
  مواد اولیه دارویی نمونه برداری از 

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

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

 

  

مراجعه 

 کارشناس

 

 :شامل درخواست متقاضی ثبت

پرونده جامع  هیدییتا ای)ارائه  یدیتول فراوردهساخت  یسر نیاز اول ینمونه بردارامه درخواست ن .1

در سربرگ ( ی)از منابع ثبت شده در فهرست برون مرز یمحموله واردات نیاول یا است( و یساخت الزام

 و امضای مسئول فنی و مدیرعاملشرکت با مهر 

وارد کننده  یانبار شرکت ها ای یدیجهت حضور کارشناس مربوطه در کارخانجات تول یهماهنگ .2

خاتمه  ایصورت همزمان ه کننده ب دیتول یشرکت ها یدیتول تی)حضور و نظارت کارشناس در سا

 زیدر اتاق تم ینمونه بردار ندیوارد کننده انجام فرآ یشرکت ها یاست(. برا یالزام دیتول ندیفرآ

 .است یالزام D سکلا

 یبرا (Batch Records) یصنعت مهین ای یصنعت اسیدر مق یدیمستندات هر سه بچ تول یبررس .1

 وارد کننده یشرکت ها یبرا (Invoice /Packing) و مدارک مربوط به یدیتول یشرکت ها

شرکت و اخذ مستندات  یتوسط کارشناس و مسئول فن یمهر و امضا صورتجلسه نمونه بردار ل،یتکم .2

 لازم مطابق با صفحه دوم فرم صورتجلسه توسط کارشناس

کشور( و اخذ کد  یشگاهیثبت اطلاعات نمونه در سامانه )شبکه جامع آزما

 (Lims Code) یریرهگ

سامانه به مسئول  یبانیپشت قیاز طر امکیو ارسال پ یبالادست ریارسال به مد

 .گردد( یکه شماره تلفن آن در سامانه ثبت م یشخص ایشرکت ) یفن

 



 یبه کارشناس توسط مسئول فن یمربوطه و اطلاع رسان نهیپرداخت هز 

 شرکت

توسط  زیمرجع کنترل غذا و دارو، آنال شگاهیارسال نمونه به آزما

 همکار شگاهیآزما ایکارشناسان مربوطه 

سامانه به  قیازطر ینمونه بردار جهیارسال نت

 قیاداره و ابلاغ آن به شرکت از طر سیکارتابل رئ

 ینامه رسم


