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فرم موافقت اصولی با تولید مواد اولیه دارویی
(مواد موثره و جانبی)

1-مشخصات ماده مؤثره یا جانبی: 
· نام فارسی: 
· نام انگلیسی:
· CAS No.: 
· فرمول مولکولی و ساختار: 
· در فهرست رسمی داروهای ایران وجود دارد: بله (
خیر (                
· مشخصات مرجع آناليز:
USP      (            BP  (              (  EP     In-House  (           ساير موارد (با ذکرنام)  (   
· کاربرد در صنعت داروسازی (محصول در چه شکل دارویی مورد استفاده قرار می‌گیرد): 
· مشخصات فيزيکی و شيميايی به طور خلاصه: (خصوصیات ظاهری، ايزومريسم، پلی مورفيسم، شرایط نگهداری و ...)
· آیا ماده پرخطر (Hazard) است:  بله   (            خیر  (
· در صورت پاسخ مثبت به سوال قبلی، OEL و OEB ماده:
2-مشخصات سازنده
تولید قراردادی
بله   (            خیر  (
در صورت پاسخ مثبت، سایت تولید قراردادی: .............................................
· نام شرکت: 
· آدرس: 
· تلفن: 
· فکس: 
· آدرس الکترونيکی: 
3- مشخصات مدیر عامل شرکت درخواست کننده: 

· نام: 
· تلفن همراه: 
4- مشخصات مسئول فنی شرکت درخواست کننده:
· نام و نام خانوادگی: 
· تلفن همراه : 
· مدرک تحصيلی: 
 5- نحوه دست‌یابی به دانش تولید:       انتقال دانش فنی  (                  مطالعات R&D شرکت   (
6- نوع درخواست:
سنتز شيميايی  (              تولید از بیس به ملح  (          گرانولاسیون/پلت (  
خالص‌سازی  ( 
   سایر  ( (ذکر شود)
7- میزان بچ صنعتی_کیلوگرم (با توجه به GMP شرکت تولیدکننده و درخواست شرکت درخواست‌کننده):
8- میزان بچ نیمه صنعتی بر اساس کیلوگرم (یک دهم بچ صنعتی):
9- لیست مواد مورد استفاده:
	ردیف
	نام ماده
	CAS. No.
	نقش در واکنش 
(INT, SOL, REA)*
	مقدار مصرف در یک بچ نیمه صنعتی (کیلوگرم)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


*(INT: مولکول تشکیل دهنده اسکلت اصلی ماده مؤثره، SOL: حلال مورد استفاده،  REA: سایر واکنشگرهای مورد استفاده، CRUDE: ماده موثره خام )
10- مراحل سنتز ماده موثره به همراه ساختار مولکولی و فرمول شیمیایی مواد (مثلاً A+B=C): 
11- فلوچارت ساخت (ذکر اسامی کليه مواد آغازين، بینابینی، حلال​ها و واکنشگرها به همراه CAS No به تفکيک مراحل ساخت به همراه ساختار و فرمول شیمیایی):  
12- روش خالص‌سازی: 
13- نوع بسته‌بندی اولیه محصول و مشخصات آن: 
14- تجهیزات مورد استفاده در شرکت تولیدکننده برای تولید ماده اولیه:
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