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 هدف -2

تدوین شده است.  17/10/93آئین نامه ثبت دارو در سازمان غذا و دارو مصوب  از 13بند  این ضابطه به منظور اجرای

 ژهیوه ب کیولوژیب یورده هافرا یبرا ینظارت ستمیصدور مجوز توزیع توسط س ،بهداشت یسازمان جهان دیاک هیتوص

را شامل ، یک مرحله کنترل بیشتر از آنچه در مورد سایر فراورده های داروئی رایج است ندیفرا نیباشد. ا یواکسن ها م

ه کنترل هر فراورده دمحدو  سبب ایجاد اطمینان از یکنواختی کیفیت فراورده و سلامت مصرف می شود. که می شود

 یثبت ، بازرس ی،ساختار نظارت بر فراورده شامل بررس احتمالی مرتبط متفاوت می باشد.بسته به نوع و مخاطرات 

GMPلازم به  است. این ساختار از یبخش 1عیصدور مجوز توز ندیپس از ورود فراورده به بازار است. فرا یها شی، پا

 .ردیپذ یخاص صورت م طیدر شرا صدور مجوز توزیعخاص که جامعه با کمبود مواجه است  طیدر شراذکر است 

 دامنه کاربرد -3
یا تولید داخل که  وارداتی و در مورد فراورده های بیولوژیک مورد مصرف در بازار داروئی ایران اعم از ضابطهاین 

طی  دارو نامیده می شود(کل تحت کنترل )از این پس در این سند اداره مواد  و در اداره کل امور دارو مراحل ثبت را

 کاربرد دارد. ،نموده اند

 تعاریف -4

اداره وجود در ارد های مستاندصدور مجوز توزیع:  صدور مجوز توزیع فراورده بیولوژیک به معنی این است که فراورده با ا

 . باشد و پرونده ثبت مطابقت داشته و قابل توزیع و مصرف در بازار داروئی ایران می داروکل 

و پرونده  دارو کلاداره  جود دربه معنی این است که فراورده با استاندارد های مورد درخواست توزیع : رد درخواست توزیع 

 ثبت مطابقت نداشته و توزیع آن در بازارداروئی ایران مجاز نمی باشد.

: به معنی جمع آوری کلیه نمونه های فراورده از بازار مصرف پس از توزیع به دلیل اثبات عدم انطباق با 2باز خوانی

گردد و مسئولیت اجرای آن به  های کیفیت فراورده می باشد. این مجوز منحصرا از سوی اداره کل دارو صادر میاستاندارد
 عهده شرکت صاحب پروانه می باشد. 

 ها مسئولیت -5

 .و مسئولین فنی شرکت های ذینفع استدارو کل اداره مسئولیت اجرای این ضابطه بر عهده ی 

                                                                 

 Lot Release; Batch Release 

Recall 
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 کلیات -6

 صورت دارو کلاداره  هایی است که به منظور صدور مجوز توزیع فراورده های بیولوژیک درفرایند شامل  سنداین  (1

و با  فیت شرکت سازندهتضمین کیواحد به عهده  GMP الزاماتاساس  پذیرد. آزاد سازی هر فراورده تولید شده بر می

 می باشد.تایید مسئول فنی مورد تایید سازمان غذا و دارو 

ورده های بیولوژیک بر اساس ثبت فراورده انجام می پذیرد به این معنی که فراورده ای مجاز به صدور مجوز توزیع فرا (2

دارو کل از اداره   (IRC)ورود به بازار داروئی ایران می باشد که ابتدا مراحل ثبت را گذرانده و دارای کد ثبت و ورود

 باشد.

فراورده خود را ارائه می نماید. این  مجوز توزیعور صددرخواست  ،دارواداره کل به  ینامه رسم یط یشرکت متقاض (3

              مجوز توزیعصدور درخواست فرم  ومستندات لازم و نمونه های مورد نیاز همراه با باید درخواست، 

(FRM-DPNA-BIO-016)   باشد( 1)پیوست. 

گردد و در صورت لزوم  یم بتث دارو سامانه متمرکز سازمان غذا ودر  عیهر درخواست مجوز توز یاطلاعات و داده ها (4

 است. یابیقابل رد

کنترلی برای هر فراورده متفاوت  آزمایش هایانجام به مجوز توزیع با توجه صدور زمان پاسخگوئی به درخواست  مدت (5

صدور مجوز توزیع عدم نیاز به ارسال نمونه و پاسخ قابل قبول آزمایشگاه، می باشد. در صورت کامل بودن مستندات 

 در نظر گرفته شده است. ثبت در اداره کل دارو خیروز کاری از تار 7حداکثر 

در صورت نقص یا ابهام در مدارك و مستندات و یا موارد مشکوك در بررسی نمونه های ارسالی نتیجه به اطلاع  (6

ید برای آزمایش، ارسال نمونه از مراحل مختلف تول رسیده و با درخواست ارائه توضیح و مدارك تکمیلی و یا یمتقاض

بررسی های تکمیلی بر روی فراورده صورت می پذیرد. در این گونه موارد مدت زمان بررسی از زمان تکمیل مستندات 

 .محاسبه می گردد

در صورت مشاهده عدم تطابق مستندات ارسالی و یا نمونه مورد آزمایش با استانداردهای مصوب و از پیش تعیین شده  (7

در صورت  یشرکت متقاض می شود.ی ارسال رای شرکت متقاضبنداشته و رد درخواست توزیع  فراورده قابلیت مصرف

دارو اداره کل دلایل کافی به ذکر  اعتراض خود را با مذکورروز کاری پس از دریافت نامه  10تواند در مدت  لزوم می

 .اعلام نماید ینامه رسم یط
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ده در زمان ثبت فراورده صادر خواهد شد و در صورتی که فراورده مجوز توزیع فراورده  بر اساس اندیکاسیون تایید ش (8

در مواردی غیر از موارد ذکر شده در پرونده ثبت مصرف شود، از حوزه ی مسئولیت نظارتی این اداره کل خارج خواهد 

 .بود و مجوز توزیعی برای آن صادر نخواهد شد

های مصرف کننده و سابقه مصرف  روش تولید و کنترل، گروهفراورده های بیولوژیک با توجه به ماهیت ماده آغازین،  (9

 :از نظر شرایط صدور مجوز توزیع به گروه های مختلف تقسیم شده و مراحل کار در هر گروه تعریف خواهد شد

ارائه مدارك کامل صدور   در مورد فراورده هایی که در داخل کشور تولید و وارد بازار داروئی می گردند:  1مسیر 

ضروری است. در مورد سری جهت اخذ مجوز توزیع از اداره کل دارو  سری ساخت صنعتی سه توزیع و نمونه از مجوز

تائید ، صدور مجوز توزیع فراورده پس از بررسی مستندات و  نیز ساخت های مورد نیاز برای انجام مطالعات بالینی

صورت  3 ایو  2 ریبسته به نوع فراورده از مس عیروند توز در خصوص سری ساخت های بعدینمونه صورت می پذیرد. 

 .رفتیخواهد پذ

ستندات م یق  بررسیع  از طریمجوز توزوارداتی   یمشتق از پلاسما یدر خصوص واکسن ها و فراورده ها : 2مسیر

صادر  یش تعیین شدهدر فواصل از پمحموله اول وارداتی و پس از آن  3برای نمونه  یشگاهیآزما یز  بررسیو ن

 هد شد. صادر خوا وز توزیعتائید آزمایشگاه کنترل غذا و دارو  مج افتیدر پس از  ،در صورت ارائه نمونهگردد.  یم

، ثبت شده و از گروه واکسن و فراورده های مشتق از پلاسما نمی باشنددارو که در اداره کل  فراورده هایی : 3مسیر  

پس از تائید  عیمعاف بوده و مجوز توزدر اداره بیولوژیک ز توزیع از طی مراحل صدور مجود یتول یکنواختیاحراز پس از 

QA  ی  فن  مسئول ی سو  فرم  صدور  مجوز  توزیع  از  با استفاده از یشرکت متقاض یفنتوسط مسئول و 

(FRM-DPNA-BIO-019)  صادر خواهد شدو پس از ثبت در سامانه متمرکز سازمان غذا ودارو ( 2)پیوست. 

جهت بررسی در دسترس بوده و در صورت درخواست اداره بیولوژیک  ندات صدور مجوز توزیع فراورده مستلازم است 

  ارائه گردد.

 قرار خواهد گرفت: توسط کارشناس مورد بررسی  رید موارد زیتول یکنواختید یدر تائ 

 سال 4با مدت بودن پروانه ثبت و ورود  دارا -

 نی سازمان غذا و داروتوسط گروه مطالعات بالی  PSURد یئه و تائدر کشور با  ارامصرف سابقه حداقل یک سال  -

 با تائید مسئول فنیمحصول  یداریگزارش کامل مطالعات پا -
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 با تائید مسئول فنید یتول یکنواختیگزارش  -

 مرتبط فراورده ی، سلامت و اثر بخش تیفیککه با  محصول یبازخوان ایرد و افت گزارش دریعدم  -

 ز سازمان غذا وداروثبت در سامانه متمرک -

 (EMA)ویی اتحادیه اروپا آژانس داریا  (FDA)سازمان غذا و داروی آمریکا تبصره: فراورده هایی که دارای تائیدیه از 

 وارداتیخت ین سری ساز اولا در صورتی که عینا با همان نام تجاری و شرایط تولید و کنترل کیفی وارد می شوند،  هستند

جوز ملیت صدور ی مسئوبدیهی است مسئول فنی شرکت متقاض ر اداره بیولوژیک معاف می باشند.صدور مجوز توزیع داز 

  توزیع را بر عهده خواهد داشت.

ع یانه توزیفرم گزارش سالرا با لازم است سازنده بطور سالیانه گزارش توزیع های انجام شده در طول سال گذشته   (10

فهرست سری ساخت های رد شده و نیز  و( 3)پیوست  (FRM-DPNA-BIO-020) یفراورده توسط مسئول فن

را ارائه نماید. این گروه عمدتا شامل فراورده های حاصل از تکنولوژی  کمیآزمایش های  Analysis Trendنتایج 

 .   مونوکلونال می باشند یباد یآنت اینوترکیب 

 اهد شد.ع لغو خویض صدور مجوز توزیط مذکور تفویت شرایتبصره: در صورت عدم رعا

 مورد نیاز مستندات -7

 )BIO-PNAD-FRM-160(مجوز توزیع صدور درخواست فرم  : مجوز توزیعصدور فرم درخواست  1.7

ور طه قت و بباید با د اطلاعات در خواست شده در فرم مسئول فنی شرکت ارائه گردد. با تائیدباید ( 1)پیوست 

رفته ت تحویل گستندامود در مستندات و فرم ارسالی، کامل پاسخ داده شوند. در صورت عدم تطابق اطلاعات موج

 شوند. مینشده و یا عودت داده 

 

 :(Official Batch Release Certificate) گواهی مجوز توزیع از مراکز معتبر بهداشتی کشور سازنده 2.7

رار می قرد بررسی وداشتی مسازنده توسط مراکز رسمی بهوارداتی در کشور توجه به اینکه فراورده های بیولوژیک  با 

راورده های ز توزیع فدور مجوصجمله مستندات مورد نیاز  ها صادر می گردد، ارائه این مجوز از گیرند و مجوز توزیع آن

مهوری جید سفارت به تای اصل ارائه و صحت آن رابرصورت اصل و یا کپی به باشد. لازم است این مجوز ب وارداتی می

 اشند.بواهی نمی ه این گداروهای نوترکیب و آنتی بادی های مونوکلونال مشمول ارائ.  اسلامی در کشور مبدا برسد
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ق رفرانس ن مطابآشامل خلاصه مراحل تولید و کنترل فراورده است که الگوی  یسند : خلاصه پروتكل تولید 3.7

 گردد.  تهیه می EDQMو  WHOهای بین المللی مانند 

 رد زیر می باشد:شامل مواتولید طور کلی خلاصه پروتکل ه ب

 واحدر دعداد دوز تئی و اطلاعات کلی در مورد فراورده شامل نام و نام تجاری و حجم سری ساخت تولیدی، شکل دارو 

 ی فراوردهیط نگهدارشرا مدت مصرف و ء ،بسته بندی، نام سازنده و نام دارنده پروانه ساخت، تاریخ تولید و انقضا

 ی در هر مرحله نمودار تولید با ذکر کد های اختصاص 

 خیتار ساخت ، یراره سخالص شده شامل شم یوالان ، بالک ها ومون یشامل بالک ها ینینابیمواد ب دیاطلاعات تول 

 غیرهآن و  جیآزمایش و نتا

 ،زمایش، آ متاریخ انجا  نتایج آزمایش های انجام گرفته در هر مرحله از تولید شامل اطلاعات روش انجام آزمایش

 اتوگرافی پیک کروم ل و یاژصورت عدد حقیقی و در صورت لزوم ارائه تصویر ه د قبول و نتیجه آزمایش باستاندارد مور

رد نظر ی ساخت مولید سرسازنده با ذکر رفرانس مورد استفاده و اعلام مطابقت شرایط تو شرکتمجوز توزیع از سوی 

 با مندرجات پرونده ثبت فراورده

نترل مدیر کاء هر و امضصورت اصل و با مه که ب ینینابیب مواد ایو  ینهائ آنالیز محصول گواهی :برگه آنالیز 4.7

اصل  ورت ارائه. در صارائه شده باشدکیفیت آزمایشگاه مورد تائید و  مدیر تضمین کیفیت شرکت صاحب پروانه 

 باشد.  یسند نم نیا اصل به ارائه یتکل الزاموخلاصه پر

صورت ه به های که فراورد ه برای تزریق نیاز به رقیق سازی دارد مانندکه فراورد مواردی در: برگه آنالیز حلال 5.7

یفیت و  مدیر یر کنترل کمداء اصل گواهی آنالیز حلال همراه فراورده با مهر و امض ، بایدلیوفیلیزه ارائه می شوند

 . داشته باشند یانقضاء حلال و فراورده همخوان خیارائه شود. لازم است تارتضمین کیفیت 

ه یاز است کنمورد  این گواهی در مورد فراورده هایی  : مواد بیولوژیک بكار رفته در تولید هی سلامتگوا 6.7

اهی ن صورت گودر ای .و مراحل ویروس زدائی اعمال می گرددبوده در تولید آنها احتمال آلودگی ویروسی مطرح 

هایی که در  د فراوردهر مورمبنی بر اعمال روش های ویروس زدائی در تولید از سوی تولید کننده ارائه می گردد. د

م جنین گاو، ری مانند سحیوان فرمولاسیون آنها مواد مشتق از پلاسما مانند آلبومین و یا مواد با منشا تولید و یا

 کاررفته است نیز گواهی سلامت صادر می گردد.ب و غیرهپپسین و پلی سوربات 

شده است ارائه  ارهاش BSEکه در مجوز توزیع به سلامت فراورده از نظر عاری بودن از عامل بیماری  صورتی در

 نمی باشد. گواهی مجدد ضروری
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 ردد. رائه گا عتوزی باید به همراه مدارك صدور مجوز در مورد مواد جانبی مشتق از پلاسما مجوز توزیع دولتی 

 

انجام گام رده در هنر فراوهنمونه و فواصل ارسال نمونه مورد نیاز برای صدور مجوز توزیع  تعداد: نمونه فراورده 7.7

 خواهد رسید.  یو به اطلاع شرکت متقاض شده ثبت مشخص فرایند

 (FRM-DPNA-BIO-021)فنی با تکمیل فرم نمونه برداری توسط مسئول  مستقیما توسط شرکت نمونه ها

 و ور یافتهدر محل حضارو اداره کل دکارشناسان ، ررسی شرایط نگهداریبرای ب در مواردی. گردد ارائه می( 4)پیوست 

 ترل غذا و دارو وکن شگاهیاآزم یگبا هماهن ازیمورد ن یهنگام ارسال نمونه ارائه استاندارد ها  نمونه برداری انجام شود.

ز سه سری حاصل ا سه سری ساخت فراوردهاز . لازم است یز الزامی استتصویر خلاصه پروتکل و برگه های آنال

  انجام شود.نمونه برداری ساخت متفاوت از ماده موثره دارویی 

  

 یدما کیولوژیب یفراورده ها تیتوجه به حساس با:  و نگهداری فراورده تائید شرایط حمل و نقل گواهی 8.7

ورده حفظ هداری فرارد نگا زمان مصرف باید مطابق شرایط استاندانگهداری و حمل و نقل فراورده های بیولوژیک ت

ط حمل ید شراییتا یواهگ فرم  یباید ط ینگهدار نهیبه طیمناسب ثبت گردد. حفظ شرا یدمائ یها توریو توسط مان

 و اصل دهیرس شرکت یمسئول فن دیبه تائ( 5)پیوست  (FRM-DPNA-BIO-022) و نگهداری فراورده و نقل

بق و اثبات ت عدم تطار صوربه هنگام در خواست مجوز توزیع ارائه گردد. د یدمائ توریمان نتیشده و پر دیفرم تائ

هد اسخگو خواپ ،ضیاینکه فراورده در معرض شرایط نامطلوب نگهداری قرار گرفته است مسئول فنی شرکت متقا

یت زیع مسئولجوز توزمان صدور م تحویل می گردند نیز تا شدر مورد فراورده هایی که به شرکت های پخ بود.

 حفظ شرایط نگهداری بهینه به عهده شرکت متقاضی توزیع خواهد بود.

 د یک ست در موراممکن  مستندات عمومی فراورده های بیولوژیک را بیان نموده و فقط این فهرستبه ذکر است  لازم

 .می رسد یکت متقاضفراورده خاص تغییراتی در آن اعمال شود که در هنگام ثبت به اطلاع شر

 صدور مجوز توزیع در صورت شرایط خاص -8

مستندات مورد نیاز  که فراورده در بازار داروئی با کمبود مواجه می باشد در صورت کامل نبودن مدارك و در مواردی

 ول ادارهمسئدارو ،  و ارزیابیدر شرایط خاص با امضاء مدیر کل نظارت  توزیع صورت جلسه صدور مجوز توزیع فراورده

مسئول فنی شرکت متقاضی و مسئول اداره بیولوژیک با ذکر علت انجام صدور مجوز توزیع در این  برنامه ریزی،
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در این گونه موارد شرایط فراورده در بازار ردد. شرایط تکمیل و براساس آن فرم صدور مجوز توزیع تهیه و ارسال می گ

 .گرددمی استعلام اداره کل دارو برنامه ریزی  دارهمسئول ااز  اداری ستمیو تائید کمبود آن در س

   ارسال نمونه به آزمایشگاه -9

 یردد. براگ یرائه ما رانیسازنده در ا یرسم ندهینما ایهای مورد نیاز صدور مجوز توزیع توسط شرکت سازنده  نمونه

 امیکت مستقشر ندهیماتوسط ن لتحت کنترمواد  و اداره کل امور داروبا نامه  ،نمونه ینگهدار نهیبه طیحفظ شرا

 ازیمورد ن یاتاندارد هه و اسمستندات کنترل فراورد ،نمونهکنترل غذا و دارو خواهند شد. به همراه  شگاهیآزما لیتحو

اس بر اس ،دهفراور های لازم برای صدور مجوز توزیع آزمایشگردد. آزمایشگاه کنترل پس از انجام  یم افتیدر

 ی نماید.علام منتایج آزمایشات انجام شده را به این اداره کل ا ینامه رسم یط ،دستورالعمل های داخلی

رت خواهد صو دارول اره کمرتبط با بررسی نمونه و یا درخواست مستندات و نمونه تکمیلی تنها از طریق اد مکاتبات

  .گردد می ارو اعلاما و دپذیرفت. تعداد نمونه مورد نیاز برای انجام آزمایشات کامل از سوی آزمایشگاه کنترل غذ

 فراورده از بازار مصرف بازخوانی -10

اندارد ار با استر بازصورت دریافت گزارش تائید شده از مراجع ذیصلاح در خصوص عدم تطابق فراورده موجود د در

تور جمع سد در صورت لزوم ،های مورد قبول اداره بیولوژیک، اداره کل دارو پس از بررسی کارشناسی علل ایجادکننده 

یت جمع د و مسئولی گردماعلام  شرکت صاحب پروانهفراورده از بازار مصرف را صادر می نماید. این دستور به  آوری

 .خواهد بود شرکت صاحب پروانهبر عهده اداره کل دارو آوری کامل و گزارش مراحل کار به 

11- Trend Analysis 

انجام گرفته برروی کلیه سری ساخت کمی  های آزمایشنتایج  ، ها منظور اطمینان از  یکنواختی تولید فراورده به

و نتایج  ثبت توزیعهای  فراورده توزیع شده از سوی سازنده و نیز از سوی آزمایشگاه کنترل غذا و دارو در نرم افزار 

م صدور مجوز در زمان های مقتضی و نیز هنگا این نمودار .گردد بصورت نمودار در محدوده های قابل قبول رسم می

بیش از حد به سازنده  و در صورت مشاهده هر گونه انحراف از استاندارد و یا نوسانات توزیع سری ساخت جدید بررسی

اسرع وقت  نیاز را در ورداطلاع داده شده و توضیح خواسته می شود. سازنده موظف است توضیحات کامل و اطلاعات م

موضوع در جلسه مشترك مطرح و یا از محل ساخت بازرسی موردی ، دقیق تردر صورت لزوم برای بررسی  ارائه نماید.

انجام خواهد گرفت. در این رابطه لازم است نتایج کلیه آزمایش ها در خلاصه پروتکل و برگه های آنالیز از سوی 

 .غذا و دارو بصورت اعداد حقیقی بیان شود کنترلسازنده و اداره کل آزمایشگاه های 
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 رض جانبیگزارش عوا -12

توجه قرار گرفته و  در مراحل صدور مجوز توزیع مورد( ADRيا  CDC)ثبت عوارض جانبی  مرکزارسالی از  گزارشات

ه در که برداری ل نموناین اساس ممکن است نحوه صدور مجوز توزیع فراورده، نوع آزمایشات مورد نیاز و فواص بر

 .زمان ثبت اعلام شده تغییر نماید

 تندات و ردیابی اطلاعات توزیعبایگانی مس -13

بل قا ازیت نر صورشده و د ثبت سامانه متمرکز سازمان غذا و دارودر  عیمجوز توز یمربوط به هر سر اطلاعات

 .باشد یم یریو گزارش گ یدسترس

 نمونه های بایگانی -14

ط یدر شرا ینگایونه باوان نمعن ساخت را به یاز نمونه هر سر یسازنده موظفند تعداد کاف ینده قانونینمایا سازنده و 

 یررسبانجام  یابر ینبا گزارش عوارض جایت و یافت شکایند و در صورت درخواست در موارد درینما ینه نگهداریبه

 د.ینارائه نما یشگاهیآزما

 منابع -15

 قوانین دارویی کشور -

 17/10/93ن نامه ثبت دارو در سازمان غذا و دارو مصوب یآئ -

 مقررات داخلی -

 پیوست -16

 (FRM-DPNA-BIO-016)ع یمجوز توزصدور فرم درخواست :  1پیوست 

 (FRM-DPNA-BIO-019) یمسئول فن یسو فرم صدور مجوز توزیع از : 2پیوست 

 (FRM-DPNA-BIO-020) یع فراورده توسط مسئول فنیانه توزیفرم گزارش سال:  3پیوست 

 (FRM-DPNA-BIO-021) فنی توسط مسئول یفرم نمونه بردار:  4پیوست 

 (FRM-DPNA-BIO-022) و نگهداری فراورده ط حمل و نقلید شراییتا یفرم گواه:  5پیوست 
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 (FRM-DPNA-BIO-016)ع یمجوز توزصدور فرم درخواست :  1پیوست 

 فرم درخواست مجوز توزیع
 ( مشخصات فراورده:1 

 نام ژنريك: نام تجاري:

 تعداد در سري ساخت / وارده: شكل دارويي: 

 ره سري ساخت:شما

 تاريخ انقضاء:

 : يط نگهداريشرا

 نام شركت توزيع كننده: نام سازنده:

 ) در صورت لزوم(: ( مشخصات  حلال همراه2

 نام حلال :

 شماره سري ساخت:

 تاريخ انقضاء:

 : يط نگهداريشرا

 ) در صورت لزوم(: ( مشخصات نمونه همراه3

 شماره سري ساخت:

 تعداد:

 اري: شرايط نگهد 

 مدارك همراه: 

o  اشتن ه در صورت دي سازنددر كشور مبدا  و يا از سو ايراناصل گواهي ريليز از سوي مراكز معتبر بهداشتي با مهر تائيد سفارت

 از مراكز معتبر بهداشتي  Batch Releaseگواهي معافيت 

o تكل توليد به انضمام  گواهي ريليز سازنده واصل خلاصه پر 

o اصل برگه آناليز  

o  برگه آناليز حلال همراه 

o  رفته در توليد   بكاراصل گواهي سلامت مواد بيولوژيك 

o ونيرفته در فرمولاس بكار نيآلبوم عيتوز مجوز  

o يصادره از مركز معتبر بهداشت يمخازن پلاسمائ يانجام شده رو يش هايه آزمايدير تائيتصو           

o راورده نقل و نگهداري ف اصل گواهي تاييد شرايط حمل و  

o مدارك تعهد نامه شركت با امضاء مسئول فني درخصوص ارائه اصل مدارك ظرف مدت يك ماه درصورت عدم ارائه اصل 

 

 مهر و امضاء
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 (FRM-DPNA-BIO-019) یمسئول فن یسو فرم صدور مجوز توزیع از : 2پیوست 

 يمسئول فن یع صادره از سویمجوز توزفرم 

ش فراورده با ع و فرويوزتمستندات  يبه شماره ........ مورخ .........  و بررس تحت کنترلمواد  و اداره کل امور داروبر اساس مجوز 

 باشد: ير بلامانع ميمشخصات ز

 نام ژنريك :   نام تجاري :  

 شماره سري ساخت :  

    ساخت : يتعداد وارده/ درسر

  تاريخ انقضاء : 

 :   تعداد دوز در بسته بندي  نوع بسته بندي و

 شماره پروانه ساخت يا ورود :  

 : يط نگهداريشرا

 نام شركت توليد كننده :    نام  شركت توزيع كننده :    

 بررسي مدارك توزيع شامل :  

 صادره از مراكز معتبر بهداشتي با مهر تأييد سفارت ايران  (Batch Release )اصل مجوز توزيع  □

 د كننده يتول يادره از سوص (Batch Release )اصل مجوز توزيع  □

 خلاصه پروتكل توليد  □

 برگه آناليز ماده موثره و محصول دارويي □

 خ انقضاء   ...........(يبرگه آناليز حلال ) سري ساخت .....................تار □

 رفته در توليد بيولوژيك بكارگواهي سلامت مواد  □

     (    --------------  خ انقضاءيتار --------  ساخت يه سرون )به شمارين بكار رفته در فرمولاسيآلبوم عيجوز توزم □

 يط حمل و نقل و نگهداريه شرايديتائ □

 :حاتيتوض

 ترلتحت کنواد م و ارواداره کل امور دع و فروش مطابق ضوابط و مقررات یند توزیمحترم شرکت ملزم به کنترل فرا یمسئول فن

 است: یمحترم شرکت الزام یول فنمسئ یل از سوین ارائه موارد ذیباشد. همچن یم
 گزارش سالیانه توزیع های انجام شده  □
 فهرست سری ساخت های رد شده  □

 یکمهای  شیآزما Analysis Trendنتایج  □

 شرکت یمهر و امضاء مسئول فن
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 (FRM-DPNA-BIO-020) یع فراورده توسط مسئول فنیانه توزیفرم گزارش سال:  3پیوست 

 

 توسط مسئول فنیگزارش سالیانه توزیع فرم 
شماره  نام تجاری نام ژنریک ردیف

 مجوز

شماره 

سری 

 ساخت

تاریخ 

 تولید

تاریخ 

 انقضاء

تعداد 

 تولید شده

تعداد 

توزیع 

 شده

تاریخ 

 توزیع

شرکت 

 پخش

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

 

 یمهر و امضاء مسئول فن
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 (FRM-DPNA-BIO-021) فنی توسط مسئول یفرم نمونه بردار:  4پیوست 

 

 فنی فرم نمونه برداری توسط مسئول

اره کل اد دبیرخانه ر.......... دمورخ ....................ه..که به شمار.با توجه به نامه شماره ........................... مورخ ................... شرکت .............
. در تهاریخ ............دکتهر...... یشهرکت مهذکور خهانم/ آقها یبهه ثبهت رسهیده اسهت ، مسهئول فنه و مواد مخدر داروو ارزیابی نظارت 

 ست.دارو نموده ا ذا وای کنترل غهبه اداره کل آزمایشگا ه  .......................... اقدام به نمونه برداری به شرح ذیل جهت ارسال

 :یعلت نمونه بردار
 اولین سری ساخت تولیدی□ 
  سه سری ساخت اول واردات□      
  رسیدگی به شکایات□ 

   ادواری□  
  سایر موارد□  

 

 مشخصات فرآورده:
 الف( نام و دوز فرآورده :

 ب( شکل دارویی : 
 شگاه کنترل  غذا و دارو(:یاآزم یج ( تعداد )با هماهنگ

 د ( بسته های .................. عددی
 ه ( تاریخ ساخت :
 و ( تاریخ انقضاء :

 ز ( شماره سری / سریهای ساخت :

 
 د شده توسط اداره دارو :ییفرآورده با نمونه برچسب و بسته بندی تا یتطابق محتوای برچسب و بسته بند

  نام تجاری و ژنریک□  

 ییدارو شکل و واحد □ 
  شماره سری ساخت□ 
  تاریخ ساخت و انقضاء□ 
  کارخانه سازنده/کشور□ 
  شرایط نگهداری□ 

   فرم بسته بندی□ 



 
 سازمان غذا و دارو

 

  عنوان صدورمجوزتوزیع فراورده های بیولوژیک ضوابط

  شماره  REG-DPNA-BIO-002 تاریخ شروع اجراء  26/12/1396

 شماره بازنگری 01 تاریخ اعتبار  26/12/1398
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   سلامت فیزیکی بسته بندی□ 

   سلامت ظروف محصول نهایی□ 
  تطابق تعداد فرآورده با حلال□ 

 

 تطابق موارد ذیل با فاکتور محموله :      

  تعداد اقلام موجود در محموله□ 
  نوع بسته بندی□ 

 
د کننهده یهد کننهده/ تولمسئولین فنی شهرکت وار ار هر یک ازینسخه تنظیم و یک نسخه از آن در اخت 3برگ و  2این گزارش در      

 نسهخه سهوم بهه ر گرفهت .. قهرا........................آقا/خانم دکتر ............................. و مسئول فنی شرکت توزیع کننده آقا/خانم دکتر.......
 منظور صدور نامه ارسال نمونه به سازمان غذا و دارو ارائه خواهد شد.

 
 

 نام، مهر و امضای مسئول فنی شرکت



 
 سازمان غذا و دارو

 

  عنوان صدورمجوزتوزیع فراورده های بیولوژیک ضوابط

  شماره  REG-DPNA-BIO-002 تاریخ شروع اجراء  26/12/1396

 شماره بازنگری 01 تاریخ اعتبار  26/12/1398
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 (FRM-DPNA-BIO-022) و نگهداری فراورده ط حمل و نقلید شراییتا یفرم گواه:  5پیوست 

 

  فرم گواهی تایید شرایط حمل و نقل و نگهداری فراورده

ار سي قرر... مورد باز............. شود فراورده توليدي/وارداتي با مشخصات زير توسط اينجانب مسئول فني شركت ي ميگواه

قل و مل و نگرفت و انطباق مشخصات محموله با مشخصات اعلام شده در مستندات مورد تائيد مي باشد. ضمنا شرايط ح

ر شرايط مذكور در انبار دبوده است و  GSP/GDP..............( و مطابق اصول )دماي ...... شده  نگهداري آن مطابق شرايط تعريف

 نگهداري مي گردد.  شركت .............................

 

 كارخانة سازنده: نام ژنريك: نام تجاري:

 تعداد وارده يا تعداد در سري ساخت : شماره سري هاي  ساخت:  شكل دارويي:

 

 

 

                                                           

 مسئول فني شركت

 امضاء و مهر

 


