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1- قد

ارآدیواا تنا نب ا ا حو لدوا ر .ودی )نب(و طودی

تصارودیرآ ناادا .سرودیاو  رآ و«»ا«ا»ر 

و  رآ ا« وی»،«رآها(ر ا)»،«ست  ر رآ»،«ندر ا»ا«از

ستند» د ثب نب .نو هدت»ا ریأهر ر»ا نب نو ر«ا

»نبهدت تنادو.

ی نا ثبثب ه یاجا امچنی ورآ رثب ر . حو ل ا

 ور ر د  واا ،نب  عر ا ن یسئو   د جا  و و وند

ماند. ثب
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2- اا 

1. اا آ ،اا   رثب(http://irc.fda.gov.ir)نداک1ررتنتر.و 

 
ک1)رر  اا آ  

2. فح رر،  اا آ مو   ندا ک2  مانز اا   ه .و

«».و تخا 

 
ک2ثب ر د اا فح ما ) 

3. اا   ر«را ا»«بو مد3کاند«ز «».و تخا 

و:دا ر ن سئو«را ا»«بو اا»ز  بلً  وTTAC.دا ر او 

خ  بو ز ا را ا ور«:یورا ا اا»«:یوبو ز اا».و عر
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ک3)بو م  ار ا 

4.  عایا ز فح ،اا یعا ر ر ه ر اندا اا   د جا اک

4  مام تخا ا .وو ا ه را انو  ما  ود.ا

 
ک4)عا زیار 

5. سم رآاندا ،ک5نز«ثبنب شآتهد»،نز  تخا   .و تخا

فح یس ا ناتهد  شآ  ما.و 
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ک5)تهد  شآ نب ثب
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3- اا ندپیکر عر

ان ثب ر د اا اناا اا یام انو  ندیکردک5: ر و ا

1. :را انوتر ر   ذ اا اناا تیا   را انو ما سم   د

.دو 

2. انو  ر تررا(:) فحه نز را انو  ر تر  ما 

ر  . د جا  فحر  ما  فح ،کآ   ر ی ا .و 

3. ا:پیارا ر  سم یا ند  نند.وند ید تر و ایا و ند  ا

ا ،یستم ما را سا ر ور اشد  ر د. 

4. :یک او سم   ر  اا  ور اؤ  ا ار   و شک ا

و .و  ر دآ ی و ،ور و تخا ا  و تخا نز  ،یس و ظر و نود

 ا   ذ اا اناا  یک .و 

5. :را ا ما سم   ر را ا .و 

6. :رنظو را سا  رنز تر.

 
ک6)ما
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4- یسواناتهد  شآ

نب ثب خ    تهد  شآو یس اند، د ثب اک7  ما.و

و یس د ثب ب   ا،د دشا ا.

 
ک7)یسوانب د ثبتهد  شآ 

1. توو یس انب ثب ر اتهد  شآ: ر و ا 

11. یدو ا یسگ ا:یسگ اا  ما تو   نب.و 

12. یدو ا ا ا:ا ا ا  ما تو   نب.و 

13. ا ویدو ا و :و«»ا «ا» ما تو  .و 

14. رآ و:نب  یدو رآ وو«ی و»ا «ها رآ» ما تو  

.و 

15. ضعی:د ثب و عیر ا  ک   ما تو  .و 

 پیو:ع ال ثب    یویوما و.

 ا تظا یت:دور ه ع ا اد د ا ناا یا تظا یدما

و. 
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 ندیار:ور   د ا و نااندیاالشخی

ن سئو  و ،وع ا  د  شریندیارما و.

 :د وا و ویگد ر اناایعریوما د  و.

 :پروا و وید ر ناای،ار نب د عا هزدانور

  .ر رع ایوما ر و.ب   عنا  ر  

م ثب شمو ا  ود د ثبآ ر عی   دد ثب نز ر  یا اند، ماا

م .و

 :عا ما عا عی ا اد ید   ذ اا اناا اید   نبع   و

 و.ر تفا آ 

 یغعار:و شخ  نا یناا، ا  نایعارآند  م وو

 .ر تفا د ثب نبعیایبدع  دی.  عا 

16. :نب ثب دد ،اناا و نب ال اید  و تصا نب  یستم  اد

  ما تو .و 

17. یام:نز وظر و  یام ا: ر و ا 

 زئیا:رز دشایا د  وزن.و تخا

 ر: و یغا جا ییر و زن .و تخاع  ویا

«یو»«ندیار». تر 

 :اا  ار  و ثب   ناا  آ ازن .و تخا و

».راندی»«وی«ایع تر  

:ووآ رآ و  اا  ک  ر«)ا ا( ها رآ»ا« ر ر

ستند»دا آاد، ر دریز نب ثب و ،اا  نب و ا ا  و ثب ا

 ا ور اناا رآ و ر رنا ناود. یس یام تو  ،د ر ا

د. خود  ما اا  ا نز ،د ثب
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 :ذو ذ ه اا زن .و تخاع  ق وی«یو»

. تر

 :پر ر فح  تقا هزن .و تخاع  نها وی«ر»تر 

. 

2. م  تفا فحا اندما فح یا سم  ندک8را ی   وظر و و

و د  فحاثب استجو ددشا .مو 

 
ک8)و ثب اا-فحند 

3.  ثب نظوم  ر ی ا دد و ک9فح ، د  ما

 ا و ثب ه.و 

 
ک9دد نب ثب )
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5- ثبونبدد

 جا د  یدو ا ال ،نب ال ر   دد و رثب  ور یحاو .و

. د  ر   خ

5-1- النب

اند نب  ور مو ال ر  ک10 ر   خ ر  ور یحاو .و

. د 

 
ک10نب ال )

1. پر ا:دی و د یست  آ ن سئو  تر ا ا او  ما و

 ر  ر د ا ر  ر   . غییر ا  اد.یر

2. شو:یز ید و  ما  د یست  آ ن سئو  تر ال ا او و

. غییر ا  یر



د ااررارآا(حو لIRC):گا10

آ نب ر و ثبشتهد :ا98ری

:نند هی  ذ اا:دIFDA-IRC-CS-S-Hlp:گاحربق 1636فح:نداد

3. ونب:ونز  شو   نب«(یأهر )ر»نز و  یر  

«ا». ز ید  کمی .و تخا 

4. ورآ:نب  یدو رآ نک ر ونا  .و تخا ور نز واد، وند

  امزونز .ر تخا . ر و ا .ا ز ید  کمی 

- ی ا 

- )ر ا( ها رآ 

- ست  ر  ندر

- د رآ ا 

- ست از  ما  نا و ر )نها ند)و 

5. نببل د ثب:یتعا ر ت و  د ا   ذ اا  بلً  نز

.ر تخاندا سمت نز  تخا 11کا  ما ال ادی  ور یحاو .و

. د  ر  

:و  ما تخا نب و  و ا خ  ناا  نا ر نا  و   ود.

هرأیر»ون ر»نو ا ا نا ر «تهد  ن ر یدا ا» ما

.دو 
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ک11نب و ) 

 پر ا ذایأهر تهد  ن ر یدا ا/ر:ر  ور ا

.و ذا ور م  ر ی ا نب تهد 

 :مار ماو. ز ید  کمی .و  د 

 د ا:. ز ید  کمی .و تخا دوا قو  تهد ر د ا 

 تبا ا:. ز ید  کمی .و تخا دوا قو  تهد ر د ا 

 :ن میت مامان میت ر ا ر د هو.و  د 

 ن میت امس :   ر ا  ر  ن میت شکی ا دوا قو.و تخا 

6. عیی/رت:دا خ  ر-ترآ وید نب   ونداک12 .ر تخا

نظو ت ما نب  ر وید ر  ور ا.و  ر تخا ا ی یسا نها  ود
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ویدو نب  رآ ر  جمور  ت  منها  ر ی   ،و

ت دشا.و تخا ت ما اد نها ا،

:ور ند تخا-کا ت.  ذر

 
ک12ر عیی )-ت 

7. م  ر ،ر  ال کمی  ر  د ثب ال ا  جا ا .و ی

«یدو ا ال»  ما.و
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5-2- ا الیود

اند نب یدو ا  ور ال ر  ک13 ثب  خ ر  ور یحاو .و

. د  ر

 
ک13)ا نب( یدو ا ال ) 

1. تخا:عب/یدو اا تخا  ما حو .و تخا نب  ور یدو ا اد خ  

و ا ر یدو تفا ،نب ال ر  )ا ا ( تخا نبکمی  ما حو اد.

. د  ر   و ر ال 

11. : و  نبندا یدو ا تخا ر ا  ک14  ما ر ادی  و.ا

ه و: آ ع یس مر  ر ال اد تماً یدو ا تخا رخا اا

قو  قیق  ذ اایرر ح ر شخ غریاحیا ر  و تخا( ع

قش   تخا ا )و اد. د کمیاا ارر شگا  عب یرر ح نطق
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 و  ید سئو،دا ا.دووالوید اد، شد  حی

کا و م  اد.ذر

 :یدو او  ما ر ا ر ا ا او. غییر ایر  و 

 :عبا آ  ور ع یسو  ما اونب  ور  ع  ک ود.

.و تخا ،آ  ور ال ،عب تخا  ا «یدو ا شخصا» ما

.و 

 :کیا وتخا   ور عبخا اا  و و ( کیا ال ،یدو ا

)قو  قیق وم  ر ی ا مچنی . دشا ا  د  ما او

 ناا ا ،م  ر ی ا  را  ور ر ا ،

یدو)و تیجا و (د ذا قو  قیق خا اا  ،دو ما 

و.د 

:وو رستا  ا یا ر قضا ا  ه دی اد، تیجا ،کیا و 

  مانب ر تبا ا  ر ر تبا ا .و کمی ن سئو و اد  و

 ذاثیر.دا 

 
ک14و ا تخا ))( عب/ید 

21. ا و  نب:ندا یدو ا تخا ر ا  ک15 ما یدو ا ید ا

( یدو ا ا  ا .وتخا ار ی  ما یس  اد ظر و ا ،)ا ا

.و تخا دو ر ی ا ،د و د  ما یس  یدو ام ،

.مو ا  ظر و ا خاد  یام   ور یحاو«:یویدو ا ز»ر

. د  
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:وو ور ال ا ما   اد تد و د  ما یس  یدو ا

و  ا زگیر ر   ذ اا اناا اید و د ا ا  ا تیجا ( 

کا نب تهد ر و ثب د  باد( تخا ا یدو ا سم م اد.ذر

 
ک15)ا( عب/یدو ا تخا ) 

2. 1SMF: ی اندا شو نجر خ   لا16کر  هMFS ماو.د

. د  ر   ال کمی

 
ک16)SMF

12. و ا ا  وSMF:نما یس   تد SMFنظو   .و ا کمی ه

م  اندر ر ،ور م  ر ی   .و یک17

  ما.وم  ر و یس ا ری.ود ،ال کمی  

SMF.ر کمی ر ر  آ ال  و ذا اا   اد

1Site Master File
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:ودSMFر ما  و  ر ا ر رر  اد ن سئو ضا  هر  ا

د اند. ید ر ا اند.SMFدر ت یز  ا ر ا در ضا  هر اد ا

 
ک17ر کمی نما )SMF

 ذااSMF:اSMF.ر ذا سم   د ر شخصا ا د کمی کمی

. ز  ید

 ماSMF:د ماSMFدی  و.و  د 

 د اSMF:ا د  کمی اSMF.و تخا دوا قو  

 ننداSMF:انندادSMF.و  

 ؤ:SMFو خ  SMFد  ا آ د  ا اد   د آ د،

اآو ماختصر مچنی .و فحطرؤ.ر  اد د کمی د  

:وو نب و «ا»د ذا   اد، د تخاSMFذا ه خش

ا  ور فا یدا 18کاندSMFصور  ماکمی  د ذا .و

. تیا آ  ور ادی
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ک18ا فا یدا صور )SMF

وید .3 :یدو ا طو  ور ال خ  د تخا نب  ورنداک19 اد

اود. وید طو ما ز رنندیدوم  ر اد ،.و یادی  ور یحاو

  ال. د  ر 

:وور اد وید طور -.ندا نب تخا ت 

 
ک19یدو  )

13. یدو : و ا وید طو یس«یدو ا»  ما سم   د تخا ود. ک

.و تخا یس  اد طو. ز ید  کمی 

و:وم  ر ی ا ،د و د  ما یس  وید و ا اد ،

خ  یام   ور یحاو .مو ا  وید»ظر  ز :یو» د  ر.
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23. ر-ت:ر-رآ ت وید     .ر تخا اد و. ز ید  کمی 

و:ر-تر ا ر سم   د  ما ا-ر  تخا ت«نب ال»

.ندا 

33. وآپد:وآ اد اد، ر د  وید   ر تخا ا .ر تخا یس   ا

اند ر ،دک20  ما،د ا ،ما  ذا آ  د تخا د اد  و

ود.  د نندا ا  تبا ا 

 دISO22716 

 د  ار

 
ک20)د وآو (دی)

4. :یدو جهیز یس.و  جهیز   ر عد مر  یدو ا  وو یدو جهیز یست

م  ر یدو جهیز ما ز ریدو جهیز یس  .و ی

 ز  نا ر ما ا نا ر مو.. ز خ  کمی 

5. کیز( شگااآ جهیز-:)یمیایدو ا  وو یمیا  کیز شگااآ جهیز یس

م  ر شگااآ جهیز ما ز ر .و  جهیز   ر عد مر 

.و یخ  کمی. ز 
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6. :)یکر( شگااآ جهیزر عد مر  یدو ا  وو یکر شگااآ جهیز یس

م  ر شگااآ جهیز ما ز ر .و  جهیز  ی

.و. ز خ  کمی 

:وو شاآ جهیز یکر شااآ  د و یدو ا  یکر گاور

شگااآ از ا جا  زنا ی آاشگا«د، ا ر ا ذا»ور ا و   .و 

و21.کاند ذا اد

 
ک21)یکر( شگااآ ا ر ا ذا ) 

7. :صر آ جهیز یسجهیز   ر عد مر  یدو ا  وو صر آ جهیز یس

م  ر شگااآ جهیز ما ز ر .و .و ی

8. قش تمااجهیز مااقیا وید001:ا ا   جهیز ماا قش اد خ  

قی ر001.اا ذا. ز  نا ر خ  کمی 

9. م  ر ب ر  شا  یا و  ال ثب ر  و  یر  .و ی

م  ر ر   د.و یر  د ثب ال ا  جا ما»د«ا

 .و 
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5-3- د

 ال ا ر  د رد. ذا اد نب تهد ر د ر  د ار ،ر  

. ر ر   تغیر ب ر  د

د1د ) 

اند ادی د ذا هک22  ماد ذا اد یا و د   ر صور .و

 ا ،د ا ،ما ادی .دو  د نندا  تبا

 
ک22د ذا )

نبیا و د

ا

1- وGMP/ISO22716)با(

2- و یا:ر ادی  ند  ر )با( تهد ا 

- )با( ما

- )با( د ا

- )با( تبا ا

- )با( نندا

ر: -3 ادی  )با( تهد  شآ اا ا و یس 

- )تیا( ما

- د ا)با(

- )با( نندا

4- )تیا( د ار



هررصو -1 ر د  ناررر  ر/نا/ا

نیاحا س و/عا جو/یا/ا  راار.)با(

ر: ادی  

- )با( ما 

- د ا)با( 

- )تیا( تبا ا 

- )با( نندا

2- )تیا( د ار
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:ود ذا ر«تهد  شآ اا ا و یس»ی ا اد تد )ا نا خت(

م  اندر ک    ر کمی ا پ .و و ا و اک23

.و ذا ور سم

 
ک23تهد  شآ اا ا و ا ذا  و )

م  ر ب ر  شا  یا و ال ثب ر  و  یر  .و ی

دم  ر ر   د .و یعی ا  د ثب و ا  جا ا

«یو»و یس  ا ر نب ثب ا.و

:وهنز ،یام تو  اد   ذ اا اناا  و ا«اا  ا»تخا

.و

:ه وو نب و «ا»نب رآ «)ر ا( ها رآ»ا«ست  ر «ندر

اد د تخا. خود و یام تو  اا  ا نز ،و ا رعنا نی ثب

ا ،  ذ اا انااآ شخصا   اد د ثب اا  در ثب و ر«نود

نندیدو»ا«استندنند»در ناا و ر و   اد. د تفا د ثب نب 

  ما اا  ا نز ،د ثب ا ا   ونب و امز ،اناا  و

 ناا ه یز د ثب ا.ر

ر ار ،عنا نی اید  رآ  رد ثب تقا ا تفا نب   شاا ند، یا

 د ثب نب    خوند نب جد دثبر ثب  ماند.وند تفا
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6- ر یاند و

وو ،و  شخی ر  و    ذ اا اناا ر   و

  شر ن سئو  ال جا هو نی .وعی ا ا«ر یس»یاند 

و  ما نب ثب اال جا ر زنود. ،یام تو  اد «ر» .و تخاا

اند ر نز  تخاک24  ما ور یحاو .و ر   د   اید ال

 د.

 
ک24ر یاند و )

1. ل ال ادی ما نا اما ر ر  ناا و ال  ا  اید ا ر

 :دو

11. ول اد د اید ال  مار یا یدا   ر   .و

 دشا ا نها  دد  ال.ندا
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12. ول اد د  د  ال  ما ظر ،نز   ر ی ا .و

اند  ر  ال  ه نااک25ما ن سئو  بی  ال .و

و یس  پ  ر ل اد زنیدا اا«ا  ا».و تخا 

 
ک25 )ناا ظر دشا
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7- پیو

7-1- را ا اا

.و د ر ر  را ا ور و 

اند .1 اا   فح ک26نز«ر ور  و را ا».و تخا 

 
ک26را ا ور )

2. د  ما فح نداک27م  ر  و  ار  و.د ی 

 
ک27 د  ) 

3. ااا   ار  ور را ااTTACد عر ا ار می  ود.د
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7-2- بو ز اا

ور و .و د ر ر  بو ز

اند .1 اا   فح ک28نز«ر ور  بو و».ز تخا 

 
ک28بو ز ور )

2. فح ندا د  ماک29 ک  ر  د   د ور آ بو ز  را ا

ماا.و ی 

 
ک29را ا  )

اند .3 ور الک30.دو کمی 
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ک30بو ز غییر  ال کمی )
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7-3- یدو ا ز

وم  ر ی ا ،د و د  ما یس  یدو ارنداک31ه

  ما یدو ا ز  ال ادی  ور یحاو .و. د  ر 

 
ک31یدو ا ز ) 

1.   ما خ   ال ادیثب  ور مو ال  خ  ویدود. ا نند

و  ما ر ر   او غییر ا یر  اند.ود

11. ا  اوا 

12. وو

13. ار

14. نار

15. می

16. مارا او

17. ا ا د اا   خص ر

18.و

ود. .2 کمی اد ر ر  ن سئو و )یدو ا( ر ثب و  ور ادی  خ  



د ااررارآا(حو لIRC):گا10

آ نب ر و ثبشتهد :ا98ری

:نند هی  ذ اا:دIFDA-IRC-CS-S-Hlp:گاحربق 3436فح:نداد

21. :ا  یدو ر ا ا  )یدو ا( یدو ر او.و  ا 

22. :یسگ  یدو ر ا یسگ  )یدو ا( یدو ر او  ا.و 

23. :شو ر آ  نندیدو ر  شو اا .و  

24. :ا نندیدو ر ا وندا اwww.company.com.و  

ثب  الم  ر ی ،یک یگیر مانداک32 ما ار و.

:و. خود و نب تهد ر و ثب د  ،یدو ا ال اید ا ا

 
ک32و ا ز و ثب یک )ید 
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7-4- زیدو

وور وید  د و یس  یدو ا  م  ر ی ا ،نجرندا ک

دد33 وید  ز ه ماو .وال ادی  ور یحا. د  ر  

 
ک33یدو  ز )

1.   ما خ   ال ادیما ر ر  وید  ز  ور ادی  خ  ود.

 .و 

11. یسگ  ا:.و  یسگ   ا 

12. ا  ا:.و  ا   ا 

13. غذ ی و:و وید ذ ی و وید  وتخا نز  ،.رو 

. تخا ا  عا آ ر یس نز  تخا 

14. :غذ ی و  و.و تخا د  ما یس   و
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15. غذ ها حصو:وها حصو وید  وید ذو.ر تخا نز  ،

ز  تخا و تخا ا  عا آ ر یس ن.

16. :غذ ها حصو  و.و تخا د  ما یس   و

17. ستندغذ:وست ،جا ذ و ندو.ر تخا نز  ،و 

 ا  عا آ ر یس نز  تخا تخا. 

18.  وستند:غذ .و تخا د  ما یس   و 

2.   ما یدو ا  ور وید طو یس  خ و. 

م  ر ی  ال    ا د تخا ا یدو طو  دد وید  ،.و


