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 مذارک اداری : بخش اول

 فهرست بخش اول -0

 تولیذی و وارداتی فرآورده های اطلاعات مورد نیاز برای همه -2

 تولیذ قراردادی فرآورده های -3

 وارداتی  فرآورده های -4

 تمذیذی فرآورده های -5

 کنترل کیفیت : بخش دوم

 فهرست بخش دوم -0

 اطلاعات ماده موثره -2

 اطلاعات مواد جانبی -3

 نهایی اطلاعات فرآورده -4

 فرآوردهاطلاعات بسته بنذی  -5

 فرآوردهمقالات اثر بخشی   -6

 ایمنی : بخش سوم

 فهرست بخش سوم -                            0

  مستنذات و نتایج آزمون های ایمنی -2        

 



2 
 

 مذارک اداری  :بخش اول

 اول  بخشفهرست  -0

 تولیذی و وارداتیفرآورده های  بخش مشترک -2

  1تعْذًبهِ صذٍس پشٍاًِ سبخت -1

  2سبختِ شذُفشآٍسدُ ًبهِ  تعْذ -2

داسٍ ٍ هَاد تحت اهَس ًظبست بش  هَسد تبییذ اداسُ کل) داخل / تَلیذِ استفبدُ اص هبدُ هَثشُ ٍاسداتیًبه تعْذ -3

 3(کٌتشل

 4تعْذ ًبهِ دس هَسد عذم تشببِ بستِ بٌذی بب سبیش تَلیذ کٌٌذگبى یب ٍاسد کٌٌذگبى داسٍ -4

  5پزیشش هسئَلیت دسستی هحتَیبت پشًٍذُ - هلضٍهبت داسٍیی تَلیذ داخل فشآٍسدُ ّبی عْذ ًبهِ پشًٍذُت-5

  6فشآٍسدُساٌّوبی  ِتعْذ ًبهِ لیبل، بستِ بٌذی ٍ بشگ -6

 7تیٍاسدا تَلیذی/ فشآٍسدُ ّبی پشًٍذُ ّبی ثبت (CD/DVDُ )د/ لَح فششئِ فبیل الکتشًٍیکاتعْذًبهِ اس -7

8 (ٍاسداتی/ تَلیذی) داسٍیی هلضٍهبت پشٍاًِ صذٍس اص بعذ بشداسی ًوًَِ تعْذًبهِ -8
  

                                                           
1
 Fda.gov.ir/ٍداس / ثبت ٍ صذٍس پشٍاًِ  2صفحِ  /   

 
2 Fda.gov.ir/ٍداس / ثبت ٍ صذٍس پشٍاًِ  2صفحِ  /   

 
3 Fda.gov.ir/ٍداس / ثبت ٍ صذٍس پشٍاًِ  2صفحِ  /   

 
4 Fda.gov.ir/ٍداس / ثبت ٍ صذٍس پشٍاًِ  2صفحِ  /   

 
5 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  4صفحِ  /   

 
6 Fda.gov.ir/ٍداس / صٍهبت داسٍییهل  4صفحِ  /   

 
7
 Fda.gov.ir/ٍداس / ثبت ٍ صذٍس پشٍاًِ  4صفحِ  /   پیَست فشم هستٌذات جْت ثبت داسٍ / 

 
8
 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  7صفحِ  /   
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  9(لضٍهبت داسٍیی )تَلیذی ، ٍاسداتیدسخَاست اٍلیِ ثبت ه -9

 10 داسٍیی هلضٍهبت پشٍاًِ توذیذ ٍ صذٍس -10

 پشٍاًِ تأسیس ٍ بْشُ بشداسی -11

 یب هجَص تَلیذ GMPگَاّی -12

 تبییذیِ ّبی بیي الوللی -13

 ٍ QA، هذیش  QCپشسٌل کلیذی کبسخبًِ شبهل هسئَل فٌی، هذیش تَلیذ، هذیش  ت سبصهبًی ٍ سصٍهِچبس -14

R&D 

 پشٍاًِ هسئَل فٌی -15

 تجبسی گَاّی ثبت علاهت -16

 بشای فشآٍسدُ  کویسیَى قبًًَی هَافقتًبهِ  -17

 ًوًَِ اسسبل شذُ بِ آصهبیشگبُ  (LIMSکذ سّگیشی ) -18

  11تَلیذی/ ٍاسداتی/ هلضٍهبت داسٍیی فشآٍسدُ کذ دسخَاست -19

 فشآٍسدُدس صَست الضام بِ قیوت گزاسی  12- چکیذُ اطلاعبت قیوت گزاسی  -20

 13خلاصِ اطلاعبت پشًٍذُ ًْبیی شذُ هلضٍهبت داسٍیی  -21

 

 

                                                                                                                                                                                           
 

9
 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  7صفحِ  /   

     10
 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  2شم شوبسُ ف / 3  صفحِ /   

     11
 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  7صفحِ  /   

     12
 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  12صفحِ  /  دستَسالعول قیوت گزاسی هلضٍهبت داسٍئی 1پیَست  /  

     13
 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  8صفحِ  /   
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 تولیذ قراردادی فرآورده های -3

  (قبًًَی سبخت ٍ ٍسٍدهجَص فعبلیت تَلیذ قشاسدادی هلضٍهبت داسٍیی )اسائِ سای کویسیَى  -1

 هببیي ششکت صبحب پشٍاًِ ٍ ششکت تَلیذ کٌٌذُ قشاسداد تَلیذ -2

 

 وارداتی فرآورده های  -4

 (ٍسٍدهجَص فعبلیت ٍاسدات هلضٍهبت داسٍیی )اسائِ سای کویسیَى قبًًَی سبخت ٍ  -1

2-   PIAF  14هلضٍهبت داسٍیی 

 15(LOA) گَاّی بشگِ ًوبیٌذگی -3

  16(FSC) ادآص فشٍش گَاّی -4

 کِ بِ تبییذ کوپبًی سسیذُ ببشذ خشیذاس دس کشَس فشآٍسدُفْشست کشَسّبی خشیذاس بِ ّوشاُ شوبسُ ثبت  -5

 

 تمذیذیفرآورده های  -5

 17دسخَاست توذیذ پشٍاًِ سبخت هلضٍهبت داسٍیی جْت طشح دس کویسیَى  -1

 فشآٍسدُپشٍاًِ  -2

  

 

                                                           
14

 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  2صفحِ  /   
15

 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  4صفحِ  /   
16

 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  4صفحِ /   
17

 Fda.gov.ir/ٍداس / هلضٍهبت داسٍیی  3صفحِ  /   
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 کیفیت بخش دوم: 

 فهرست بخش دوم -0

 اطلاعات ماده موثره  -2

 هشخص کشدى ًَع  ضذعفًَی کٌٌذُ بش اسبس کبسآیی -1

  (Sterilant, High level, Intermediate level, Low Level) 

 )  CAS. NO، سبیش ًبم ّبی غیشاختصبصی ًٍبم شیویبییًبم اختصبصی، هبدُ هؤثشُ ) اطلاعبت -2

 هبدُ هؤثشُ فشهَل هَلکَلی ٍ سبختبسی -3

، ًبخبلصی ّب ٍ هحذٍدُ Grade  ّوشاُ بب هشخص ًوَدى تَسط ششکت سبصًذُ هبدُ اٍلیِ هبدُ هؤثشُ آًبلیض -4

 هجبص ًبخبلصی

  (BPو  USP) ُ بب رکش سفشاًس علویًبخبلصی ّبی هبدُ هؤثشهشخص کشدى اًَاع  -5

 (IRCو ًشبًی هبدُ هؤثشُ )ًبم، ُسبصًذ -6

 هحذٍدُ هجبص ًبخبلصیًوَدى ًبخبلصی ّب ٍ  بب هشخص ًْبیی فشآٍسدُتَسط ششکت سبصًذُ  آًبلیض هبدُ هؤثشُ -7

8- MSDS  ُهبدُ هَثش 

 اطلاعات مواد جانبی  -3

 بشگِ آًبلیض هجضا بشای ّش هبدُ ٍ grade ،IRC دسجبِ ّوشاُ  لیست هَاد جبًبی هَسد استفبدُ -1

 (فشآٍسدُ)بب تَجِ بِ ًَع  اص هٌشأ اًسبًی یب حیَاًیجبًبی بشسسی سلاهت هبدُ  -2

ٍ R&D بب اسائِ هستٌذات هعتبش شبهل هطبلعبت  سبصگبسی هبدُ هؤثشُ بب هَاد جبًبی ٍ یب بب سبیش هَاد هؤثشُ -3

 فشهَلاسیَى ّبی هشببِ

4-MSDS   ِهَاد جبًبیکلی 
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 نهاییفرآورده اطلاعات  -4

 ٍ هستٌذات علوی R&Dهطبلعبت ، اسائِ فشآٍسدُ سبختدسببسُ هطبلعبت  هذاسک -1

 ّوبٌّگی اجضای فشهَلاسیَىاسائِ هستٌذات علوی دس سابطِ بب  -2

 (ٍ عولکشد ّش یک اص اجضا تشکیببت بِ کبس بشدُ شذُ دسصذ ،شبهل ًبم)تَصیف فشاٍسدُ ًْبیی  -3

 فشهَل بچ صٌعتی-4

 ّبی حیي تَلیذ بب اسائِ فلَچبست تَصیف پشٍسِ سبخت ٍ کٌتشل -5

 شذُ آصهَى ّبی هیکشٍبی اًجبم شذُ بب رکش استبًذاسد بِ کبس بشدُ ًتبیجضذ هیکشٍبی بِ استٌبد  طیف اثش -6

 هحذٍدُ ّبی قببل قبَل بشای ًقبط بحشاًی  آصهَى ّب، کٌتشل ّبی حیي تَلیذ ٍ -7

بب رکش سفشاًس استبًذاسد آًبلیض  ضشٍسی ، قذست یًَی، اًحلال، چگبلی ٍ سبیش هَاسدpH) ًْبیی فشآٍسدُآًبلیض  -8

 (ًْبیی فشآٍسدُ

 ًْبیی ٍ عوش قفسِ ای فشآٍسدُپبیذاسی  -9

 هکبًیسن اثش  -10

 فشآٍسدُششایط ًگْذاسی  -11

 فشآٍسدُاستفبدُ  ساٌّوبی -12
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 اطلاعات بسته بنذی فرآورده -5

  ًْبیی فشآٍسدُبستِ بٌذی  -1

 سفتِ دس ّش کذام اص قسوت  بستِ بٌذی اٍلیِ شبهل قسوت ّبی تشکیل دٌّذُ، ابعبد، جٌس هَاد بِ کبس

 بِ ّوشاُ بشگِ آًبلیض. سبیش هَاسد حجن ٍ ّب،

 .بستِ بٌذی ثبًَیِ شبهل ابعبد، ٍصى، طشح ٍ هٌذسجبت بستِ بٌذی ًْبیی بِ ّوشاُ بشگِ آًبلیض 

 ًْبیی بب بستِ بٌذیفشآٍسدُ هطبلعبت ًفَر پزیشی ٍ سبصگبسی  -2

 هطببق پیَست  -(labelبشچسب فشآٍسدُ ) طشح -3

 فشآٍسدًُوًَِ )طشح سًگی( بستِ بٌذی ًْبیی  -4

 

 مقالات اثر بخشی  فرآورده -6

 فشآٍسدُ (Efficacyاسائِ  هقبلات علوی دسببسُ هطبلعبت اثشبخشی ) -
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 ایمنی: سوم بخش

 سوم فهرست بخش -0

  مستنذات و نتایج آزمون های ایمنی -2

 فشآٍسدُ سویتٍ  (Safety) ایوٌیهشبَط بِ اسائِ هقبلات علوی  -1

بب تَجِ بِ هبّیت هَاد بِ کبسبشدُ شذُ دس  Carcinogenicity و Genotoxicityهقبلات هشبَط بِ  -2

 فشآٍسدُ

 تست خَسًذگی ٍ هقبٍهت شیویبیی  -3

  آصهَى ّبی سویت استٌشبقی -4

 ٍ حسبسیت پَستی  آصهَى سویت سلَلی -5

  (فشآٍسدُهشخصبت ٍ تشکیببت  هشببِ خبسجی )شبهل شکل، فشآٍسدُ ّبیاطلاعبت  -6

 


