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اگرچاخ-1 

گرا ماگرا اغییر ختصر رگرا و فحا

0222/09/1402طا طا عمتو

یسئو ر دن

و  ا ر

10/08/1402 ذ اا

ا غییر 

 گرا

2-د

ت  د  دکسا ،عموا ایأ ا ر   د ننددر ر تقا

تبا ز مدد، ،دسئو ر ل ،ن سئو تعفا ،نسئو شیا عر،ن یعا جو

،یأ ر ل  د ،اا د ا و قو.ندما حو   ذ عا  رد  سا

3-قد

ا  و ا عمتو 74211/655و07/08/1399فو ر بن ،  ذ اا ی  ر حتر عا

ر د  ثب ا یعا  ور  یام جا تیا  مازا ا طا  د ، ا

132823/665و22/09/1402یسئو ر د دد طا ل(ر ند گرا ) ا.

4-را ن

ریأ ارآ ، نند تا    ی و   از ،وژیو ااهر ر ا 

 ر  ا  رو

5-یسئوا

* ذ عا ایرمر  و ا ا سئو و ثب  ستند

رد* ظاریأ اا ر ا بکا ،ستند ر سئو   ذ عا  رد / نند

  ذ اا  د کمی در ا  د کمی ا

6-ر

6-1-:و ا رط



6-1-1- ر و ار رر  ساا ر جا ضا اد ضا )را   ا ا

ا  ر غییر ا  ناا ار هر  )م.دا

6-1-2- ر رر  ور د.آا م ا  آ غییر رآ طا سا

اد:-6-1-3  و مو شخ ا ا   اد و وو

*:و تبا ز مدد، ،دسئو ر ل ن/تسئو سئو/نعفا شیا عر/ن

یأ ر ل  د /اا د ا و قو ذ /یعا جو ذ

*:یعا ویدو/یسا ح وید /ریدو /تو  /اا ا 

*وژیو رآ /یمیا  :یعا ینیرو رآ  لما ،س(/ی و /)ا ژ  ا ،و

 از /

6-1-4-ما مانماید و ا  ر ط د.ر

6-1-5-.ر ید و ا  یو فحا عد

ا-6-1-6 و قو  یعا جو وم ر عا   ی و اا دثب ه .ر

 و.ر عر   ذ اا  اً سا

6-1-7-و .ر ر حصو را ، از اا د ا و قو  یعا جو ا

6-2-ذا ستندرط

6-2-1- تقاسا،یس   ر /قر  یو / /  ذ اا ا عر ل   

ا  رآذا  هی  سب ،ستنداآ.دما د

6-2-2-ما پ  ر ،د یس  ا ر ستند مار ذ

مدد-6-2-3 ،د تقاضیا تبارط  (4)پرا  تبا  پر( تبا ز ،)ا

سئو پر لسئو تعفا  نن

6-2-3-1-رتقا ادمد ،دتبا ز ،سئو ر ل  نیم قا ا سا

یأ)و ی( تماسئو د عر نو وذ ا ماند. ذا تغا قا ر ه

ح عا اناا.د ود نج



6-2-3-2-یسئو م صد تقا ان،را یل شخی و   یاند(8

سئو ر د  ور د)ناا ر  ا  شا تغا و د.HIXدد. ود ر

6-2-3-3-و صوسئو ر د اسئو یعا ین ،ن نو اااجو

تا  ذ اا  د ر یعا ین سئوا اعهد رنت قطا.دا

6-2-3-4-رتقا اسئو ر د،نساسئو یعا ین ا بر یعا جو ن

ماند. ذا

6-2-3-4-1-رتقا اسئو ر دی و یعا جو ذ د و  ، ی و ن

  ذ اا  د ثب  ی و یعا جو و صور ذا  سب راً ،،د

ماند.

6-2-3-5-رتقا ا ر دسئو نسئو ر  حو  سب ساعا  ا ن

ماند. د

6-2-3-5-1-.ر ید و ا  وو ،  ذ اا  آ حو ا  ر  د فقو و 

تفا و ور  ر  د فقو یسئو  هدر هدر آ  تماسئو ر ا ن

.دا

6-2-3-6-رتقا اتبا ز سئومدد، ر ل نیسئو ستعف نسب سا

سئو ر  حو .ندما د عا  ن

6-2-3-6-1-د فقو و .ر ید و ا  وو ،  ذ اا  آ حو ا  ر 

ر هدر آ  تما تفا و ور  ر  د فقو یسئو  هدسئو ر ا ن

.دا

6-2-3-7- تعفا و او ر رر  سا.دا ید ر ارد ل  

6-2-4-اا دث ا و قو  یعا جو و تقاضیا رط

6-2-4-1-رتقا اذ ،اا د ا و قو  یعا جوو یعا ین سا

( ر یعا وو   و و.ندا  )م ا  ر یعا وو غییر ا  ناا

6-2-4-2-و قو  یعا جو د   از اا د ا و قو  یعا جو د

 جز یس     اا د د.ناا

6-2-4-3-اا  ا ثبttac.ir ز   ذ اا.دا



6-2-5-یأ پر ل  د تقاضیا رط

6-2-5-1-ر انیا د آ،یأ ر ل  د تقا یاهر ر حور

جا  عد ،نع اا.دد

6-2-5-2- از اا یأ ر ل  د داا یأ ر ل  د د

ا جز یس   اد.ن

6-3-ر ا دپر

6-3-1-در ر ظا د اناا و ،عا ایر  د ثبیأ ا رد  نند،

 ر  ر :ر

*ستند و ر ه یس  ا د طبی

*حتما یأ یم قا ا نجیسئو م صد یاتقانر ستند  ر غییر  و

م ا

*اا  ا تغا قا رHIX

6-3-2- بکا ر ا ،ستند ق و .ر

6-3-3- ا   ذ اا  در ،ستند کمی  .ر

6-3-3-1- و قو  یعا جو صو ذ اا و  باکا حو ، از اا د ا

  ا   ذ اا  در آ ا ر   د عیی.ر



7-دپر ا  ر  او

یاتقا

ایر

 ذ عا



 رد

 ذ عا



ر اا ا  ر عر

 د  ل هستند

و  ستند  د کمی

رثب ر د 

 ثب ر ا ا قطا

ایر

یر


ایر  ا ثب

اوا قا 

ناا  ا
چ ا ر د ر

نج ح  ستند یس

ا ستند ما قطا

یس چ

ق ا هی

ستند

ق ا ا

ر  ستند

اا  دپر ا ا هی

  ذ

  ذ اا  ا ا



یر

اپا



8- دیساپیو  یاز()ا

8-1-ن سئو ر د د

8-2-د،تبا زسئو ر ل  نمدد

8-3-رآ   اا د ا و قو   ر یعا جو دوژیو ا

8-4- از یعا جو یس 

8-5- از اا د ا و قو یس 

8-6-یس  ر ل  د از یأ

8-7- یأ ر د د

8-8- یأ ر ل د

ا-9 ر

9-1-اعهد رسئون)یو طا(

ر-10 ا

ما ا *74211/655و07/08/1399تیا فو صو   ذ اا ی  ر عا

ما ا *105706/665/و 26/08/1399فبا قسی صو نتر ح و   و حتر  در

ا *ما88322/665و22/09/1399از د ا حو صو نتر ح و   و  در



ما ا *134177/665/و 26/10/1399کمی و  نما صو نتر ح و   و  در

فو اندر از د

م ا *123298/665ا/و 11/10/1400یعا جو صو نتر ح و   و حتر  در

رآوژیو ا



ما ا *121638/665/و 16/09/1401د  ل د صو نتر ح و   و حتر  در

ا جااا یأ ر

*ما ا132823/665و22/09/1402دد طا ل صو نتر ح و   و حتر  در

ر ن یسئو ر د ا



فن سئو پر د  روط د

 کنند  ،کنند وید رکتها- ی و- از

رک ا در ضاء ا رک ررگ  فن سئو عرف ا

1غییر ی  م ا  ر یا هآ صور ) 

صور2 ) ر یعا جو

3د رآ صور /ا ر ر  یعا /سا یر ر اپا و /ا  پر صور )

ا یر ر حصی

4 ی آ د ا   ( دد ن یسئو ر یفر پیشین وء د و )6ا تگذ ا)د

5ن سئو ا عهد د کمی ر )

6ا ا پن وآا و صور )

7ر ا دد نپر ک )JPGاJPEGاا  د ذاTTAC

8) اا  ا ن یسئو د ر ه ا تر ن سئو یل شخی و ر صور

ااا ا ا و   ور کپز و شگا یدا ا ر HIX 

9اا ر  ن سئو پر د نز پر ید ) TTAC

10ر ارد أید   )ا  تغا و ( و ب ا ح  د عر ن سئو تعفا ا )

 ب.دا ید

11)یم و  کا تغا و  ( ا و د )

د(12 ت ن سئو بل  تهار ر ( ر ب ن سئو پر  )

13ا در اید ا ر ب ن سئو تعفاء ا )

اا  ا ثبttac.ir.دا  ز   ذ اا
ر ( کپز و گاش ر  تیا فو  و ا  تهار ن سئو د–ره–هید

هشت-شهد-بر–فها–شاار–یل–)زبر
ا آ.irwww.fda.govپر د  ثب  ، خد و    



تبا فز  روط د)ا  تبا  ا د)پرمد ،تبا  ا پر(

4)الح فن سئو پر

 کنند  ،کنند وید رکتها- ی و- از

رک ا در ضاء ا رک ررگ  فن سئو عرف ا

1م ا  ر غییر رآ هآ صور )

2ن سئو ا عهد د کمی ر ) 

3و صور )ا ا پن وآا

4اا یکتر پر ا ر  ن سئو پر مدد نز پر ید )IRC 

5ن سئو پر  )

6یم قا )

اا  ا ثبttac.ir.دا  ز   ذ اا
ر ( کپز و گاش ر  تیا فو  و ا  تهار ن سئو د–ره–هید

هشت-شهد-بر–فها–شاار–یل–)زبر
ا آwww.fda.gov.irپر د  ثب  ، خد و    



) )وید ا اا د و قو ، ر یعا جو  ور د

ا در ضاء ا ر رر   ر یعا جو و ا

1-یا هآ رصور غییر  / )وید بر  یعا وو ر ا م ا)....

2-ر آ  یعا وو ،رد یا ضا  ور م ا غییر رآ هآ

3-  ی آ د ا   ر ا در  رد یا ضا یفر پیشین وء د و .دا تگذ ا 

4-( ن سئو عر اا  پر ضماا )ر د ا ر/تر اپا

رد. ود ا وا میسیو   ر یعا جو ذ  پ ن سئو پر د ه د : بصر

5-  ر جا ر بن ا اعهد خد و   ا  ظا   قر  و ا طا نا ر  ن اکا

) ر( ر هر  ا در ضا

6-( اا ا صور تبا ا ا قو خ نو  ا در اا ا (صور

7-( )تا(د ح اا)ر د و قو و و

 ر یعا جو عهد ر)رر (

نجا--------------ر ا ثب----------در ما -----------

ثب ا--------------- نا ما ----------------تعهد

 ر ی ر .دما ر خد و   ا ظا   قر  و ا طا  نا ر  ن اکا

ر هر ا در ا

ضاء

اا  ا ثبttac.ir.دا  ز   ذ اا

: ما ما664056265

: ا آwww.fda.gov.irپر د  ثب  .خد و     .



 از یعا جو د د یس از حصو ی(

)

□یعا و:

□ر یسا□وید ح وت□□وید 

□آ غییر  از   وید یعا وو ر ا م ا  ر یأ هآ صور

□ر آ  یعا وو ،رد یئ  ور م ا  غییر رآ هآ صور

□آ د ا   ر ارد  رد یأ ضا یفر یشین وء د و  ی

اد تگذ ا .

□تبا ا ا قو خ نو  ارد اا ا صور 

□ر و د کمی عهد ر-تقا ر رر -

□اا  رTTACد ا ثب   ذ اا.

ر ر حصو را:

:)ر کمی اظر شگاناا وط و ر  یا و(ناا وضیحا



( از اا دث و قو د یس □دد □ط

ی از حصو)

□هآ آصور غییر   از وید یعا وو ر ا م ا  ر یأ

□)تا( اا د ح ر

□شا  یعا وو ،رد یأ ضا  ور م ا  غییر رآ هآ رصور

□یأ ضا یفر یشین وء د و  آ د ا   ر ارد  رد ی

اد تگذ ا .

□ر و د کمی عهد ر-تقا ر رر -

□اا  رTTACد ا ثب   ذ اا.

ر ر حصو را:

شگ ناا و و ر  یا و(ناا یحاور کمی ار ا



وید ا یأ ر ل /د د یس ()ا نند فود

نند و ر ا:

□یا ر د و ( از اا د و قو جو (صور

صور□ یا هآ( ر م ا  ناااز وید یعا وو ا )غییر رآ



□یدو د تماا کمی ا ی اد ر  اد زرصو

اصور□ ر هر ر :یا ر ل ر( جا  عد ،نع   ر هر ر

دد طو)

□نانا وسیصور

□ ی آ د ا   ر ارد  رد یأ ضا یفر یشین وء د و  

اد تگذ ا .

□ از اا یا ر ل ا د ز یرصو

أ□ ر ل و(  از ن سئو ر (یصور

□ از ن سئو ر صور

وید□ ا طو:

□وح□د□ژ□ا ر ا ( (ار

ر کمی ار شگا ناا و و ر  یا و(ناا یحاو:)



د ه یا و دیا پرا اا

غییر)صور -1 و (غییر ی  ر ثب م ا

2-  ی آ د ا  (رد یا ضا  ارد وءپیشین د ورصو6تگذ ا

اد(

3- ا اا د و قو صور

4- (  ا ر و  ظر ل ر (()26-1رGMPصور

5- جا  عد ، نع اا ر هر پر پرصور  یا آ  د  نیا  تهار(

دد( جا  عد ،نع اا

6- یا پر د نز پر صورید



ا اایا پر یل ه یا و د

غییر)صور -1 و (غییر ی  ر ثب م ا

2-  ی آ د ا  (رد یا ضا  ارد وءپیشین د ورصو6تگذ ا

)غییر و  اد()

3- ب یا پر صور

4- (  ا ر و  ظر ل ر (()26-1رGMPصور

5- جا  عد ، نع اا ر هر پر پرصور  یا آ  د  نیا  تهار(

دد( جا  عد ،نع اا

6- یا پر یل نز پر صورید



\

«فن سئو اعهد»

 
نجا-------------- د ا---------ا------------ا د /پر

کپز/حصی د-----------ما -------------و----------کپز ظا ما 

-------ا  --------ا816ا تعفا  ا و  وا ب ا حر 

،پیور ن یسئو رپذ تقا-------ثب ما -----ثب ا------ یعا ه

ین{----/یدو----/ثب----}ا یسئو ه د عیی ا ر  ا ل ا

نعهد: ما

1یا ضو ).ا م ر دها ا رد

2،شگااآ در ، وید در ، رد یئ ی ،ارد ).ا م رتها ار  ر   .... حقیقا

3)ا ا طا ر  یعا اا  ذر و ا ائوس ا ر ب و پیگیر  ظا ه  

.ا م کا شغو ساؤ ار  ن

4)ا ا طو  دآ عم ال  ا قر  و  یو.ما

5)د عر ر د ن سئو أید ا ن یسئو  صر و،د  تعفاء ا   و اا 

. و جا

6.د حصی  تغا ن یسئو صد رپذ ا  )

7عا ا ( مجو هاتا عضا ا ر یعا ح تا  )100.ا ت کو )تروی

 یل(شخی وا میسیو  و نجا عهد آ وا یسئو و ثا و ها ل یکو ا

. ود  نجا ن یسئو یل   )وژیو و   

ن سئو مر ف مان سئو ضاء  ا

ا

کپز ظا ُهر

********************************************************************

نجا-------------ر ا آا------------در / ا----------------ئوس نو  

 ر ن

ین------------------ا ----------.ما  عر 

 ا ا در مر ف ماارد ضاء

)ر )هر ا

ك صاق

4×3



\

  

(()) فن سئو شیجا ا عرف

نجا-----------------ر ن سئو------------ا -----------ل ا  ا 

اآ نا/ا ار ،حو ا ر  ا-------------- د د------ا---------ا 

ا/کپز پر/حصی د------------ما --------و--------ما 

کپز ظا-----ا  ------ا -----ا----د -----ه)قا ا( و شیا نو  ا

ین  یعا----------------.ما  عر

: اد  ر ر  برا  د حو تیا د  ا مچنی

1) 

2)  
...

 شا اد  ا یتهاسئو ی  هدده  نضا و  ِم  "نجا  یشا" و ود

ا وا میسیو  و  ر عهد آ وا یسئو و ثا و ها ل یکو20یل  

. ود  نجا ن یسئود ور  ر  تعهد ن سئو شیانگام  اآ ،ل ا

.یر جا ور و ا طا  ن سئو نجا 

ن سئو شیا ضاء  ا ن سئو ضاء  ا

هر  اکپز ظا هر  ا کپز ظا

ك صاق

4×3



«فن سئو شیجا اعهد» 

نجا-------- د ا-----ا------ا د /کپز پر/یحص د--

--------- 

ما --------و----------کپز ظا ما -------ا  --------ا8

16و ب ا ح ا تعفا  ا و  پذرا تقاشینان یسئواآ / ا-----------

ر----------ین  یعا ه{-----/یدو-------/ثب--------}ا ا

 ل ن یسئو د عیی ا ر  ا ل: ما

1.ا م ر دها ا رد یا ضو )

2م رتها ار  ر   .... احقیق ،گاشاآ در ، وید در ، رد یئ ی ،ارد )

ا.

3)ا ا اط ر  یعا اا  ذر و ا ار ب و رپیگی  اظ ه  

.ا م کا شغو ساؤ ار  ن سئو ا

4)یو،و،ا ا طو  دآ عم ال  ا قر.ما

5صد رپذ ا  ).د حصی  تغا ن یسئو

6عا ا ( مجو هاتا عضا ا ر یعا ح تا  )100.ا ت کو )تروی

 ا یل(شخی وا میسیو  و نجا عهد آ وا یسئو و ثا و ها ل یکو

و   . ود  نجا ن یسئو یل   )وژیو  

ارد ضاء  ا

ر ُهر  ا

ن سئو ضاء  ا

ن سئو هر  ا

ن سئو شیا ضاء  ا

ا


