
 مواد اولیه داروییتولید   بررسی پرونده جامع ساخت 

 مواد جانبی و ملزومات بسته بندی اولیه(،  (Semi-Finished)  )شامل مواد موثره،مواد نیمه ساخته

 

 

 

 

 

 

 

 

   

                          

                      

 

 

 

نامه پایان 

بررسی پرونده 

  جامع ساخت

 

 به متقاضیاعلام 

 تایید

 ثبت درخواست متقاضی شامل:

 به همراه امضای مسئول فنی و مدیرعامل شرکتدر سربرگ خواست نامه در  .1

  (CTDپرونده جامع ساخت )ارائه   .2

اداره کل نظارت بر صادره از  - با تولید مادهتصویر نامه موافقت اصولی ارائه  .3

 امور دارو و مواد تحت کنترل

1.  

 بررسی کارشناسی

مطابق باگایدلاین 

ICH 

 

عدم تایید یا نقص 

 مدارک


