
فرم تعهد نامه پرونده محصولات ملزومات دارویی تولید داخل/ وارداتی 
اینجانب............................ به عنوان مدیرعامل شرکت ....................................... و اینجانب ......................................... به عنوان مسئول فنی شرکت................................ متعهد می شویم کلیه مندرجات و مستندات پرونده جامع ساخت محصول .................................. با نام تجاری ................................................. حجم ...................... ساخت شرکت ................................................... کشور ........................... ( شرکت دارنده پروانه :..................................... کشور ...........................) مورد بررسی قرار گرفته و صحت محتویات آن را در انطباق با دستورالعمل ها و ضوابط ابلاغی از سوی اداره کل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر تایید می نمائیم. هم چنین صحت کلیه آزمایشات انجام شده از جمله کلیه برگ آنالیزها، آزمایشات پایداری، مطالعات کلینیکی و غیره ارائه گردیده مورد تایید می باشد.
ضمناًً متعهد می شویم فرآورده مذکور مطابق با ضوابط و مقررات ابلاغی وزارت بهداشت تولید و توسط این شرکت مورد ارزیابی کمی و کیفی قرار گرفته است و کیفیت و اثربخشی و سلامت محصول مورد تایید بوده و هیچگونه عوارض جانبی برای مصرف کننده نخواهد داشت. چنانچه محصول فوق الذکر به دلایلی از جمله:

· نامناسب بودن فرمولاسیون، بسته بندی و عدم رعایت شرایط ساخت، توزیع، نگهداری و حمل و نقل
· انجام ندادن آزمایشات ضروری طبق اسپسیفیکاسیون فارماکوپه مربوطه یا روش های In house

· موارد عدم انطباق با GMP در روش ساخت و درصورت لزوم استریلیزاسیون فرآورده
· نامناسب بودن منبع تأمین ماده اولیه مورد استفاده در ساخت محصول
· نامناسب بودن نحوه درج اطلاعات در برگه راهنما و بسته بندی و سایر موارد
سبب بروز تبعات و مشکلاتی برای مصرف کننده شود و یا عدم صحت اظهارات این تعهدنامه به اثبات برسد اینجانبان کلیه مسئولیت های حقوقی، کیفری، جزائی و قانونی آن را تقبل می نماییم و آن اداره کل محترم هیچگونه مسئولیتی در قبال تخلفات و مشکلات احتمالی ناشی از عدم صحت مدارک علمی و قانونی نخواهد داشت. 
بدیهی است پس از صدور پروانه محصول با استناد به اطلاعات ارائه شده در این تعهدنامه امکان اصلاح آن (مگر با ارائه دلائل قابل قبول) وجود ندارد. به پیوست مشخصات کامل محصول ارائه  می گردد.
نام و امضاء مدیرعامل                                                                            نام، امضاء و مهر مسئول فنی     

تاریخ                                                                                                                  تاریخ   
	
	


مهر شرکت
	
	

	
	


مشخصات محصول نهایی
1- نام تجاری محصول ( مطابق با نام مندرج بر روی بسته بندی به صورت انگلیسی و فارسی ):

2- شکل محصول:

3- نام و میزان ماده موثره :

4- راه مصرف:

5- روش استعمال:
6- رنگ، نوع و جنس بسته بندی:
7- تعداد و حجم بسته بندی:

8- نحوه تولید: 

- تولید توسط متقاضی □
- ساخت قراردادی □
9- شرایط نگهداری:

10- شرکت دارنده پروانه ساخت/ کشور:

11- کارخانه سازنده/ کشور:

12- مدت زمان پایداری محصول قبل از باز شدن :
13- مدت زمان پایداری محصول پس از باز شدن درب ظرف برای اولین مرتبه: 
14- کد فرآورده:

15- نام شرکت و کشور سازنده ماده موثره:

16- شماره و تاریخ نامه تأییدیه آزمایشگاه (تصویر پیوست):
17- شماره و تاریخ نامه کمیسیون قانونی (تصویر پیوست):
18- فرمولاسیون کامل محصول نهایی (به تفکیک مواد موثره و مواد جانبی با ذکر درصد و نقش آنها در فرمولاسیون): 
	نام سازنده ماده اصلی
	رفرانس
	مقدار (درصد)
	عملکرد
	فرمول
	نام ماده
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