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وزشو درن ،ا زارت


دارو و ا و

، ،ا اد  رت آ ادار
ا و را

اايهوا ا و 
آژراآ

و:١٣٨٧

 

 

 

ا م
:ر

 واهي اد ر  رو ورو  و ا  ي
د  ، ي ت  و ع و ژي در ات اد
از ا و را ،  ، ا اد  رت آ ادار 

ا١٣٨١ل روز     ا و رات و  اام
.آ ا وداري  و  ا ا  ر

ل  ا  ل١٣٨آرت   از و  ادا
١٣٨ا د ر و   ا و ا و 



PEI/CrV1/0028 

ا اد ي  و  هي وا داري  و  اي
 آ اي  ،ددورت  ات  از ارد  و

ا در ل ه  اي ا ا ا و ز
   و و ل ه   اي ا.

  اه اح وم ا در ا ،   ه اي
و دات ر آ و  ار ر رد

 م،از اع  ر اع وا  از  اح 
ر اه.

ا وزارت دارو و ا و  روي  ا آ ا ذآ ن
)www.fdo.ir(  .د
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ا آ ادار و را ، ،ا اد  رت

ري و ا:

آ اادار و دارو، و ا آل هي ز
 م ودارودا، م ودارودا ا و
، ر رآ ، ول رآا د و.
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 
ان


١- ١
 ١هف -٢
آرد -٣ ١دا 
-GMP١
-١-GMP١
-٢-GMP٢ا
-  ٢ات
-١- ژ   اي ز  رد ات  اان ا از راآ
٢
-٢-  از راآ  ژ   اي ز  رد ات  ا
٢
-هز
-ز–١ رد  زت ا


-ز-٢ رد و زت ا


-٣-زدر ز رد ات و ازم ا


--و ز در ز رد ات و ازم ا


٧-ا
٨

رج ارد آ ا ذآ  زم ان  آدر در
 .
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 زش و درن ا دارووزارت و ا و
ا و ا اد  رت آ ادار

اآ  واهي ا و  اژراآ



١- 
از آ  ا اي ورد ا  در ف  رد  ژ
اي وا ،    ،   از   آژن رو ه

ت ١ا    د . د و وري ع    مژ
ع دو  اوB,Aعـ ـژ ـد، ـ ي Aروش ـ

ان ا و   ن م  او اد و د  وري   ي ا
عات ژ و اBادو د  وري   روش 

   و اان ن م ع.اوـ ـژ زـوA

 ژ  عBو   عآ ژ A 
ا  وم اي روه در و د س .

هف-٢
ا و  ا ا     ا و از هف

راآ ژ آ  واهي .

آرد-٣ دا
 داردا آرد ژ آ  واهي دررد .

-GMP 

،وا  GMPارـ ـ   ا و 
.د

-١-GMP
GMP     و ـ واـهي ـا و ـ ا ا  

آ  آ ،  ا اد ي Fdop10611v1روـ ي
ا وزارت رو دا و ا و)www.fdo.ir(  .د

آ
-ا ا ي  ان وا   از ي   و زدا

وا ا اد  آرت  ا ا و 
 دا     ا.

و- ز ا اي  ژ ل ا  از    ز ه 
ول دGMP  .

-٢-GMPا
 اي   ال  از راآ ژ

نزي ادGMPاز 
رت      ز ا       ن واز د 

:د

                                            
  ا ذ   ل ات ر ،  .ات
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 زش و درن ا دارووزارت و ا و
ا و ا اد  رت آ ادار

اآ  واهي ا و  اژراآ



-زن  و ودر اآ و ن اا ،   هي   
ا ا  از  ط ٣١.

-د ا رد ت ا و ه   آم    در
    ژ ر  وي ا  ا  از   

 ا )٣٠و ا ٣١(
-ـ ژ ر  در وهي زن CIPـدا

.

-  ات
  ،  د روز ي ژ       ل 

ا در  ذآ  ل ت آ ار ايارده
  را آ ادار ا ي از  ام ا  و .

-١- ژ   اي ز  رد ات  اراآاز
اان

اان- دآب  و
- د اان آ ا
ااني- ي م ب 
ازي-  زا احزن
هزن- 
-ز ه زن
زي-  و ه ف   و  ات
-ژ ال  ا ا زن
ان-
-  د
اي-   هي اواار
اان-
آدن(اآودر- د (
-آ ژ
ها-  و  ر د
ب-
-آ ط
ي-  د
-ز 

وري ١د
٣ از آ ژ  هي رآ اي آا ق اول 

  اا آ  دا .اان

٢دوري
 اي آ ه رآ آ  دا او از ژ 

  اا ا  ي .اح

-٢-ژ  اي ز رد ات ا از راآ
- آ د
-   ازي زن
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

م- ب  ي 
هزن-  
-ز ه زن
- زيات  و ه ف   و 
-ژ ال  ا ا زن
ان-
-  د
اي-   هي اواار
اان-
آدن(اآودر- د (
-ژ آ 
ها-  و  ر د
ب-
-آ ط
ي-  د
-ز 

-هز
ااردهي       زت آ
 زش و درن ا وزارت ف از  ام ا و 

.

-ز-١ رد   زت ا
-ر
-آ
دي- اآر
-ژ  مرت  )Bloom (
ب-    ات
-ار
-H2O2 

-PH

-زو
-

-ز-٢ رد و زت ا
-ه وار آ رش
-آ ا ي
- ي
اوررش- ساآآس
- آ اء هي آم ي
-وژ دوس ي
آرش- و 

-٣-ـــز در ـــز ـــرد ـــات و ـــازم اـــ


ري- 
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

- در  ن ز د ف  
-اC°١٠
در-
- 
-رآ
-ML١٠٠ 

-
-زو
- م
-وا
م٠٠١/٠ازو-
-PH
-ارML٢٠
- د
-، ار ،
- اآ دي ر ي از ا  (د ١٠٠ 

، ص ،ي و،د هي ار(

- ز در ز رد  اد ا
- ا  و
م- ت
- ت
ب- ات
- آور
د-
- ل
-ر %١٠آور
-رآ ا
-دا   رآ ا١٨/١
- روآهN١/٠
-   ف
رد-  ف
- ر ا

--و ز در ز رد ات و ازم ا
ري -  

- د   م٠١/٠ازو

- رآ 

ونر -  

 Laminair flowهد -

دار - ل  ار

-   ار

 اآو -

-  ب يد  
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

 وپ -

-  وراء  

 ل -

-  

- ه 

هازي -   ر

 ااع -

رج - هي اا)ور( 
- ار 

- ز هي  

-  

-   

-  

داري -  هي  

- هز ز  

- ا  اغ

-   

ز -  ري

 ر -

- آ و رگ )ا ( 

-  

-  

-  

ي - ر  ي

-  

- آ    ي

-   

هي - زآ ودررد  زت

- آ  زن
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اآ  واهي ا و  اژراآ



٧-ا

- ر  اان  اارد   ٣٧)رد ژ
 در اف (

- United  State Pharmacopeia 309( USP 30)

- British  Pharmacopeia ( BP )


