزي ًيبظ ثِ اػتجبض ؾٌزي زاضز

تَليس ٍ افعايف    ثطاي   عَل هست هغبلؼِ ايوٌي ظايي ثؿتگي ثِ عَل هست ثطًبهِ ضيعي قسُ ثطاي زضهبى ٍ ظهبى هَضز اًتظبض

 .ثبزي زاضز ٍ ثبيس ثِ ذَثي تَؾظ هتمبضي تَريِ قَز آًتي 

زض ًظط گطفتِ قَز حتوبً ثبيس احتوبل تغييط زض هكرهبت پبؾد آًتي ثبزي ٍ اهىبى  ثبليٌي، ثب اضتجبط آًتي ثبزي اگط افعايف تيتط 

 .ايزبز ػَاضو ثبليٌي لجل اظ نسٍض پطٍاًِ ؾبذت يب ٍاضزات ٍ پؽ اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض  اضظيبثي گطزز

ايوٌي ظايي قتط ذَال ثي تكريم   ثطاي،  اظ آًزب وِ اعلاػبت لجل اظ نسٍض پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز اغلت هحسٍز ّؿتٌس

ذهَل ػَاضو رسي ًبذَاؾتِ هطتجظ ثب آًتي ثبزي  ثِ . پؽ اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض ًيبظ ثبقس  اضظيبثي ّبيهوىي اؾت ثِ  فطآٍضزُ

 .وِ هوىي اؾت ثِ ًسضت اتفبق ثيفتس، زض فبظ لجل اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض هوىي اؾت انلاً اتفبق ًيفتبزُ ثبقس

 ههطف ثبليٌيضضي ثِ زيگط هَاضز ثؿظ اعلاػبت احطثركي ٍ ثي و -7

پؽ اظ احجبت قجبّت احطثركي ٍ ثي ضطضي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ، زض نَضت ٍرَز قطايظ ظيط ثؿظ اعلاػبت 

 :احطثركي ٍ ثي ضطضي ثِ زيگط وبضثطزّبي ثبليٌي فطآٍضزُ هطرغ اهىبى پصيط ذَاّس ثَز

ثبلمَُ زٍ  تفبٍت ّبيثب هطرغ ثطاي يبفتي  ثيَؾيويلاض هغبلؼِ ثبليٌي فطآٍضزُ  همبيؿِ اي حؿبؼ ثَزى عطاحي -1

 فطآٍضزُ

 يىؿبى ثَزى هىبًيؿن احط ضؾپتَضّبي هطتجظ زضهَاضز ههطف رسيس ثب لجلي -2

 .ػَاضو ًبذَاؾتِ اضبفي زيگطي ثطاي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هَضز اًتظبض ًجبقس -3

 ثي ضطضي فطآٍضزُاحطثركي ٍ  ُاگط ًتيزِ هغبلغزؾتي  زض نَضت اؾتفبزُ اظ ضٍـ عطاحي هغبلؼِ ًبفطٍ -4

 .ثيَؾيويلاض زض همبيؿِ ثب فطآٍضزُ هطرغ لبثل لجَل ثِ زؾت آهسُ ثبقس



غيط اظ  زض. ًوبيسآٍضزُ ٍ اضائِ  وٌٌسُ اي فطاّن  لبًغ ثحج   هتمبضي ثطاي ثىبض ثطزى ايي يبفتِ ّب ثطاي ثؿظ هَاضز ههطف ثبيس

اعلاػبت احطثركي ٍ ثي ضطضي ثِ زيگط هَاضز ههطف فطآٍضزُ هطرغ  ثؿظهَاضز فَق يؼٌي ٌّگبهي وِ قطايظ لاظم ثطاي 

تىويل ًگطزز، لاظم اؾت هتمبضي رْت حجت فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض اعلاػبت ثبليٌي هطثَط ثِ هَاضز ههطف رسيس ضا ثغَض رساگبًِ 

 .فطاّن آٍضز

 فارماکو ویصیلانس -21-89-10

هطتجظ ثِ تكريم، حجت اعلاػبت، پيكگيطي احطات ًبذَاؾتِ ٍ  فؼبليت ّبياعلاػبت ٍ هغبلؼبت فبضهبوٍَيػيلاًؽ زض ثطگيطًسُ 

 .ثبقسؾبيط ضذسازّبي هضط زاضٍيي، هي

ػَاضو ًبذَاؾتِ ثبلمَُ  توبم ثَزُ ٍ ًوي تَاًس  هحسٍز ّبي حبنل اظ هغبلؼبت ثبليٌي لجل اظ حجت فطآٍضزُ هؼوَلاً زازُ

ثي  )  ثٌبثطايي پبيف وبهل ايوٌي. .ون اؾت ػَاضو ًبزض ثؿيبض  هكبّسُاحتوبل  ثَيػُ. قٌبؾبيي وٌسهحهَل ثيَؾيويلاض ضا 

ثبليٌي ايي هحهَلات زض هَاضز ههطف تأييس قسُ ٍ ًيع اضظيبثي ّعيٌِ احط ثركي زض فبظ پؽ اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض، العاهي ( ضطضي

 .هي ثبقس

انَل  ) .اضائِ ًوبيسپطًٍسُ زاضٍ  ضا ّوعهبى ثبآٍضزُ هتمبضي ثبيس ثطًبهِ فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ ٍ اؾتبًساضزّبي ثي ضطضي فط

 (. قسُ اؾت  اضائِ    ICH E2E      هبًٌس ثطًبهِ فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ زض ضاٌّوبّبي هطتجظ 

ثطاي هحهَل زاضٍيي هطرغ ٍ هَاضز (  ثي ضطضي )قسُ ايوٌي ثبيس هَاضز هْن قٌبذتِ (  ثي ضطضي ) ايوٌيزض اؾتبًساضزّبي 

 ثبظاض ٍ قيَُ ّبيقبهل ثطًبهِ ضيعي الساهبت پؽ اظ ٍضٍز ثِ  فبضهبوٍَيػيلاًؽ ثبيسثطًبهِ .  لحبػ گطززهطتجظ ثب گطٍُ زاضٍيي 

ًبهِ زض ثطذي هَاضز الساهبت وبّف ذغط هبًٌس تْيِ ثط. ثبقس (  ثي ضطضي ) اؾتبًساضزّبي ايوٌي ثي ضطضي ثطاؾبؼ  اضظيبثي

پبيف ايوٌي وِ .  فطآٍضزُ زاضٍيي قَز  ههطفايوٌي  ثبػج افعايفهي تَاًس  پعقىبى زضهبى وٌٌسُ آهَظقي ثطاي ثيوبضاى ٍ يب 

ًيع  ثيَؾيويلاض  هحهَل  ثطاي هحهَل زاضٍيي هطرغ يب گطٍُ زاضٍيي هطثَعِ العاهي اؾت ثبيس زض ثطًبهِ فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ

 .ضطٍضت آى اضائِ گطزز ػسم  ثيبى   ثطاي  زض ًظط گطفتِ قَز هگط ايٌىِ  تَريِ لبًغ وٌٌسُ اي

 قسُ ثبلمَُذغطات تَنيف  زض ًظط گطفتيپبيف ثي ضطضي گؿتطزُ تط رْت  ثيَؾيويلاض ثبيسپبيف فطآٍضزُ ػلاٍُ ثط ايي زض 

 .تَاتط ٍ ػلت ثطٍظ ػَاضو ربًجي اضظيبثي گطززثي ضطضي ثبيس زض چْبض چَة ػلوي ثب شوط  اعلاػبت. گيطزنَضت 



هؿئَل فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ ٍ اثعاض ضطٍضي  افطاز/ فطز اظ   هتكىل  زاضًسُ پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ثبيس ؾيؿتن فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ

 .ثطاي اعلاع ضؾبًي ػَاضو ربًجي ضخ زازُ  زض وكَض ههطف وٌٌسُ ضا زاضا ثبقس

زاضًسُ پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ثبيس ؾيؿتن وبضا ثطاي ضزيبثي ٍ قٌبؾبيي هحهَلات زض ظهبى ثطٍظ ػَاضو ًبذَاؾتِ ثب شوط 

 .زاقتِ ثبقسي ؾبذت ٍ ًبم وكَض هجسأ ضا ؾط قوبضُ، ًبم ؾبظًسُ، هبًٌس ًبم اذتهبني هكرهبتي 
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يَؾيويلاض يب هطرغ تَؾظ ٍظاضت ثْساقت،زضهبى ٍ آهَظـ پعقىي، اعلاػبت تزَيع ثطاي زض نَضت تبئيس هكبثْت فطآٍضزُ ة

ذبل يب هبزُ ذبل هتفبٍتي ثىبض ضفتِ  افعٍزًيهَاضزي وِ  هگط زضفطآٍضزُ هطرغ ثبقس  فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هي تَاًس هكبثِ

 .هؿألِ ثرهَل زض هَضز همساض، هَاضز هٌغ ههطف ّكساض ّب، اذغبضّب  ٍػَاضو ربًجي ًبذَاؾتِ هْن هي ثبقس ايي. .ثبقس

هَاضزي وِ زض فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هتفبٍت  تط هي ثبقس،اظ آًزب وِ هَاضز ههطف ثغَض هؼوَل زض فطآٍضزُ هطرغ گؿتطزُ 

يب ثيوبض زض هَضز اؾتفبزُ زض هَاضزي  ذبضد اظ آًچِ زض ثطگِ حصف قَز هگط ايٌىِ اظ ًظط آگْي زازى ثِ پعقه  ثبيس اؾت

 قبهل  ًكبى زازُ قَز وِ اعلاػبت تزَيع فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض زض ايي هَاضز ثبيس. هْن ثبقس ضاٌّوبي زاضٍ شوط قسُ اؾت ،

 .هَاضز ههطف زض ايي هَضز ذبل ًوي ثبقس

 ًٌسُ ثغَض ٍاضح تفبٍت ثيي هغبلؼبت اًزبم قسُ ثط ضٍي فطآٍضزُهغبلؼبت ثبليٌي ثبيس ثهَضتي اضائِ گطزز وِ ذَا ًتبيذ 

  .ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ ضا تكريم زّس



 دسيبفت پشٍاًِ سبخت داسٍ دس لبلت تَليذ لشاسدادي ضَاثظ -22فصل 

 
 تعاريف -22-89-1

 تَليذ لشاسدادي  -1

عشف )خَد دس ٍاحذ تَليذي ديگشي هسئَليتدس تَليذ لشاسدادي داسٍ ، وبسفشهب لسوتي اص هشاحل سبخت ٍ يب ول فشآيٌذ آى سا ثب 

ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي توبم هسئَليت ّبي فشآٍسدُ ًْبئي ثب وبسفشهب تَليذ هي ًوبيذ ثذيْي است اص ًظش ( لشاسداد

 .هي ثبضذ

 (داسًذُ پشٍاًِ سبخت)وبسفشهب  -2            

 :وبسفشهب هي تَاًذ يىي اص تؼبسيف ريل سا دس ثش گيشد 

ثْشُ ثشداسي اص ٍصاست صٌبيغ هي  ٍ داساي پشٍاًِ تأسيس اص ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي وِهتمبضي  -1 -2

                                                                                   .ثبضذ

هتمبضي وِ داساي هَافمت اصَلي احذاث وبسخبًِ داسٍسبصي وِ سًٍذ پيطشفت آى دس صهيٌِ تبسيس ٍ تجْيض  -2-2

 . اهىبًبت ، هَسد تبييذ ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي هي ثبضذ اهب ٌَّص پشٍاًِ تأسيس دسيبفت ًىشدُ است

 .اهىبًبت سبخت وِ دسخَاست صذٍس پشٍاًِ سبخت داسٍ سا داسًذ فبلذهتمبضيبى  -2-3

 (وبسخبًِ هحل سبخت)عشف لشاسداد  -3

ٍاحذ تَليذي داساي پشٍاًِ تأسيس ، خظ تَليذ ٍ اهىبًبت فٌي ٍ آصهبيطگبّي هَسد ًيبص ثشاي تَليذ ٍ وٌتشل داسٍي هشثَعِ وِ  -3-1

 .ثبضذ هَسد تأييذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي 

اص هشاجغ ريصلاح داسٍيي وطَس هجذأ  GMPضشوت داسٍسبصي دس خبسج اص وطَس وِ داساي خظ تَليذ هَسدًظش ٍ گَاّي تأييذ  -3-2

 .ثبضذ

 شزايط كارفزما  -22-89-2

 :دسخَاست ّبي سبخت لشاسدادي هطشٍط ثِ داسا ثَدى ضشايظ صيش لبثل پزيشش هي ثبضذ 

اساي افشاد هتخصص ٍ آضٌب ثِ تَليذ ٍ وٌتشل فشآٍسدُ ّبي داسٍئي ٍ سيستن تضويي ويفيت هَسد تأئيذ ٍصاست وبسفشهب ثبيذ د  -1             

 .ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثبضذ

، دس  پزيشدوبسفشهب ثبيذ داساي آصهبيطگبُ وٌتشل ويفيت ثَدُ يب عجك لشاسداد ،وٌتشل هحصَل دس آصهبيطگبُ  عشف لشاسداد اًجبم   -2             

 .غيش ايٌصَست لشاسداد ثب يه آصهبيطگبُ هَسد تأئيذ اداسُ ول آصهبيطگبّْبي وٌتشل غزا ٍ داسٍ داضتِ ثبضذ

وبسفشهب هىلف است عجك ضَاثظ اػلام ضذُ ثشاي هسئَليي فٌي وبسخبًجبت داسٍسبصي ، هسئَل فٌي ٍاجذ ضشايظ  ثِ ٍصاست   -3            

 .هؼشفي ًوبيذ پضضىيثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش 

 شزايط پذيزش درخواست هاي ساخت قزاردادي در داخل و يا خارج اس كشور  -22-89-3

ثشاي سبخت لشاسدادي دس خظ تَليذ يىي اص ٍاحذّبي تَليذي وطَس صشفب ثشاي  2-2ٍ  1-2دسخَاست وبسفشهبيبى هطوَل ثٌذ  –الف  

 .، پزيشش هي ضَد پشٍاًِ سبخت ثشاي آًْب صبدس ضذُ 8هحصَلاتي وِ ووتش اص 

ٍ دسخَاست ثشاي سبخت لشاسدادي دس خبسج اص وطَس تَسظ وليِ وبسفشهبيبى صشفب ثشاي هَاسد  3-2دسخَاست وبسفشهبيبى هطوَل ثٌذ  -ة

 :صيش پزيشش هي ضَد 

 .داسٍّبئي وِ تب وٌَى پشٍاًِ سبخت ثشاي آًْب صبدس ًطذُ است  -1



 ( .ثبس دس دًيب دس وطَس ايشاى تَليذ هيطًَذداسٍّبئي وِ ثشاي اٍليي )داسٍّبي جذيذ -2

ثب تبييذ ٍصاست ثْذاضت ، .)داخلي ًيبص ثِ تَليذ آى هي ثبضذ داسٍّبيي وِ ثِ دليل ػذم تبهيي ثبصاس تَسظ تَليذوٌٌذُ -3                   

 (دسهبى ٍ آهَصش پضضىي

 .آى دس داخل وطَس ٍجَد ًذاسد  اللاهي وِ تىٌَلَطي ، داًص ٍ اهىبًبت تَليذ -4                  

تَليذ تحت ليسبًس يه داسٍ ثِ صَست لشاسدادي پزيشش ًوي ضَد ٍ الضاهب ثبيذ تَسظ هتمبضي داساي پشٍاًِ تأسيس اص ٍصاست ثْذاضت ،  -ج     

 .دسهبى ٍ آهَصش پضضىي دسخَاست گشدد

 . ٍ هتمبضي سبخت لشاسدادي ّستٌذ ، تبثغ ثٌذ الف هي ثبضٌذ( حذاثجذيذالا)ٍاحذّبي تَليذي وِ الذام ثِ ايجبد  خغَط جذيذ ًوَدُ اًذ  -د

 

 مذارك مورد نياس جهت طزح درخواست توليذ قزاردادي در كميسيون قانوني تشخيص ساخت و ورود  -22-89-4

ثِ ( عشف لشاسدادوبسفشهب ٍ )فمت ًبهِ عشف لشاسداد ّش دٍ ضشوتًبهِ دسخَاست تَليذ لشاسدادي اص سَي وبسفشهب ثِ ّوشاُ هَا -1

 : ّوشاُ اعلاػبت صيش

 (هغبثك فْشست داسٍّبي سسوي ايشاى)ًبم طًشيه داسٍ ثِ فبسسي ٍ اًگليسي  -1-1

 (دس صَست دسخَاست تَليذ داسٍ ثب ايي ًبم)اختصبصي ثِ فبسسي ٍ اًگليسي  -ًبم طًشيه  -1-2

 (ثب ايي ًبمدس صَست دسخَاست تَليذ داسٍ )ًبم اختصبصي ثِ فبسسي ٍ اًگليسي  -1-3

 (هغبثك فْشست داسٍّبي سسوي ايشاى)ضىل داسٍئي ثِ فبسسي ٍ اًگليسي  -1-4

 (هغبثك فْشست داسٍّبي سسوي ايشاى)هيضاى هبدُ هَثشُ  -1-5

 ....حجن ، ٍصى، تؼذاد ثستِ ثٌذي ٍ-1-6

 (ًبم ، تلفي ٍ آدسس وبهل ) هحل سبخت داسٍ -1-7

 (گشدد 2-2چٌبًچِ وبسفشهب هطوَل ثٌذ )حذ تَليذي احذاث ٍا( هؼتجش)تصَيش هَافمت اصَلي   -2

  چٌبًچِ وبسفشهب هطوَل ثٌذ )تصَيش اسبسٌبهِ ٍ سٍصًبهِ سسوي ثجت ضشوت ثب روش ػٌَاى تَليذ داسٍ دس هَضَع فؼبليت ضشوت  -3

 ( گشدد 2-3

 اسائِ دلايل تَجيْي ثشاي سبخت لشاسدادي ثشٍى هشصي -4

 تَليذ ضشوت عشف لشاسداد داخلي، صبدسُ اص ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىيتصَيش گَاّي استمشاس ضشايظ ثْيٌِ  -5

هوَْس ثِ هْش سفبست )ص هشاجغ ريصلاح داسٍيي وطَس هجذاضشوتْبي عشف لشاسداد ثشٍى هشصي ، صبدسُ ا GMPگَاّي تبييذ  -6

 (جوَْسي اسلاهي ايشاى دس آى وطَس

 ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي تَسظتأييذيِ سيستن تضويي ويفيت وبسفشهب  -7

    لشاسداد ثب يه آصهبيطگبُ هَسد تأييذ اداسُ ول آصهبيطگبّْبي وٌتشل  غزا ٍداسٍ ثشاي وبسفشهبيبى فبلذ آصهبيطگبُ وٌتشل ويفيت           -8

 20هَضَع هبدُ ( ٍ هَاد ثيَلَطيه صلاحيت سبخت  ٍ ٍسٍد داسٍ)هَضَع دس وويسيَى لبًًَي تطخيص ،پس اص اسسبل ٍ ثشسسي هذاسن فَق

ثذيْي است سأي .  لبًَى هشثَط ثِ همشسات اهَس پضضىي، داسٍئي، هَادخَسدًي ٍ آضبهيذًي هغشح ٍ سأي وويسيَى ثِ هتمبضي اػلام خَاّذ ضذ

ًٍذُ سبخت ٍ صذٍس پشٍاًِ سبخت داسٍ وويسيَى لبًًَي صشفبً ثِ هؼٌبي هَافمت اٍليِ ثَدُ ٍ ػشضِ داسٍ ثِ ثبصاس هٌَط ثِ اسائِ لشاسداد سبخت ، پش

 .هحل سبخت تَسظ ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي هي ثبضذ GMPٍ تبئيذ ( عجك ضَاثظ ٍ همشسات ) 

 قزارداد -22-89-5

 :لشاسداد سبخت ثب دس ًظش گشفتي حذالل هَاسد ريل ثبيذ اسسبل ضَد



 .(سفيي سبخت لشاسدادي هي ثبضذثذيْي است هسئَليت هٌذسجبت لشاسداد ثش ػْذُ ط)

 وليبت

عشفيي لشاسداد هلضم ثِ سػبيت وليِ ضَاثظ ٍ همشسات ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي  -1

 .هي ثبضٌذ 

      وِ ثصَست لشاسدادي اًجبم.....( هَاد ثيٌبثيٌي، هَاد هَثشُ، تَليذ فشآٍسدُ ّبي داسٍئي ٍ )ّش ًَع ػوليبت سبخت  -2

ستي تؼشيف ضذُ ٍ ثغَس هطخص ٍ ٍاضح تحت وٌتشل ثبضذ تب هحصَلي ثب ويفيت هٌبست ٍ هغبثك هي ضَد ثبيذ ثِ دس

 .پشٍاًِ سبخت داسٍ تَليذ، وٌتشل ٍ دس اختيبس هصشف وٌٌذُ لشاس گيشد

ّش ًَع ػوليبت سبخت لشاسدادي تٌْب دس ٍاحذ ّبي تَليذي هي تَاًذ اًجبم گيشد وِ داساي پشٍاًِ تأسيس اص ٍصاست  -3

 .، دسهبى ٍ اهَصش پضضىي ثَدُ ٍ فؼبل ثبضٌذثْذاضت

عشف لشاسداد سا ثِ هٌظَس وٌتشل ػوليبت ........ دس لشاسداد ثبيذ وبسفشهب حك ثبصديذ اص هحل تَليذ، اًجبسّب، آصهبيطگبُ ٍ   -4

 .داضتِ ثبضذ GMPسبخت، آًبليض ٍ سػبيت اصَل 

تجْيضات عشف لشاسداد سا دس هَسد هَضَع لشاسداد هَسد اسصيبثي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي اهىبًبت ٍ  -5

 .ثبيذ دس هحل تَليذ ثشاي ثشسسي دس دستشس ثبضذ... ثذيْي است وليِ هذاسن ٍ هستٌذات تَليذ، وٌتشل ٍ. لشاس هي دّذ 

، تضويي اًجبسداسيّوِ هَاسدي وِ دس لشاسداد روش هي ضَد اص جولِ ػوليبت هشثَط ثِ سبخت، آًبليض ٍ وٌتشل ّب، -6

ثبيذ هغبثك پشٍاًِ سبخت ٍ ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت، .... ويفيت، آصادسبصي هحصَل، تَصيغ هحصَل، جوغ آٍسي هحصَل ٍ 

 .دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثبضذ

 .دس عَل سبخت هسئَل فٌي عجك لشاسداد ثبيذ دس ٍاحذ تَليذي حضَس داضتِ ثبضذ -7

د اٍليِ ٍ ثستِ ثٌذي، وٌتشل ّبي حيي تَليذ، وٌتشل هحصَل ًْبئي،  ػوليبت دس لشاسداد، هسئَليت خشيذ ٍ وٌتشل هَا -8

ثبيذ ثغَس ٍاضح ٍ ضفبف  Sample Storeسبخت، تضويي ويفيت، ًوًَِ ثشداسي، اًجبسداسي، سفشاًس استبًذاسدّب ٍ 

 .هطخص ضذُ ثبضذ

ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش  ٍصاستهطخصبت هحصَل ثب ضَاثظ ٍ همشسات  وٌتشل ّش سشي سبخت ٍ تأييذ هغبثمت -9

 .پضضىي ٍ پشٍاًِ سبخت داسٍ ثِ ػْذُ هسئَل فٌي عجك لشاسداد هي ثبضذ

ٍ يب ّشگًَِ تصوين گيشي ثشاي حل هطىلات، ثبيذ ثب .... ّشگًَِ تغييش دس ػوليبت سبخت، هَاد، فشهَلاسيَى ٍ  -10

 .اعلاع ٍ هَافمت وتجي عشفيي صَست گيشد

ثبيذ ثِ اعلاع ٍصاست .... لشاسداد دس ساثغِ ثب سبخت، وٌتشل، آًبليض، آصادسبصي، تَصيغ هحصَل ٍ ّش ًَع تغييش دس هفبد  -11

 .ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثشسذ

 

 وبسفشهب

پس . وبسفشهب ثبيذ پشٍاًِ سبخت اًجبم هَضَع هَسد لشاسداد سا اص ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي داضتِ ثبضذ -1

 .سبخت، پشٍاًِ سبخت ثب تبسيخ اػتجبس يىسبل ثِ ًبم وبسفشهب صبدس هي گشدد اص ثشسسي پشًٍذُ

 .اسصيبثي ٍ تؼييي صلاحيت عشف لشاسداد ثشاي اًجبم صحيح وبس سفبسش ضذُ ثِ ػْذُ وبسفشهبست -2



هحصَل ... ٍاحذ تَليذي ثب الضاهبت لبًًَي ثشاي سبخت، وٌتشل ٍ  GMPوبسفشهب ثبيذ دس صهبى ػمذ لشاسداد اص هغبثمت  -3

ّوچٌيي اص سَاثك سضبيت ثخص هَجَد دس ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي . هَسد ًظش اعويٌبى حبصل ًوبيذ 

 .ٍاحذ تَليذي اعلاع وست ًوبيذ GMPًسجت ثِ 

ثشاي سبخت هحصَل هَسدًظش سا ثشاي عشف لشاسداد ثِ عَس  GMPوبسفشهب ثبيذ سٌّوَدّبي لاصم دس هَسد اصَل  -4

 .ٍ هىتَة ًوبيذ هطخصٍاضح 

 .تَسظ عشف لشاسداد دس حيي اًجبم لشاسداد اعويٌبى حبصل ًوبيذ GMPوبسفشهب ثبيذ اص سػبيت اصَل  -5 

سا هغبثك ثب پشًٍذُ سبخت ٍ الضاهبت .... وبسفشهب ثبيذ وليِ اعلاػبت لاصم ثشاي سبخت، سٍضْبي وٌتشل، ثستِ ثٌذي ٍ  -6

 .سهبى ٍ آهَصش پضضىي ثغَس وبهل دس اختيبس عشف لشاسداد لشاس دّذسػبيت لَاًيي ٍ اصَل ٍصاست ثْذاضت، د

وبسفشهب ثبيذ دس لشاسداد اعلاػبت لاصم دس هَسد هطخصبت هحصَل ثشاي آصادسبصي سا ثشاي عشف لشاسداد هطخص  -7

 .ًوبيذ

ثبيذ تَسظ وبسفشهب  ....وليِ هذاسن هشثَط ثِ ّش سشي سبخت، ًتبيج آًبليض ٍ پبيذاسي، هذاسن آصادسبصي، تَصيغ ٍ  -8

 .ًگْذاسي ضًَذ

 .هسئَليت آصادسبصي، تَصيغ، جوغ آٍسي هحصَل اص ثبصاس ٍ ثشسسي ٍ پبسخگَئي ثِ ضىبيبت ثِ ػْذُ وبسفشهب هي ثبضذ -9

وبسفشهب ثبيذ اعويٌبى حبصل ًوبيذ ٍ ثِ هشاجغ ًظبستي ًيض ايي اعويٌبى سا ثذّذ وِ عشف لشاسداد اص هطىلات ػوليبت  -10

اص جولِ خغشاتي وِ هوىي است دس هَسد هَاد، ٍسبيل، پشسٌل، سبختوبًْب )آًبليض هَضَع لشاسداد وبهلاً هغلغ است سبخت ٍ 

 .( پيص آيذ....... ٍ آلَدگي ّبي هتمبثل ثب هحصَلات ديگش، خغشات صيست هحيغي ٍ

 

 عشف لشاسداد

ٍ اهىبًبت  (Qualified)وٌبى ثبوفبيت وبسٍّيضات، هَاد، تجشثِ، داًص وبفي عشف لشاسداد ثبيذ سبختوبى، تج -1

 .آهَصضي لاصم ثشاي اًجبم هَضَع لشاسداد سا دس اختيبس داضتِ ثبضذ

سا وِ عجك لشاسداد ثِ اٍ ٍاگزاس ضذُ ... عشف لشاسداد ًوي تَاًذ ّيچ گًَِ ػوليبت سبخت، آًبليض، وٌتشل، هحل سبخت ٍ  -2

س اسصيبثي ٍ هَافمت وبسفشهب ٍ تأييذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش ثشاي اًجبم ايي وب. است ثِ عشف ديگش ٍاگزاس ًوبيذ

 .پضضىي الضاهي است

 .عشف لشاسداد ثبيذ ثغَس وبهل تبثغ ضَاثظ ٍ ثبصسسي ّبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثبضذ -3

ًٍذُ سبخت ٍهتي لشاسداد اص عشف لشاسداد ثبيذ ثشاي ّش سشي سبخت، گَاّي هجٌي ثش ايٌىِ ّوِ هَاسد روش ضذُ دس پش -4

 .سا سػبيت ًوَدُ است صبدس ًوبيذ....... جولِ ضشايظ سبخت، وٌتشل ٍ 

عشف لشاسداد ًجبيذ ثذٍى هجَص وتجي اص وبسفشهب ثش خلاف لشاسداد ػول ًوبيذ ٍ اص اًجبم ّش ًَع تغييشات دس ػوليبت  -5

 .تأئيذ وتجي وبسفشهب خَدداسي ًوبيذ ثذٍى اعلاع ٍ... سبخت، هحل سبخت، دستگبّْب، سٍش ّبي وٌتشل ٍ

ٍ يب ّشگًَِ تصوين گيشي ثشاي حل هطىلات، ... دس صَست ّشگًَِ تغييش دس ػوليبت سبخت، هَاد، فشهَلاسيَى ،  -6 

 .وبسفشهب ثبيذ عشف لشاسداد سا دس جشيبى گزاضتِ ٍ ثب حضَس اٍ تصوين گيشي ًوبيذ
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