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 مقدمه 

 آورد،ها را بر عهده دارد. یکی از امکاناتی که این سامانه فراهم میثبت اطلاعات انواع فرآوردهها وظیفه سامانه صدور پروانه

، اطلاعات این فرآورده را دارویی ها جهت دریافت پروانه فرآوردهاست. مسئولین فنی شرکت داروییهای ثبت اطلاعات فرآورده

شده برای انجام عملیات کارشناسی کنند. اطلاعات ثبتها ثبت مییک درخواست جدید از طریق سامانه صدور پروانه صورتبه

برای فرآورده  IRCو پس از انجام عملیات کارشناسی و تائید، پروانه و کد  شدهارسالبه کارشناسان مربوطه در سازمان غذا و دارو 

 گردد.صادر می دارویی

 شامل اطلاعاتِ پروانه مادریاست.  شدهلیتشکاز دو مفهوم پروانه مادری و پروانه دختری  داروییهای فرآورده ساختار پروانه

است. به « تجاری نامصاحب»و « نام فارسی فرآورده»، «نام انگلیسی فرآورده»، «نام فرآورده در فهرست»، «نام صاحب پروانه»

 شود.میادر صپروانه مادری کد ازای ثبت این اطلاعات یک 

دیگر هر پروانه مادری عبارتی خود باشد. بهدر زیرمجموعه پروانه دختریتواند شامل یک یا چند هر پروانه مادری می

 کند که به آنیک پروانه دریافت می زیرفرآوردهی خود داشته باشد. هر در زیرمجموعه زیرفرآوردهتواند یک یا بیش از یک می

 شود.( نامیده میزیرفرآورده )کد IRCرقمی است که کد  26ود. هر پروانه دختری دارای یک کد شپروانه دختری گفته می

 )کد پروانه دختری( با کد پروانه مادری متفاوت است.IRCکد  :توجه
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 ورود به سامانه 

 در مرورگر وارد شود. 2شکل مانند  (www.irc.fda.gov.ir)ثبت  برای ورود به سامانه، آدرس سامانه .2

 
 ورود آدرس سامانه در مرورگر( 2شکل 

نمایش داده خواهد شد. جهت ورود به سامانه  1شکل ای مانند پس از وارد نمودن آدرس سامانه در مرورگر، صفحه .1

 انتخاب شود.« ورود»گزینه 

 
 ( نمایش صفحه سامانه صدور پروانه ثبت1شکل 

 انتخاب شود.« ورود»و دکمه  واردشده 9شکل مانند « رمز عبور»و « نام کاربری» برای ورود به سامانه .9

 دریافت کرده باشد. TTACخود را قبلاً از سامانه « رمز عبور»و « نام کاربری»مسئول فنی شرکت باید  :توجه
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 ( ورود نام کاربری و کلمه عبور3شکل 

های انجام شده در این سامانه مانند های شرکت جهت بررسی سریع فعالیتبه سامانه، صفحه گزارش فعالیتبا ورود  .1

 شوند.ها نمایش داده میمنوهای کاربردی جهت ارسال درخواست شود. با انتخاب دکمه نمایش داده می 1شکل 

 
 های شرکت( گزارش فعالیت4شکل 

ای شامل لیست انتخاب شود. پس از انتخاب این گزینه، صفحه« دارو»گزینه  9شکل ها، مانند از قسمت فرآورده .9

 نمایش داده خواهد شد. های داروییفرآورده
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 دارو -( نمایش صفحه سامانه ثبت5شکل 
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 پیکربندی سامانه 

 شامل موارد زیر است: 6شکل پیکربندی و منوهای عملیاتی سامانه صدور پروانه ثبت مانند 

 : نمای شروع کار با سامانه نشان داده شده است.نمای کلی سامانه .1

 .است «ثبت فرآورده دارویی»اختصاصی مربوط به  صورتبه، این قسمت هافرآورده: از بین انواع فرآورده داروییثبت  .2

این گزینه جهت نمایش و دسترسی سریع به منوهای کاربردی صفحه اصلی  :دسترسی سریع به منوهای کاربردی .3

 ایجاد شده است.

در این صندوق انواع  خود دسترسی پیدا کنند. هایتوانند به صندوق پیامین قسمت میاز طریق اکاربران ها: پیام .4

 .شده استهای سیستمی، کاربری و هشدارهای مربوطه برای حساب کاربری نمایش داده پیام

 شود.نام کاربری افراد در این قسمت نمایش داده مینام کاربری:  .5

 .دسترس استدر  گزینهخروج از حساب کاربری این  منظوربهخروج:  .6

 
 نمای کلی( 6شکل 
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 های ثبت پروانه فرآورده داروییدرخواست لیست 

نمایش داده  1شکل مانند  داروییثبت درخواستِ پروانه  لیستی فرض صفحهصورت پیش، بهداروییپس از ورود به بخش 

 شود.می

 
 های ثبت پروانه فرآورده داروییلیست درخواست( 7شکل 

 تلیسدر قسمت بالای توان درخواست موردنظر را د، مینها در این صفحه ثبت شده باشکه قبلاً درخواستدرصورتی .1

 عبارت جستجوی مربوطه درون کادر وارد شود. 8شکل جستجو نمود. به این منظور مانند 

 
 ثبت شده درخواست جستجوی( 8شکل 

 توان در این قسمت وارد نمود، شامل موارد زیر است:میعباراتی که 

 دارویینام فارسی فرآورده  -

 دارویینام انگلیسی فرآورده  -

 مادری کد پروانه -

 شود.انجام می واردشده، عملیات جستجو بر اساس عبارت دکمه  کلیک بر رویبا  .2

 ثبت درخواست شامل موارد زیر است: لیستهای ستون .3
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 شود.در این ستون نمایش داده می داروییکد پروانه فرآورده  کد پروانه: .9.2

 شود.در این ستون نمایش داده می دارویی: نام تجاری انگلیسی فرآورده نام انگلیسی .9.1

 شود.در این ستون نمایش داده می دارویی: نام تجاری فارسی فرآورده نام فارسی .9.9

 شود.در این ستون نمایش داده می برند() یتجارنام مالک نام : مالک نام تجاری .9.1

 شود.نام فرآورده در فهرست دارویی در این ستون نمایش داده می نام فهرست: .9.9

نویس، در انتظار تایید و صادر شده در این های پیشبه یکی از حالت داروییپروانه فرآورده وضعیت وضعیت:  .9.6

 شود.ستون نمایش داده می

 شود.نمایش داده می دارویینوع درخواست پروانه  نوع درخواست: .9.1

اده در این ستون نمایش د داروییتاریخ تشکیل کمیسیون بررسی اطلاعات و صدور پروانه : تاریخ کمیسیون .9.8

 شود.می

 شود.در این ستون نمایش داده می داروییتاریخ صدور پروانه : تاریخ صدور .9.5

 شود.در این ستون نمایش داده می داروییتاریخ اعتبار پروانه  :تاریخ اعتبار .9.21

 عملیاتی روی درخواست موردنظر شامل موارد زیر است: هایگزینه: عملیات .9.22

 توان از این گزینه استفاده نمود.شده میمنظور مشاهده اطلاعات درخواست ثبت: بهاتییجز -

اهد گزینه فعال خوباشد، این « نیازمند ویرایش»یا « نویسپیش»که وضعیت درخواست : درصورتیشیرایو -

 شد.

و دارای باشد « نیازمند ویرایش»یا « نویسپیش»در صورتی که وضعیت درخواست به صورت  :حذف -

توان شود و با استفاده از آن میگزینه حذف در بخش عملیات نمایش داده میای نباشد، زیرفرآورده

 درخواست مورد نظر را حذف کرد.

توان درخواست موردنظر را از بین سایر می 5شکل در قسمت پایین صفحه مانند بندی های صفحهبا استفاده از دکمه .4

 شده جستجو نمود.های ثبتصفحات در جدول درخواست

 
 تعداد صفحات -ثبت درخواست لیست( 9شکل 
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در  و سپس گزینه   دکمهروی  بر شده،یک درخواست ثبتجزییات مشاهده منظور به .5

در دو بخش اطلاعات  ای که از قبل وارد شدهاطلاعات مربوط به پروانه 21شکل ند مان؛ شود کلیک هادرخواست لیست

داده شده در  شود. توضیحات فیلدهای اطلاعاتی نمایشنمایش داده می های دختریزیرفرآوردهپروانه مادری و لیست 

ش قابلیت ویرای شدهدادههای نمایش گزینهلازم به ذکر است که . است شدهارائه ثبت درخواستدر قسمت این صفحه 

 ندارند.

 
 شده( مشاهده اطلاعات درخواست ثبت21شکل 

و سپس گزینه دکمه بر روی روی درخواست موردنظر ، شدهویرایش یک درخواست ثبتمنظور به .6

در دو بخش اطلاعات پروانه مادری و ویرایش اطلاعات  تیقابل با 22شکل  مانندای . صفحهشود کلیک 

بت ثدر قسمت مربوط به این صفحه فیلدهای اطلاعاتی شود. توضیحات نمایش داده میهای دختری زیرفرآوردهلیست 

 .است شده ارائه درخواست
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 شدهثبت( ویرایش درخواست 22شکل 

 شود.دانلود می xlsبا فرمت های ثبت شده لیست درخواست با کلیک بر روی دکمه  .7

ای مشخص شده است صفحه 21شکل  که در دکمه  کلیک بر رویمنظور ثبت یک درخواست جدید با به .8

 شود.جهت ثبت اطلاعات پروانه مادری باز می

 
 پروانه جدید-هادرخواست لیست( 21شکل 
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 پروانه فرآورده دارویی ثبت درخواست 

شود. توضیحات هر بخش های دختری انجام میزیرفرآوردهثبت درخواست پروانه فرآورده دارویی در دو بخش پروانه مادری و 

 در ادامه شرح داده شده است.

 اطلاعات پروانه مادریثبت  9-2

 داروییاطلاعات اولیه )پروانه مادری( فرآورده  صفحه مربوط به ثبت 29شکل پس از ورود به صفحه ثبت درخواست مانند 

 شود. توضیحات فیلدهای اطلاعاتی در ادامه شرح داده شده است.نمایش داده می

 
 ییدارو( صفحه ثبت درخواست پروانه فرآورده 23شکل 

 . لازم به ذکر است که اینشودمینمایش  ان صاحب پروانه در این فیلدعنوبهثبت شده کاربر نام شرکت  :صاحب پروانه .1

 فیلد قابلیت تغییر ندارد.
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جهت  .ردیگیم قرار فهرست نام به طبقه کی در متفاوت ییدارو قدرت و کسانی خواص با فرآورده هر :نام فرآورده در فهرست .2

در فیلد مربوطه وارد شده و از لیست نمایش داده شده انتخاب شود.  دارویینام فرآورده انتخاب فهرست مربوط به هر فرآورده، 

 تکمیل این فیلد الزامی است.

شکل  فرآورده به صورت خودکار در کادری مانند ATCبا انتخاب فهرست مربوط به فرآورده، اطلاعات مولکولی و ساختار کد  .3

 شود.نمایش داده می 21

 
 فرآورده ATC( نمایش ساختار مولکولی و کد 24شکل 

 تکمیل این فیلد الزامی است. به انگلیسی وارد شود. دارویینام فرآورده  انگلیسی: فرآوردهنام  .4

 تکمیل این فیلد الزامی است. .شودوارد  فارسیبه  دارویی نام فرآورده :فارسی فرآوردهنام  .5

ا در یی رداروفرآورده نام عمومی  توانمی)نام تجاری نداشته باشد(  شودمیعمومی تولید فرآورده با نام  کهدرصورتیتوجه: 

 فیلدهای نام فرآورده به انگلیسی و فارسی وارد نمود.

 تکمیل این فیلد الزامی است. .وارد شود داروییفرآورده شرکت تولیدکننده  تجاری نام بصاح :تجاری نام صاحب .6

ر شود. این فیلد قابلیت تغییخودکار در این فیلد نمایش می صورتبهصاحب نام تجاری شرکت کشور متبوع نام کشور:  .7

 ندارد.
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ده فرآور آننیاز زیادی به شود که ای اخذ میدر صورتی که پروانه برای فرآوردهای(: تک نسخه-فوریتیموقت )پروانه  .8

در مقطعی از زمان به وجود آمده است )فوریتی( و یا فرآورده برای بیمار تجویز شده است ولی آن فرآورده در کشور وجود 

 گزینه زده شود. ای(، تیک این)تک نسخهباشد و نیاز به واردات فرآورده برای آن نسخه میندارد 

اخذ شده باشد و طبق توافقات صورت گرفته، برای فرآورده توسط شرکتی  IRCکد از قبل  در صورتی که پروانه انتقالی: .9

، تیک این گزینه زده شود. با تیک زدن این گزینه فیلدی تواند همان فرآورده را تولید یا وارد کندشرکت دیگری هم می

 شود که با اطلاعات مربوطه تکمیل شود.اخذ شده توسط شرکت اولیه نمایش داده می IRCجهت ورود کد 

 شود تیک این گزینه زده شود.می در صورتی که فرآورده تنها جهت صادرات تولید پروانه صادراتی: .11

ک ه شود. با تیباشد تیک این گزینه زدهای بالک میمنشا فرآورده از فرآورده در صورتی که داروی مشتق شده از بالک: .11

رقمی مربوطه  26شود که با کد ( ماده بالک نمایش داده میIRCزدن این گزینه فیلدی جهت وارد کردن شماره پروانه )

 تکمیل شود.

 شرح داده شود. سایر توضیحات مربوطه در کادر مشخص شده :توضیحات .12

 شد.، اطلاعات مربوط به پروانه مادری ثبت و نهایی خواهد با انتخاب دکمه  .13

د. با شونمایش داده می  و دکمه پس از ثبت اطلاعات اولیه، فرم جاری حالت فقط خواندنی خواهد داشت .14

 شود.نمایش داده می زیرفرآوردههای ثبت گام  کلیک بر روی دکمه
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 زیرفرآوردهثبت اطلاعات  9-1

مشخصات  اولین گام ثبت 29شکل گردد. در ثبت اطلاعات اولین پروانه دختری شروع می با انتخاب دکمه 

 اصلی نمایش داده شده است.

 
 مشخصات اصلی -زیرفرآورده( ثبت 25شکل 

 مشخصات اصلی -گام اول 9-1-2

شوند. توضیحات فیلدهای اطلاعاتی در وارد می 29شکل مانند  دارویی زیرفرآوردهو مشخصات اصلی در این گام اطلاعات 

 ادامه شرح داده شده است.

 باشد.تغییر می وارد شده و غیرقابلاز پروانه مادری : به انگلیسی دارونام  .1

 .کندهای مختلف از یک نوع را از هم تفکیک میزیرفرآوردهتوصیفی است که  یکننده عبارت فیلد جدا: کننده جدا .2

 باشند. غیرتکراریو  فردمنحصربههای یک پروانه مادری باید مقداری زیرفرآوردهمقدار جدا کننده برای : توجه

 باشد.وارد شده و غیرقابل تغییر می پروانه مادریاز : به فارسی دارونام  .3

 .کندمختلف از یک نوع را از هم تفکیک می هایزیرفرآوردهتوصیفی است که  یکننده عبارت فیلد جدا :کننده جدا .4
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 باشند. غیرتکراریو  فردمنحصربههای یک پروانه مادری باید مقداری زیرفرآوردهمقدار جدا کننده برای : توجه

شوند. ژنریک ری در لیست نمایش داده میهای مربوط به فهرست انتخاب شده فرآورده در پروانه مادژنریک ژنریک: .5

 مد نظر از لیست انتخاب شود.

با ورود نام آن در فیلد از لیست نمایش داده شده انتخاب  داروییفرآورده : شرکت تولیدکننده شرکت تولیدکننده .6

 تکمیل این فیلد الزامی است. شود.

 .شودمی نمایش دادهخودکار با انتخاب نام شرکت تولیدکننده  صورتبه داروییفرآورده : کشور تولیدکننده شورک .7

ست خط تولید در لی کهیدرصورتاز لیست انتخاب شود.  داروییفرآورده  تولیدکنندهخط تولید شرکت  :تولید خط .8

شود که در آن خط تولید جدید نمایش داده می 26شکل ای مانند صفحه بازشونده وجود نداشت، با انتخاب دکمه 

 تکمیل این فیلد الزامی است. توان اضافه نمود.میکه در ادامه شرح داده شده است، را 

 
 تولیدافزودن خط  (26شکل 

 .شودنام شرکت تولیدکننده ماده اولیه به صورت خودکار در این فیلد نمایش داده می :شرکت .8.2

 با انتخاب نام شرکت، نوع فعالیت آن به صورت خودکار نمایش داده شده و غیر قابل تغییر است. نوع فعالیت: .8.1

 حالت فرآورده تولیدی از لیست انتخاب شود.نوع و  نوع خط از نظر نوع خط: .8.9

 نام خط به انگلیسی وارد شود. نام خط انگلیسی: .8.1
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 نام خط به فارسی وارد شود. نام خط فارسی: .8.9

زده شود. با  21شکل باشد، تیک گزینه نمایش داده شده در می GMPدر صورتی که خط تولید دارای گواهی  .8.6

فیلدهای شود. توضیحات مربوط به در پنجره نمایش داده شده باز می 21شکل انتخاب این گزینه کادری مانند 

 اطلاعاتی در ادامه شرح داده شده است.

 
 GMPبارگذاری و ثبت گواهی ( 27شکل 

 :فایل اسکن شده گواهی  بارگذاری فایلGMP  با فرمتPNG  و یاJPEG  مگابایت  1و با حجم حداکثر

 بارگذاری شود.

 :شماره گواهی  شماره سندGMP .وارد شود 

 :تاریخ صدور گواهی  تاریخ صدورGMP  از تقویم باز شده انتخاب شود. با کلیک بر روی دکمه 

از تقویم باز شده انتخاب  با کلیک بر روی دکمه  GMPتاریخ انقضای گواهی  :GMPتاریخ انقضای   -

 .شود

8.1. Site master file/Plan master file: نقشه محیط تولیدی ماده اولیه دارویی و صنعتی بارگذاری شود. 

ود. ازشونده انتخاب شبو از لیست شود  وارددر فیلد مربوطه  در داخل کشورنام نمایندگی )نماینده(:  ذینفع شرکت .9

 تکمیل این فیلد الزامی است.
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 باشد. ولی شرکت واردکنندههای وارداتی ممکن است شخص دیگری غیر از شرکت شرکت ذینفع برای فرآورده توجه:

 باشد.می تولیدکنندههای تولیدی تنها خود شرکت ذینفع برای فرآورده

خودکار با انتخاب نام شرکت ذینفع تکمیل  صورتبهاست  شدهواقع: کشوری که شرکت ذینفع )نماینده( در آن کشور .11

 شود.می

ها و قابل عرضه در فروشگاه یکالا ییشناسا یبرارقمی است که  21تا  21کدی  GTIN کد: جی تی آی ان .11

تکمیل این فیلد  .شودمیتولید  GS1از طریق سازمان جهانی  و شودیعرضه ازجمله صادرات استفاده م هاییستمس

 الزامی است.

، به ابتدای کد، عدد صفر اضافه شود تا کد رقم باشد 21که کمتر از  GTINدر صورت در اختیار داشتن کد : توجه

وارد  11111121119896رقمی  21کد  صورتبه 21119896رقمی  8کد  مثالعنوانبهد. رقمی به دست آی 21

 باشد. غیرتکراریو  فردمنحصربهیک پروانه مادری باید  هایزیرفرآوردهبرای  GTINهمچنین کد  شود.

فرآورده دریافت  رقمی 26کد قبلاً »ها، گزینه از قبل و عدم نمایش آن در لیست پروانه IRCدر صورت داشتن کد  .12

 شود که در آن با انتخاب دکمه کادری باز می 28شکل انتخاب شود. با انتخاب این گزینه مانند  ،«شده است

رقمی نیز  IRC 26 بارگذاری شود و کدمگابایت  1کثر و حجم حدا JPEGیا  PNGهای فرمت با یکی ازفایل مربوطه 

 وارد گردد.در کادر مربوطه 

ین صورت کد وارد شده اباشد. در غیر  داروییو مختص فرآورده  فردمنحصربهوارد شده باید کدی  IRCکد  توجه:

 شود.پذیرفته نمی

 
 IRC( بارگذاری فایل پروانه 28شکل 
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زینه شود، تیک گبندی تولید میهای ترکیبی، بدون بستهدر صورتی که فرآورده دارویی به جهت استفاده در فرآورده .13

 رآوردهزیرفهای ثبت بندی از گامزده شود. با تیک زدن این گزینه گام بسته« های ترکیبیجهت استفاده در فرآورده»

 شود.حذف می

 شود.ی نمایش داده میبندبسته -گام دوم با انتخاب دکمه  .14
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 بندیبسته -گام دوم 9-1-1

 .شودبه شرح زیر وارد می 25شکل مانند در سه سطح  دارویی زیرفرآوردهبندی در این گام مشخصات بسته

 باشد.بندی و لایه در تماس با فرآورده میکوچکترین سطح بسته بندی اولیهسطح بسته .2

 گیرند.های اولیه درون آن قرار میبندیسطحی است که بسته بندی ثانویه )الف(سطح بسته .1

 گیرند.های ثانویه )الف( درون آن قرار میبندیسطحی است که بسته بندی ثانویه )ب(بستهسطح  .9

باشد و سطوح دیگر در صورت وجود آن بندی اولیه الزامی میلازم به ذکر است تنها تکمیل اطلاعات سطح بسته توجه:

 سطح تکمیل شوند.

 

 بندی( سطوح بسته29شکل 

 در ادامه شرح داده شده است.اند نمایش داده شده 11شکل این گام که در فیلدهای اطلاعاتی  مربوط به توضیحات
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 دارویی زیرفرآوردهبندی ثبت بسته -( گام دوم11شکل 

گویند. سطح بندی اولیه میرا بستهبندی و لایه در تماس مستقیم با فرآورده ترین سطح بستهکوچک بندی اولیه:بسته .2

مانند  یهبندی اولفرم ورود اطلاعات سطح بسته .باشدکننده میبندی اولیه کوچکترین سطح عرضه فرآورده به مصرفبسته

ده ش شرح داده در ادامهاولیه بندی بسته ی. توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتشودبه کاربر نمایش داده می 12شکل 

 است.

 
 بندی اولیه( بسته12شکل 
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 تکمیل این فیلد الزامی است. بندی اولیه از لیست انتخاب شود.بستهو حالت نوع : اولیه بندیبسته .2.2

زامی تکمیل این فیلد ال وارد شود. عددی صورتبه بندی اولیهدر بسته زیرفرآوردهمقدار : بندی اولیهدر بسته مقدار .2.1

 است.

 از لیست انتخاب شود. بندی اولیهگیری مقدار در بسته: واحد اندازهواحد .2.9

را به صورت  بندیگیری مقدار در سطح بستهدر صورتی که فیلد واحد توسط کاربر تکمیل نگردد، سیستم واحد اندازه: توجه

ها، پودرها و ... هایی مانند محلولگیری فرآوردهبنابراین توجه فرمایید که واحد اندازهنماید. تعدادی و عددی محاسبه می

 باشند حتماً انتخاب شود.که قابل شمارش نمی استها به صورتی که فرم فیزیکی آن

 تکمیل این فیلد الزامی است. بندی اولیه از لیست انتخاب شود.جنس بسته: اولیه بندیبسته جنس .2.1

 تکمیل این فیلد الزامی است. وارد شود. بندی: محل انجام بستهبندیبسته سایت .2.9

 شود.بندی تکمیل میخودکار با انتخاب نام سایت بسته صورتبه بندی: کشور محل انجام بستهکشور .2.6

که خط تیدرصورشود.  انتخاباز لیست بندی کننده مربوط به شرکت بستهبندی خط بسته: بندی اولیهخط بسته .2.1

بندی خط بستهتوان می، دکمه  با کلیک بر روی 11شکل وجود ندارد، مانند  نمایش داده شده در لیستموردنظر 

 تکمیل این فیلد الزامی است. در ادامه شرح داده شده است.توضیحات فیلدهای مربوطه  .نموداضافه  جدید را

 
 ی اولیهبند( افزودن خط بسته11شکل 

 .شودنام شرکت تولیدکننده ماده اولیه به صورت خودکار در این فیلد نمایش داده می شرکت: .2.1.2
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 با انتخاب نام شرکت، نوع فعالیت آن به صورت خودکار نمایش داده شده و غیر قابل تغییر است. نوع فعالیت: .2.1.1

 نوع و حالت فرآورده تولیدی از لیست انتخاب شود. نوع خط از نظر نوع خط: .2.1.9

 نام خط به انگلیسی وارد شود. نام خط انگلیسی: .2.1.1

 نام خط به فارسی وارد شود. نام خط فارسی: .2.1.9

ده شود. با انتخاب این ز 19شکل باشد، تیک گزینه نمایش داده شده در می GMPدر صورتی که خط تولید دارای گواهی 

شود. توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی در ادامه شرح داده در پنجره نمایش داده شده باز می 19شکل گزینه کادری مانند 

 شده است.

 
 GMP( بارگذاری و ثبت گواهی 13شکل 

 :فایل اسکن شده گواهی  بارگذاری فایلGMP  با فرمتPNG  و یاJPEG  مگابایت  1و با حجم حداکثر

 بارگذاری شود.

 :شماره گواهی  شماره سندGMP .وارد شود 

 :تاریخ صدور گواهی  تاریخ صدورGMP  از تقویم باز شده انتخاب شود. با کلیک بر روی دکمه 
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از تقویم باز شده انتخاب  با کلیک بر روی دکمه  GMPتاریخ انقضای گواهی  :GMPتاریخ انقضای   -

 شود.

2.1.6. Site master file/Plan master file: .نقشه محیط تولیدی ماده اولیه دارویی و صنعتی بارگذاری شود 

د. شوبر اساس آن انجام میبسته گذاری گذاری و قیمتشناسه عرضه مربوط به سطحی است کهنحوه : نحوه عرضه .2.8

 بندی اولیه انتخاب نمود.بسته باتوان نحوه عرضه را می، 11شکل در  نمایش داده شدهبا انتخاب گزینه 

 بندی قابل انتخاب است.تنها برای یکی از سطوح بستهسطح عرضه : توجه

 
 ( نحوه عرضه14شکل 

ی بسته ی اول درونبیش از یک مرحله است و بسته دارویی زیرفرآوردهبندی که بستهدرصورتی الف(:) یهثانوبندی بسته .1

وارد شود. توضیحات مربوط به الف( انتخاب و اطلاعات مربوط به آن ) یهثانوبندی بسته 19شکل مانند گیرد، دوم قرار می

 .الف( در ادامه شرح داده شده است) یهثانوبندی فیلدهای اطلاعاتی بسته

 
 الف() هیوثانبندی ( بسته15شکل 

بندی، در صورت وجود این سطح بسته از لیست انتخاب شود. الف() یهثانوبندی نوع بستهالف(: ) یهثانو بندیبسته .1.2

 .تکمیل این فیلد الزامی است

 صورتبهیرد گقرار می الف() یهثانوبندی در بستهکه در  بندی اولیهبسته تعدادالف(: ) یهثانوبندی در بسته تعداد .1.1

 تکمیل این فیلد الزامی است.بندی، در صورت وجود این سطح بسته وارد شود. عددی
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ح در صورت وجود این سط از لیست انتخاب شود. الف() یهثانوبندی جنس بسته: الف() یهثانو بندیبسته جنس .1.9

 تکمیل این فیلد الزامی است.بندی، بسته

یلد تکمیل این فبندی، در صورت وجود این سطح بسته بندی وارد شود.: محل انجام بستهالف() یبندبسته سایت .1.1

 الزامی است.

 شود.بندی تکمیل میخودکار با انتخاب نام سایت بسته صورتبهبندی : کشور محل انجام بستهکشور .1.9

ر دکه خط موردنظر درصورتیشود.  انتخاباز لیست  الف() یهثانوبندی خط بسته: الف() یهثانوبندی خط بسته .1.6

 بندی اولیهخط بسته 2.1بخش  همانند جدید رابندی خط بستهتوان می، با انتخاب دکمه وجود ندارد، لیست 

 .نموداضافه 

با شود. گذاری بر اساس آن انجام میمتنحوه عرضه مربوط به سطحی است که شناسه گذاری و قی: نحوه عرضه .1.1

 الف() یهثانوبندی توان نحوه عرضه و توزیع را با بستهمشخص شده است، می 16شکل انتخاب این گزینه که در 

 انتخاب نمود.

 
 ( نحوه عرضه16شکل 

الف( درون ) یهثانوی مرحله است و بسته دوبیش از  دارویی زیرفرآوردهبندی که بستهدرصورتی ب(:) یهثانوبندی بسته .9

توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی ( انتخاب شود. ب) یهثانوبندی بسته 11شکل گیرد، مانند قرار می ی سومبسته

 ب( در ادامه شرح داده شده است.) یهثانوبندی بسته
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 ب() هیثانوبندی ( بسته17شکل 

 تکمیل این فیلد الزامی است. از لیست انتخاب شود. (ب) یهثانوبندی نوع بسته: (ب) یهثانو بندیبسته .9.2

 عددی صورتبه ب() یهثانوبندی در بسته الف( قرار گرفته) یهثانوبندی تعداد بسته: ب() یهثانوبندی در بسته تعداد .9.1

 تکمیل این فیلد الزامی است. وارد شود.

 ت.تکمیل این فیلد الزامی اس از لیست انتخاب شود.ب( ) یهثانوبندی جنس بسته: ب() یهثانو بندیبسته جنس .9.9

 تکمیل این فیلد الزامی است. بندی وارد شود.: محل انجام بستهب() یبندبسته سایت .9.1

 شود.بندی تکمیل میخودکار با انتخاب نام سایت بسته صورتبهبندی : کشور محل انجام بستهکشور .9.9

ر لیست دکه خط موردنظر درصورتیشود.  انتخاباز لیست  ب() یهثانوبندی خط بسته: ب() یهثانوبندی خط بسته .9.6

اضافه بندی اولیه خط بسته 2.1بخش همانند  جدید رابندی خط بستهتوان می، با انتخاب دکمه  وجود ندارد،

 .نمود

با شود. گذاری بر اساس آن انجام میگذاری و قیمتعرضه مربوط به سطحی است که شناسهنحوه : نحوه عرضه .9.1

ب انتخا ب() یهثانوبندی توان نحوه عرضه و توزیع را با بستهمشخص شده است، می 18شکل انتخاب این گزینه که در 

 نمود.

 
 ( نحوه عرضه18شکل 
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 بندی انتخاب شده توسط کاربردر سطح بستهنحوه عرضه اطلاعات  15شکل  در این بخش مانندنمایش نحوه عرضه:  .1

هر بطری حاوی  طری( انتخاب شده است.)ب BOTTLEای فرآورده بندی اولیهبستهبه عنوان مثال  شود.نشان داده می

بندی تعداد بستهو )کارتن(  CARTONفرآورده به صورت  بندی ثانویه )الف(بستهباشد. لیتر از فرآورده مییلیم 211

ه نتیجه ب ،بندی ثانویه )الف(عدد وارد شده است. به این ترتیب با انتخاب نحوه عرضه در سطح بسته 9 ثانویه دراولیه 

این به آن معناست که یک کارتن  شود.نمایش داده می (BOTTLE in 1 CARTON 5بطری در هر کارتن ) 9صورت 

 باشد.لیتری از فرآورده میمیلی 211بطری  9کننده حاوی عرضه شده به مصرف

 
 ( نمایش اطلاعات نحوه عرضه19شکل 

 انتخاب شوند. 91شکل گیرند همانند بندی قرار میسایر اقلامی که در بستهملحقات:  .9
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 ملحقات -بندی( بسته31شکل 

بندی فرآورده دارویی کادری جهت بارگذاری طرح بسته« طرح جعبه/برچسب»گزینه با تیک زدن  طرح جعبه/برچسب: .6

 مگابایت بارگذاری شود. 1و حجم حداکثر  JPEGو یا  PNGشود. فایل مربوطه با فرمت می باز 92شکل مانند 

 گردد.لاعات دارویی توصیه میسامانه اط تصاویر جهت نمایش دربارگذاری توجه: 

 
 ( بارگذاری طرح جعبه/برچسب32شکل 

فرآورده دارویی برگه راهنمای  کادری جهت بارگذاری تصویر «برگه راهنما»با تیک زدن گزینه بارگذاری برگه راهنما:  .1

 مگابایت بارگذاری شود. 1و حجم حداکثر  JPEGو یا  PNGشود. فایل مربوطه با فرمت از میب 91شکل مانند 

 
 ( بارگذاری برگه راهنما31شکل 
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 شود.می نگهداری نمایش داده -گام سوم با انتخاب دکمه  .8
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 نگهداری -گام سوم 9-1-9

شود. توضیحات فیلدهای اطلاعاتی در وارد می دارویی زیرفرآوردهشرایط نگهداری و پایداری  99شکل مانند  در این گام

 ادامه شرح داده شده است.

 
 دارویی زیرفرآوردهثبت اطلاعات نگهداری  -( گام سوم33شکل 

شرایط نگهداری فرآورده دارویی از لیست موجود انتخاب شود. لازم به ذکر است چند شرط لازم برای  نگهداری: .1

 توان از لیست انتخاب نمود.نگهداری را می

بندی آن وارد : در بخش شرایط پایداری اطلاعات پایداری فرآورده دارویی پس از باز شدن بستهیداریپاشرایط  .2

واحد زمانی پایداری فرآورده دارویی پس  ن پایداری به صورت عددی وارد وزما« مدت»ر در فیلد شود. به این منظومی

 انتخاب شود.« واحد»بندی نیز از لیست از باز شدن بسته

 شود.خصوصیات ظاهری نمایش داده می -گام چهارم با انتخاب دکمه 
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 خصوصیات ظاهری -گام چهارم 9-1-1

توضیحات فیلدهای اطلاعاتی در ادامه شرح  .وارد شود دارویی زیرفرآوردهخصوصیات ظاهری  91شکل مانند  در این مرحله

 داده شده است.

 
 خصوصیات ظاهری -( گام چهارم34شکل 

 از لیست انتخاب شود.، که در حال ثبت است ایزیرفرآوردهتنها برای  دارویی زیرفرآوردهرنگ  رنگ: .1

 از لیست انتخاب شود.، که در حال ثبت است ایزیرفرآوردهتنها برای  دارویی زیرفرآوردهطعم  طعم: .2

 .از لیست انتخاب شود دارویی زیرفرآوردهشکل ظاهری  شکل ظاهری: .3

 ورده دارویی چاپ شده است، عبارت مورد نظر در این فیلد وارد شود.اگر عبارتی بر روی فرآ چاپ: .4

 هایزیرفرآوردهاین گزینه معمولاً برای  از لیست انتخاب شود. دارویی زیرفرآوردهوضعیت خط دار بودن  خط دار: .5

 دارد. شوند، کاربردقرص تولید می صورتبهکه  دارویی

کادری جهت بارگذاری تصویر شکل « شکل ظاهری»با تیک زدن گزینه  :بارگذاری تصویر شکل ظاهری .6

و با حجم حداکثر  JPEGیا  PNGبا فرمت  دارویی زیرفرآوردهتصویری از شود. ظاهری زیرفرآورده دارویی باز می

 مگابایت بارگذاری شود. 1

 شود.نمایش داده میفرمولاسیون  -پنجمگام  وثبت  اطلاعات وارد شده با انتخاب دکمه  .7
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 فرمولاسیون -پنجمگام  9-1-9

مواد تشکیل دهنده تمامی به این منظور شود. وارد می دارویی زیرفرآورده اطلاعات فرمولاسیون 99شکل در این گام مانند 

 شوند.با توجه به توضیحات ارائه شده در ادامه یک به یک وارد میدارویی  زیرفرآورده

 
 دهندهلیتشکمواد  -ششم( گام 35شکل 

وارد و از لیست نمایش « ماده اولیه»ه تشکیل دهنده زیرفرآورده دارویی در فیلد ماده اولی CASNumberیا نام  ماده اولیه: .1

شکل مانند ای پنجره داده شده انتخاب شود. پس از انتخاب نام ماده اولیه با کلیک بر روی دکمه 

شود. توضیحات مربوط به پنجره باز شده در ادامه شرح داده شده جهت وارد کردن اطلاعات ماده انتخاب شده باز می 96

 است.
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 ( افزودن ماده اولیه36شکل 

 از لیست انتخاب شود. «جانبی»یا  «موثره»های یکی از حالتنوع ماده اولیه به صورت  :نوع .2.2

 شوند.در صورت تیک زدن این گزینه فیلدهای مقدار و معادل غیرفعال می (:q.s) یکافبه مقدار  .2.1

 مقدار و میزان ماده تشکیل دهنده زیرفرآورده دارویی به صورت عددی وارد شود. مقدار: .2.9

 گیری مقدار ماده تشکیل دهنده فرآورده دارویی از لیست انتخاب شود.واحد اندازه :مقدار(واحد ) .2.1

 دارویی به کار رفته است به صورت عددی وارد شود. زیرفرآوردهترکیب در  صورت خالصماده که بهمیزان  معادل: .2.9

 خاب شود.گیری معادل ماده تشکیل دهنده فرآورده دارویی از لیست انتواحد اندازه :معادل(واحد ) .2.6

 به صورت عددی وارد شود.دارویی  زیرفرآوردهمیزان انحراف معیار تولیدی  اف معیار:نحرا .2.1

2.8. Excess:  

 دارویی از لیست انتخاب شود. زیرفرآوردهمربوط به ماده تشکیل دهنده املاح  :ملح .2.5

 استاندارد فارماکوپه ماده اولیه از لیست انتخاب شود. فارماکوپه: .2.21

جهت افزودن منبع تولیدکننده ماده  91شکل فیلدی مانند  با کلیک بر روی دکمه  افزودن منبع: .2.22

با آن در  مرتبطمنابع ، ماده تشکیل دهنده مورد نظر IRCورود نام و یا کد با  شود.تشکیل دهنده نمایش داده می

 شوند. منبع مورد نظر از لیست انتخاب شود.لیستی نمایش داده می
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 95از  96صفحه:  بندیطبقه فاقدمحرمانگی:  IFDA-D-FP-S-Hlp: کد دارو و غذا سازمان: کنندهتهیه

 

 IRCباشند با ورود نام یا کد منبع با ماده اولیه در ارتباط است و تنها منابعی که دارای ماده اولیه می: 2 توجه

 شود.شوند. در غیر این صورت موردی نمایش داده نمیجستجو می

 
 ( منبع ثبت شده37شکل 

نمایش داده  زیرفرآوردهدهنده و در جدول مواد تشکیل شدهاطلاعات وارد شده ثبت  با انتخاب دکمه  تایید: .2.21

 شوند.می

 شود.صفحه بدون ثبت اطلاعات بسته می با انتخاب دکمه  انصراف: .2.29

 مراحل شرح داده شده اضافه گردند. بهدارویی یک به یک با توجه  زیرفرآوردهتمامی مواد تشکیل دهنده  توجه:

 زیرفرآورده دهندهلیتشکوارد قسمت مواد  98شکل مانند اولیه : اطلاعات ماده زیرفرآورده دهندهمواد تشکیلجدول  .2

 توان ویرایش نمود. با کلیک بر روی دکمه در هر سطر اطلاعات وارد شده را می شوند. با کلیک بر روی دکمه می

 د.شوحذف می زیرفرآوردهسطر انتخابی ماده تشکیل دهنده 
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 زیرفرآورده دهندهلیتشکمواد جدول ( 38شکل 

به صفحه اول که شامل پروانه مادری و  پس از ثبت اطلاعات، کاربرشوند. ، موارد وارد شده ثبت میبا انتخاب دکمه  .3

شود و اطلاعات مربوط به پروانه مادری در قسمت بالای صفحه و اطلاعات مربوط به پروانه دختری است هدایت میدختری 

در ادامه مربوط به پروانه دختری توضیحات ستون جدول  .وندشنمایش داده می 95شکل مانند در پایین صفحه در جدولی 

 شرح داده شده است.

 
 پروانه مادری و دختری-( صفحه اول39شکل 

 دارویی زیرفرآوردهنمایش نام انگلیسی  نام انگلیسی: .9.2

 دارویی زیرفرآوردهنمایش نام فارسی  نام فارسی: .9.1

9.9. GTIN:  نمایش کدGTIN دارویی زیرفرآورده 

9.1. IRC:  نمایش کدIRC دارویی زیرفرآورده 

 دارویی زیرفرآوردهتایید پروانه وضعیت وضعیت:  .9.9

 شامل موارد زیر است. 11شکل مانند عملیاتی  هایگزینه: عملیات .9.6
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 های عملیاتی( گزینه41شکل 

 و سپس گزینه  دکمه ، شدهثبت زیرفرآوردهیک جزئیات  مشاهده منظوربه جزئیات: -

 انتخاب شود.

انتخاب  و سپس گزینه  ، دکمه زیرفرآوردهویرایش اطلاعات یک  منظوربه ویرایش: -

 شود.

باشد این گزینه « نویسپیش»نباشد و وضعیت پروانه آن به حالت  IRCدارای کد  زیرفرآوردهکه درصورتیحذف:  -

 را حذف نمود. زیرفرآوردهتوان نمایش داده شده و با استفاده از آن می

اطلاعات وارد شده  و سپس گزینه  با انتخاب دکمه  ارسال به کارشناس: -

لازم به توجه است که پس از اطمینان از تکمیل اطلاعات این  .شوندجهت بررسی به کارشناس مربوطه ارسال می

 شود.گزینه انتخاب شود در غیر این صورت درخواست ارسال شده توسط کارشناس عودت داده می

تصویر پروانه با توجه به وضعیت آن پایین صفحه اطلاعات پروانه مادری، در  وی دکمه لازم به ذکر است با کلیک بر ر

باشد امضا مدیر کل ارزیابی و نظارت دارو در تصویر « فعال»شود. در صورتی که وضعیت پروانه جهت چاپ نمایش داده می

و در صورتی که  علامت اشد ب« نویسپیش»نمایش داده شده وجود خواهد داشت و در صورتی که وضعیت پروانه 

نمایش داده  12شکل  و در قسمت مشخص شده دردر زیر تصویر پروانه  باشد علامت « غیرفعال»وضعیت پروانه 

 شود.می
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 ( چاپ پروانه ثبت42شکل 

 

 

 


