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 مقدمه -1

ها ابتدا در قالب یک ها را بر عهده دارد. ثبت اطلاعات فرآوردهها وظیفه ثبت اطلاعات انواع فرآوردهسامانه صدور پروانه

شوند و جهت بررسی و تایید اطلاعات و مدارک وارد شده به ها در سامانه ثبت میشرکت درخواست از طرف مسئولین فنی

و نتایج را بر روی هر های ارسال شده را بررسی درخواست ،گردند. کارشناسان هر حوزهکارشناسان سازمان غذا و دارو ارسال می

نمایند و فرم بررسی شده را جهت تکمیل مدارک به مسئولین فنی بازگشت داده و یا به سایر مراحل کارشناسی فیلد درج می

برای  IRCاداره مربوطه، پروانه و کد  مدیرکلد نمایند. پس از تایید تمامی اطلاعات و مدارک و در نهایت با تاییارسال می

 شود.فرآورده صادر می
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 ورود به سامانه -2

 در مرورگر وارد شود. 1شکل مانند  (www.irc.fda.gov.ir)ثبت  جهت ورود به سامانه، آدرس سامانه .1

 
ورود آدرس سامانه در مرورگر( 1شکل   

نمایش داده خواهد شد. جهت ورود به سامانه  2شکل ای مانند پس از وارد نمودن آدرس سامانه در مرورگر، صفحه .2

 انتخاب شود.« ورود»گزینه 

 
( نمایش صفحه سامانه صدور پروانه ثبت2شکل   

 انتخاب شود.« ورود»و دکمه  واردشده 3شکل مانند « رمز عبور»و « نام کاربری» برای ورود به سامانه .3

بایست قبلًا از سازمان غذا و دارو دریافت شده جهت ورود به کارتابل کارشناس می« رمز عبور»و « نام کاربری» :توجه

 باشد.
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( ورود نام کاربری و کلمه عبور3شکل   

 شود.نمایش داده می 4شکل ای مانند پس از ورود به سامانه صفحه .4

 
 ( صفحه اصلی سامانه4شکل 
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 بندی سامانهپیکر -3

شامل موارد زیر است: 5شکل پیکربندی و منوهای عملیاتی کارتابل کارشناسان سامانه صدور پروانه ثبت مانند   

اند در این قسمت نمایش منوهای کاربردی که در اختیار کارشناسان سازمان غذا و دارو قرار گرفته منوهای کاربردی: .1

 شوند.داده می

جهت نمایش و دسترسی سریع به منوهای کاربردی این گزینه  :صفحه اول() یکاربرددسترسی سریع به منوهای  .2

 شود.ش داده مییاک بر روی این آیکن، صفحه اصلی نمبا کلی یامرحلهدر هر  صفحه اصلی ایجاد شده است.

در این صندوق انواع  های خود دسترسی پیدا کنند.توانند به صندوق پیامین قسمت میاز طریق اکاربران ها: پیام .3

 .شده استکاربری و هشدارهای مربوطه برای حساب کاربری نمایش داده های سیستمی، پیام

 شود.نام کاربری افراد در این قسمت نمایش داده مینام کاربری:  .4

 .دسترس استدر  گزینهخروج از حساب کاربری این  منظوربهخروج:  .5

 
 ( نمای کلی5شکل 
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 فرآورده برای های پروانهلیست درخواست -4

 از صفحه اصلی انتخاب شود. 6شکل مانند « کارتابل»ارسال شده گزینه  هایجهت مشاهده و بررسی درخواست .1

 
 کارتابلورود به ( 6شکل 

نمایش داده  7شکل های ارسال شده به کارشناسی مانند ای شامل لیستی از درخواستپس از انتخاب گزینه کارتابل، صفحه .2

 شود.می

 
 ( کارتابل7شکل 

 های زیر است:های ارسال شده شامل ستوندرخواستلیست  .3
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 شود.اختصاص داده شده به درخواست در این ستون نمایش داده می شناسهکد  (:#) شناسه .1.3

شامل عناوین مشخصات عمومی، اطلاعات بیشتر، اسناد پیوست شده و فرمی  با کلیک بر روی دکمه  :خلاصه .2.3

 مربوط به هر عنوان در ادامه شرح داده شده است.شود. توضیحات اسناد تولید شده باز می

 شود.نمایش داده می بخشدر این  8شکل ای از مشخصات عمومی درخواست مانند خلاصه :مشخصات عمومی .1.2.3

 
 ( مشخصات عمومی8شکل 

نمایش داده  بخشدر این  9شکل ارسال شده توسط مسئول فنی مانند  درخواست اطلاعات :اطلاعات بیشتر .2.2.3

 شود.می
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 ( اطلاعات بیشتر9شکل 

ک بر با کلی برای هر درخواست گذاری توسط سایر کارشناسان بازبینی کنندهیادداشتدر صورت  :های کاریادداشت .3.3

فرم توسط  های درج شده در هنگام ثبتدر این فرم پیامشود. نمایش داده می 10شکل فرمی مانند  روی دکمه 

توان یادداشتی به فرم نمایش می همچنین با کلیک بر روی دکمه  .شوددر آن نمایش داده میتمامی کارشناسان 

 داده شده اضافه نمود.

 هاییادداشتی برای درخواست وجود نداشته باشد، آیکن نمایش داده شده در ستون یادداشت کهیدرصورت توجه:

 شود.نمایش داده می  صورتبهکار 
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 های کار( یادداشت10شکل 

ای که برای آن درخواست صدور پروانه ارسال شده است به همراه نام شرکت صاحب فرآوردهدر این ستون نام  :کار .4.3

کدی نمایش  صورتبهدر ادامه نام فرآورده  IRCهمچنین شناسه زیرفرآورده در سامانه  .شودپروانه نمایش داده می

 باشد:زیر می صورتبهبنابراین ساختار نام نمایش داده شده  شود.داده می

 زیرفرآورده + نام فرآورده + نام شرکت صاحب پروانه شناسه

 در این ستون نمایش گیردبندی قرار میفرآورده در آن طبقهدرخواست پروانه بندی که و دسته عنوان گروه :فرآیند .5.3

 باشد.ها میبندیکی از طبقهای یهای تغذیههای اولیه مکملپروانه فرآوردهمثال  عنوانبهشود. داده می

 شود.در این ستون نمایش داده می شودبایست بر روی درخواست انجام عنوان عملیاتی که می :وظیفه .6.3

 شود.داده می شاست در این ستون نمای و یا ارجاع داده ارسالنام و عنوان شخصی که درخواست را  :ارسال توسط .7.3

 ود.شدی در این ستون نمایش داده میمیلاتاریخ تاریخ و ساعت ورود درخواست به کارتابل کارشناس به  :مدت اجرا .8.3

 ود.شمیلادی در این ستون نمایش داده میآخرین تغییرات ثبت شده توسط کارشناس به تاریخ  :آخرین تغییر .9.3

 شود.درجه اهمیت و اولویت رسیدگی به پرونده در این ستون نمایش داده می :اولویت .10.3
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 سازی لیستمرتب -5

ها به ترتیب صعودی یا نزولی با قرار دادن نشانگر ( اطلاعات نمایش داده شده در لیست درخواستSortسازی )جهت مرتب

سازی افزایشی یا کاهش نمایش های مرتبگزینه 11شکل مانند  موس بر روی عنوان سطر مورد نظر و کلیک بر روی دکمه 

 شوند.گزینه انتخابی مرتب می بر اساسشود. با کلکی بر روی گزینه مورد نظر، سطرهای لیست درخواست داده می

 
 سازی لیست( مرتب11شکل 
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 هادرخواست های لیستنمایش/عدم نمایش ستون -6

های لیست با قرار دادن نشانگر موس بر روی عنوان هر یک از سطرهای موجود و کلیک بر ستون جهت نمایش/عدم نمایش

بر روی این گزینه، لیست  شود. با قرار گرفتن نشانگر موسنمایش داده می« هاستون»گزینه  12شکل مانند  روی دکمه 

ا هشود. با تیک زدن باکس قرار گرفته در کنار نام هر ستون، آن ستون در لیست درخواستش داده مییاها نمتمامی ستون

 شود و بلعکس.نمایش داده می

 
 هاهای لیست درخواست( نمایش/عدم نمایش ستون12شکل 
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 های پروانه فرآوردهدرخواستجستجو و فیلتر کردن  -7

توان به جستجوی اند، مینمایش داده شده 13شکل با استفاده از فیلترها و فیلدهای جستجوی در نظر گرفته شده که در 

 ط به فیلدهای در نظر گرفته شده در ادامه شرح داده شده است.توضیحات مربو درخواستی خاص پرداخت.

 
 ( فیلتر کردن و جستجوی درخواست13شکل 

مشخص  14شکل که در « همه»و « منتظر مشاهده»، «مشاهده شده»با استفاده از فیلترهای  فیلترهای وضعیت مشاهده: .1

ها فیلتر نمود. به این منظور به کلیک بر روی عبارت ها را بر اساس وضعیت مشاهده اطلاعات آنتوان درخواستاند، میشده

شوند. همچنین ت نمایش داده میاند در لیسهایی که توسط کارشناس قبلاً مشاهده شدهتمام درخواست« مشاهده شده»

ت اند در لیستوسط کارشناس مشاهده نشده حالتابههایی که تمامی درخواست« منتظر مشاهده»با کلیک بر روی عبارت 

های مشاهده شده و نشده در لیست نمایش داده ، تمامی درخواست«همه»شوند. با کلیک بر روی عبارت نمایش داده می

 شوند.می

 
 ( فیلترهای وضعیت مشاهده14شکل 

تایج توان نها و یا ورود عبارات مورد نظر در فیلدهای جستجو میبا استفاده از انتخاب عبارات از لیست فیلترهای جستجو: .2

و فیلدهای « فرآیند»و « گروه»های نمایش داده شده را بر اساس فیلترهای وارد شده جستجو نمود. به این منظور لیست

 اند. توضیحات مربوط به هر فیلد در ادامه شرح داده شده است.در نظر گرفته شده 15شکل مانند « شناسه»و « جستجو»
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 ( فیلترهای جستجو15شکل 

شود که با انتخاب هر یک و کلیک داده میل، دارو و ... نمایش ممانند مکهای موجود لیستی از گروه فرآورده گروه: .1.2

 شود.ها بر اساس گروه انتخاب فیلتر میلیست درخواست  بر روی دکمه

 شود که با انتخاب هر یک و کلیکهای قابل کارشناسی توسط کارشناس نمایش داده میلیستی از فرآیند فرآیند: .2.2

 شود.می ها بر اساس گروه انتخاب فیلترلیست درخواست  بر روی دکمه

توان به جستجو در لیست می در این فیلد و کلیک بر روی دکمه  مدنظربا ورود عبارت  جستجو: .3.2

 شود.ها جستجو میهای لیست درخواستپرداخت. عبارت وارد شده از بین تمامی ستون

فرم درخواست متناظر با شناسه وارد  در فیلد مربوطه و کلیک بر روی دکمه  مدنظربا ورود شناسه  شناسه: .4.2

 شود.شده نمایش داده می
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 های ارسال شدهبررسی درخواست -8

بار کلیک شود. فرمی مانند  جهت نمایش فرم اطلاعات درخواست ارسال شده و تایید آن، بر روی درخواست مورد نظر دو .1

فنی جهت دریافت پروانه در سامانه  سئولاین فرم شامل تمام اطلاعاتی از فرآورده است که م شود.نمایش داده می 16شکل 

IRC اند.ثبت کرده 

توسط کارشناس مشاهده و مورد  حالتابهاند شده نمایش داده شده بولدهایی که در لیست با فونت درخواست توجه:

 آیند.می حساببهدرخواست جدید  عنوانبهاند و بازبینی قرار نگرفته

 
 ( نمایش فرم اطلاعات درخواست16شکل 

 باشند:عناوین و اطلاعات نمایش داده شده در این فرم به شرح زیر می .2

نام شرکتی که درخواست صدور پروانه را ارسال کرده است به همراه نام کشوری که شرکت در آنجا  صاحب پروانه: .1.2

 شود.نمایش داده میدر این بخش ثبت شده است 

 شود درنام عمومی و یا نامی که فرآورده با آن نام در بازار شناخته می نام عمومی فرآورده )فارسی و انگلیسی(: .2.2

 ود.شاین بخش نمایش داده می

 شود.فرد فرآورده در این بخش نمایش داده مینام خاص و منحصربه نام فرآورده به انگلیسی و فارسی: .3.2

های مختلف از یک نوع وردهآفر توصیفی است که زیر یکننده عبارت فیلد جدا جدا کننده به انگلیسی و فارسی: .4.2

 شود.د شده باشد در این بخش نمایش داده میاین عبارت توسط مسئول فنی وار کهدرصورتی. کندرا از هم تفکیک می
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دریافت کرده باشد این کد در این بخش  IRCفرآورده از قبل ثبت شده باشد و کد  کهدرصورتی :IRCرقمی  16کد  .5.2

 شود.نمایش داده می« ندارد»این بخش با عنوان شود. در غیر این صورت نمایش داده می

 شود.نام شرکت صاحب نام تجاری در این بخش نمایش داده می صاحب نام تجاری: .6.2

 شود.فیزیکی فرآورده در این بخش نمایش داده می شکل فرآورده: شکل .7.2

که در آن داروها  باشدیم ییدارو یبندطبقه ستمیس کیی یایمیش یدرمان یکیآناتوم یبندطبقه ستمیس :ATCکد  .8.2

 یداروشناس ،یدرمان اتیبا در نظر گرفتن خصوص نیو همچن گذارندیثر مآن ا یکه بر رو یستمیس ایبر اساس اندام و 

داده  شربوط به فرآورده در این بخش نمایم ATCکد  .شوندیم یبندمیدر پنج سطح مختلف تقس ،ییایمیو ش

 شود.می

ای برند( تولیدکننده فرآورده مکمل تغذیه) یتجارگواهی ده ساله ثبت نام  تصویر گواهی ده ساله ثبت نام تجاری: .9.2

 شود.برای واردکنندگان فرآورده در این بخش نمایش داده می CPPیا  FSCو گواهی 

سط تو که صاحب نام تجاری شرکتی ایرانی باشد، بارگذاری فایل گواهی ده ساله ثبت نام تجاریدرصورتی توجه:

 بایست اطلاعات آن در این بخش نمایش داده شود.و می الزامی است مسئول فنی

ای و ( تولیدکننده فرآورده مکمل تغذیهTradeMarkگواهی ثبت نشان تجاری ) تصویر گواهی ثبت نشان تجاری: .10.2

 شود.برای واردکنندگان فرآورده در این بخش نمایش داده می CPPیا  FSCگواهی 

ئول توسط مس تجاری ثبت نشانایرانی باشد، بارگذاری فایل گواهی که صاحب نام تجاری شرکتی درصورتی توجه:

 بایست اطلاعات آن در این بخش نمایش داده شود.و می الزامی است فنی

در این بخش  یسیو به انگل یبه فارسفرآورده ( TradeMark) ینام نشان تجار نشان تجاری )انگلیسی و فارسی(: .11.2

 شود.نمایش داده می

 شود.بندی فرآورده در این بخش نمایش داده میدسته دسته:-گروه .12.2

 شود.موارد مصرف فرآورده در این بخش نمایش داده می مورد مصرف: .13.2

 شود.مقدار مصرف معمول از فرآورده در این بخش نمایش داده می مقدار مصرف: .14.2

 شود.سایر توضیحات مربوط به اطلاعات فرآورده در این بخش نمایش داده می توضیحات: .15.2



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور ) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 97 وریشهرتاریخ:  کارتابل کارشناسان سازمان غذا و دارو یسند راهنما

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-Su-FP-S-Hlp-Ex 

صرفاً جهت استفاده محرمانگی: 

 کاربران مجاز سازمان غذا و دارو

 صفحه:

 37از  20

 

های ایرانی از شرکت اصلی به همراه شماره، تاریخ صدور و تاریخ اعتبار نامه کسب نمایندگی شرکت امه نمایندگی:ن .16.2

 شود.داده می یشافایل ضمیمه نم صورتبهر این بخش آن د

نتخاب شده باشد، این اتوسط مسئول فنی  «صاحب پروانه»غیر از  شرکتی «تجاری نامصاحب» کهیدرصورت توجه:

 بایست نمایش داده شوند.توسط وی تکمیل شده و اطلاعات آن میبخش 

ر ایرانی ها شرکتی غیهایی که صاحب نام تجاری آنبرای فرآورده نمایندگی تصویر تاییدیه تصویر تاییدیه سفارت: .17.2

ایران در کشور محل واقع شدن آن شرکت تایید شده است در این بخش نمایش داده از طرف سفارت  که باشد

 شود.می

شرکتی غیر ایرانی توسط مسئول فنی انتخاب شده باشد، این بخش  ،«تجاری نامصاحب» کهیدرصورتتنها  توجه:

 بایست نمایش داده شوند.الزامی توسط وی تکمیل شده و مدارک آن می صورتبه

 شود.نام شرکت تولیدکننده فرآورده در این بخش نمایش داده می شرکت تولیدکننده: .18.2

 شود.نام خط تولد مربوط به شرکت تولیدکننده فرآورده در این بخش نمایش داده می تولید:خط  .19.2

شود. لازم به ذکر است شرکت ذینفع در این بخش نمایش داده می در داخل کشورنام نمایندگی  شرکت ذینفع: .20.2

ت ذینفع برای های وارداتی ممکن است شخص دیگری غیر از شرکت واردکننده باشد. ولی شرکبرای فرآورده

 باشد.های تولیدی تنها خود شرکت تولیدکننده میفرآورده

 شود.مخصوص فرآورده در این بخش نمایش داده می GTINکد  :1انآیتیجی .21.2

اب خشود و مسئول فنی گزینه مربوطه را انتفرآورده تنها جهت صادرات تولید می کهدرصورتی :صرفاً جهت صادرات .22.2

 شود.نمایش داده می« خیر»یا « بله» صورتبهکرده باشد، این گزینه 

بالک تولید یا وارد شده است  صورتبهفرآورده  کهدرصورتی :BULKو فرآورده مشتق شده از  BULKفرآورده  .23.2

ن شود. همچنینمایش داده می« خیر»یا « بله» صورتبهاین گزینه توسط مسئول فنی انتخاب شده و در این بخش 

 صورتهبدر این بخش های بالک تولید شده باشد نیز توضیحات مربوط به آن فرآورده مستقیماً از فرآورده کهدرصورتی

 شود.نمایش داده می« خیر»یا « بله»

                                                 
 GS1سازمان  یاستانداردها یجهت هر فرآورده در سطح جهان است که بر مبنا یاختصاص یکه شناسه (GTIN) یاقلام تجار یشماره جهان 1

 رقم است. 14تا  12کد  نی. اشودیصادر م
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برای ثبت فرآورده مشتق شده از بالک الزاماً باید فرآورده بالکی که فرآورده از آن مشتق شده است در سامانه  توجه:

بایست توسط مسئول فنی وارد و در این بخش نمایش کرده باشد. کد پروانه دریافت شده می ثبت و پروانه دریافت

 داده شود.

پروانه تاسیس کارخانه تولیدکننده یا مدارک مربوط به خط  پروانه تاسیس کارخانه تولیدکننده یا خط تولید: .24.2

 شود.فایل ضمیمه شده در این بخش نمایش داده می صورتبهتولید کارخانه 

، شرکتی غیر از شرکت صاحب پروانه توسط مسئول فنی انتخاب شده باشد، «شرکت تولیدکننده»که درصورتی توجه:

 مدارک این بخش باید بارگذاری شده باشند.

 شود.داده می شصورت فایل ضمیمه شده در این بخش نمایبهقرارداد تولید کارخانه  قرارداد تولید کارخانه: .25.2

، شرکتی غیر از شرکت صاحب پروانه توسط مسئول فنی انتخاب شده باشد، «ت تولیدکنندهشرک»که درصورتی توجه:

 مدارک این بخش باید بارگذاری شده باشند.

های چند جزئی که توسط در این بخش نوع کاربرد و عرضه فرآورده جهت تولید فرآورده های فرآورده:ویژگی .26.2

 شود.مسئول فنی انتخاب شده است، نمایش داده می

بندی سطوح بستهشود. بندی در سطح اول نمایش داده میدر این بخش اطلاعات بسته بندی اولیه:اطلاعات بسته .27.2

 مه شرح داده شده است.ه شده در اداتوضیحات اطلاعات نمایش داداند. نمایش داده شده 17شکل در 

 
 بندی( سطوح بسته17شکل 

 شود.بندی در سطح اول در این بخش نمایش داده مینوع و فرم بسته بندی اولیه:بسته 
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 شود.بندی اولیه در این بخش نمایش داده میمقدار فرآورده در بسته بندی اولیه:مقدار در بسته 

 :شود.بندی اولیه در این بخش نمایش داده میی مقدار در بستهگیرواحد اندازه واحد 

طح گیری مقدار در سفیلد واحد توسط مسئول فنی تکمیل نشده باشد، سیستم واحد اندازه کهدرصورتی توجه:

هایی هگیری فرآوردنماید. بنابراین توجه فرمایید که واحد اندازهتعدادی و عددی محاسبه می صورتبهبندی را بسته

باشند، حتماً انتخاب شده ل شمارش نمیی است که قابصورتبهها ها، پودرها و ... که فرم فیزیکی آنمانند محلول

 باشند.

 شود.یبندی در این بخش نمایش داده مجنس بسته بندی اولیه:جنس بسته 

 کننده به همراه نام کشور محل قرارگیری آن در سطح اول در این بندینام شرکت بسته بندی:سایت بسته

 شود.بخش نمایش داده می

 ود.شبندی در این بخش نمایش داده میبندی مربوط به سایت بستهنام خط بسته بندی اولیه:خط بسته 

 مه فایل ضمی صورتبهبندی برچسب سطح اول بستهتصویر طرح یا  برچسب سطح اول:-بندیطرح بسته

 شود.شده در این بخش نمایش داده می

  بندی پروانه تاسیس کارخانه بسته بندی سطح اول:بندی کننده یا خط بستهبسته کارخانهپروانه تاسیس

 شود.فایل ضمیمه شده در این بخش نمایش داده می صورتبهبندی سطح اول کننده یا خط بسته

غیراز شرکت صاحب پروانه توسط مسئول فنی انتخاب ، شرکتی به«بندی اولیهسایت بسته»که درصورتی ه:توج

 شوند.شده باشد، بارگذاری مدارک این بخش برای مسئول فنی اجباری گردیده و در این بخش نمایش داده می

 صورتهبکننده در سطح اول بندیقرارداد تولید کارخانه بسته بندی سطح اول:قرارداد تولید کارخانه بسته 

 شود.فایل ضمیمه شده در این بخش نمایش داده می

غیراز شرکت صاحب پروانه توسط مسئول فنی انتخاب ، شرکتی به«بندی اولیهسایت بسته»که درصورتی توجه:

 شوند.ده و در این بخش نمایش داده میشده باشد، بارگذاری مدارک این بخش برای مسئول فنی اجباری گردی

ات شود. توضیحبندی در سطح دوم نمایش داده میدر این بخش اطلاعات بسته بندی ثانویه)الف(:اطلاعات بسته .28.2

 شرح داده شده است.« بندی اولیه. اطلاعات بسته27.2»مربوط به اطلاعات نمایش داده شده در بخش 

ات شود. توضیحبندی در سطح سوم نمایش داده میدر این بخش اطلاعات بسته بندی ثانویه)ب(:اطلاعات بسته .29.2

 شرح داده شده است.« بندی اولیه. اطلاعات بسته27.2»مربوط به اطلاعات نمایش داده شده در بخش 
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 شود.بندی فرآورده در این بخش نمایش داده مینام سایر اجزای قرار گرفته در داخل بسته ملحقات: .30.2

فایل ضمیمه در این بخش  صورتبهبندی قرار گرفته است برگه راهنمای مصرف فرآورده که در داخل بسته بروشور: .31.2

 شود.نمایش داده می

شرایط، مدت زمان و واحد زمانی پایداری فرآورده تا قبل از باز شدن  شرایط نگهداری قبل از باز شدن بسته: .32.2

 شود.بندی آن در این بخش نمایش داده میبسته

آورده بعد از باز شدن شرایط، مدت زمان و واحد زمانی پایداری فر شرایط نگهداری پس از باز شدن بسته: .33.2

 شود.بندی آن در این بخش نمایش داده میبسته

بندی آن در این بخش نمایش حداکثر زمان نگهداری فرآورده تا قبل از باز شدن بسته بهترین زمان برای مصرف: .34.2

 شود.داده می

باز شدن بسته و یا  در قسمت شرایط نگهداری قبل از واحدو  پایداریتکمیل یک مجموعه از فیلدهای مدت  توجه:

باشد و اطلاعات یکی از در قسمت بهترین زمان برای مصرف توسط مسئول فنی الزامی می واحدو  مدتفیلدهای 

 های ذکر شده در این بخش باید نمایش داده شوند.مجموعه

به اطلاعات نمایش داده شده شود. مشخصات ظاهری فرآورده در این بخش نمایش داده می خصوصیات ظاهری: .35.2

 باشد:شرح زیر می

 :د.نشوهای فرآورده در این بخش نمایش داده میرنگ و یا رنگ رنگ 

 :شوند.های فرآورده در این بخش نمایش داده میطعم و یا طعم طعم 

 :شود.این بخش نمایش داده میشکل و فرم فیزیکی فرآورده در  شکل ظاهری 

 :شود.عبارات و اصطلاحات چاپ شده بر روی فرآورده در این بخش نمایش داده می چاپ 

 :شود.وضعیت خط دار بودن فرآورده در این بخش نمایش داده می خط دار 

 :بر  . با کلیکشودداده میفایل بارگذاری شده در این بخش نمایش  صورتبهتصویر فرآورده  فایل شکل ظاهری

 اصلی فایل با اندازه و کیفیت شود. همچنین با کلیک بر روی دکمه اده میفایل نمایش د روی دکمه 

 گردد.بارگذاری شده توسط مسئول فنی دانلود می
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و همچنین مشخصات  شوندوارد می دهندهیلتشکآن مقدار مواد  بر اساسی که مقیاسدر این بخش  اجزای طبیعی: .36.2

تکمیل این بخش شوند. نمایش داده می 18شکل اند در لیستی مانند که در تولید فرآورده به کار رفتهاجزای طبیعی 

شود. نمایش داده نمیدر این بخش کمیل، اطلاعاتی باشد و در صورت عدم تتوسط مسئول فنی غیر الزامی می

 های لیست نمایش داده شده در ادامه شرح داده شده است.توضیحات ستون

 بایست انتخاب شده باشد:های زیر میبا توجه به شکل فرآورده مقیاس توجه:

 1باشد مقیاس صورت قرص و یا کپسول میکه شکل فرآورده بهدرصورتی Dose (Dosage) .انتخاب شده باشد 

 1باشد مقیاس صورت پودر میشکل فرآورده به کهدرصورتی Gram  شده باشد.انتخاب 

 5باشد مقیاس صورت شربت و محلول خوراکی میکه فرآورده بهدرصورتی MilliLitre  شده باشد.انتخاب 

 1باشد مقیاس صورت قطره میکه فرآورده بهدرصورتی MilliLitre  شده باشد.انتخاب 

 
 ( اجزای طبیعی18شکل 

  شود.دهنده در این ستون نمایش داده میتشکیل طبیعی نام مادهنام علمی(: ماده )نام 

 :شود.در این ستون نمایش داده میبخش مورد استفاده از ماده طبیعی  بخش مورد استفاده 

 :شود.داده میدر این ستون نمایش نوعی از ماده طبیعی که در تولید فرآورده به کار رفته است  نوع 

 :شود.در این ستون نمایش داده می عی استفاده شده در تولید فرآوردهماده طبیر امقد مقدار 

 :شود.در این ستون نمایش داده میگیری ماده طبیعی استفاده شده در تولید فرآورده واحد اندازه واحد 

 :داده  در این ستون نمایشفرآورده شرکت تولیدکننده ماده طبیعی استفاده شده در تولید  شرکت تولیدکننده

 شود.می

 :شود.نام شرکت ثبت کننده منبع ماده طبیعی در این ستون نمایش داده می ثبت منبع 

شوند و همچنین آن مقدار مواد تشکیل دهنده وارد می بر اساسدر این بخش مقیاسی که  دهنده:مواد تشکیل .37.2

نمایش داده  19شکل  اند در لیستی مانندفرآورده به کار رفتهکه در تولید اصلی دهنده مشخصات مواد تشکیل
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یست دهنده در لحداقل یک ماده تشکیل بایستمیباشد و شوند. تکمیل این بخش توسط مسئول فنی الزامی میمی

 های لیست نمایش داده شده در ادامه شرح داده شده است.. توضیحات ستونودنمایش داده ش

 بایست انتخاب شده باشد:های زیر میبا توجه به شکل فرآورده مقیاس توجه:

 1باشد مقیاس صورت قرص و یا کپسول میکه شکل فرآورده بهدرصورتی Dose (Dosage) .انتخاب شده باشد 

 1باشد مقیاس صورت پودر میکه شکل فرآورده بهدرصورتی Gram  شده باشد.انتخاب 

 5باشد مقیاس صورت شربت و محلول خوراکی میکه فرآورده بهدرصورتی MilliLitre  شده باشد.انتخاب 

 1باشد مقیاس صورت قطره میکه فرآورده بهدرصورتی MilliLitre  شده باشد.انتخاب 

 
 دهندهتشکیل( مواد 19شکل 

 :شود.دهنده فرآورده در این ستون نمایش داده میتشکیل اصلینام ماده  ترکیبات 

 :شود.در این ستون نمایش داده میمقدار ماده اصلی استفاده شده در تولید فرآورده  مقدار 

 :گویند.اِلمنتال میرا ای وجود دارد تغذیه یک فرآورده مکملترکیب در  صورت خالصماده که بهمیزان  المنتال 

 شود.در این ستون نمایش داده میاین مقدار از ماده که در تولید فرآورده استفاده شده است 

 :در این ستون نمایش  «جانبی»یا  «موثره» صورتبهدر ترکیبات فرآورده اولیه  نوع تاثیر ماده نوع ماده اولیه

 شود.داده می

 :دهنده فرآورده وارداتی باشد شرکت تولیدکننده ماده اولیه تشکیل کهدرصورتی شرکت تولیدکننده ماده اولیه

 شود.بایست توسط مسئول فنی وارد شده باشد و اطلاعات آن در این ستون نمایش داده میفرآورده می

 :ئول بایست توسط مسفرآورده از تولیدات داخلی باشد منبع تولیدکننده ماده اولیه می کهدرصورتی ثبت منبع

 شود.د شده باشد و اطلاعات آن در این ستون نمایش داده میفنی وار

انتخاب شده باشد، تکمیل این فیلد توسط مسئول فنی « موثره»که نوع ماده اولیه به حالت درصورتی توجه:

 برای این نوع مواد اولیه نمایش داده شود.« شرکت تولیدکننده»و یا « منبع»اطلاعات بایست الزامی است و می
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مشخصات نمونه مشابه ، ونیموثره فرمولاس یاجزا ریمقاد یمرجع علم ریواتصسایر مدارک از قبیل  دارک:سایر م .38.2

شوند. های ضمیمه شده در این بخش نمایش داده میفایل صورتبه مورد مصرف فرآورده یمرجع علم ریتصو، یخارج

 گردد.که در کنار هر فایل قرار گرفته است، آن فایل دانلود می با کلیک بر روی دکمه 

 عیتوز ،یدر مورد نگهدار یو جزئ یشامل اطلاعات کل عیاطلاعات جامع انبار توزمدارک مربوط به  :1SMF مدارک .39.2

که در  شوند. با کلیک بر روی دکمه های ضمیمه شده در این بخش نمایش داده میفایل صورتبهکه  و فروش

 گردد.کنار هر فایل قرار گرفته است، فایل انتخاب شده دانلود می

 دیتول یهاو روش کنترل فرآورده دیروش تول د،یدر خصوص محل تول یمجموعه اطلاعاتمدارک و : 2PMF مدارک .40.2

که در کنار هر  شوند. با کلیک بر روی دکمه های ضمیمه شده در این بخش نمایش داده میفایل صورتبه شده

 گردد.فایل قرار گرفته است، فایل انتخاب شده دانلود می

 یدیتول یندهایفرآ یتمام یشرکت کندیم یکه در آن ارگان صادر کننده، گواه یایگواهمدارک  :3GMP مدارک .41.2

ها را به آن هیدییتا نیلازم، ا یهایزیو مم دهایآن سازمان قرار داده است و آن سازمان پس از بازد اریخود را در اخت

که  شوند. با کلیک بر روی دکمه های ضمیمه شده در این بخش نمایش داده میفایل صورتبه اعطا نموده است

 گردد.در کنار هر فایل قرار گرفته است، فایل انتخاب شده دانلود می

  

                                                 
1 Site Master File 
2 Product Master File 

3 Good Manufacturing Practice 
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 اطلاعات و مدارکدرخواست، رد  یا تایید و -9

 20شکل اطلاعات و مدارک نمایش داده شده در فرم مانند  هر سطر از مقابلکه در  و  های با استفاده از دکمه .1

ر ب ش داده شدهجهت تایید اطلاعات نمایتوان صحت اطلاعات را تایید یا رد کرد. به این منظور شوند، مینمایش داده می

 .انداطلاعات مورد تایید قرار گرفته  صورتبهتغییر رنگ دکمه  کلیک شود. با روی دکمه 

تغییر پیدا   صورتبهکلیک شود. رنگ دکمه  باشند بر روی دکمه اطلاعات وارد شده مورد تایید نمی کهدرصورتی

 شود.نمایش داده می 21شکل کند و کادری جهت شرح علت رد اطلاعات مانند می

 بایست الزاماً شرحی برای آن ذکر گردد.جهت رد اطلاعات می توجه:

 
 ( تایید یا رد اطلاعات20شکل 
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 ( شرح علت رد اطلاعات21شکل 

ان یک از کارشناستوسط هر  اطلاعات وارد شدهکه درخواست توسط سایر کارشناسان سازمان بررسی شده باشد و درصورتی .2

نمایش داده  22شکل مانند  نظرات درج شده در هنگام رد اطلاعات با کلیک بر روی دکمه تاریخچه رد شده باشد، 

 ود.شدر این لیست نام کارشناسی که اطلاعات را رد نموده به همراه تاریخ و شرح علت رد اطلاعات نمایش داده می شوند.می

 باشد.ه توسط سایر کارشناسان مینشان دهنده تعداد نظرات درج شد عدد نمایش داده شده بر روی دکمه  توجه:

 
 ( لیست نظرات درج شده توسط سایر کارشناسان22شکل 
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اطلاعات تایید و یا رد شده نیاز به ذخیره و سایر اطلاعات درخواست نیاز بررسی بیشتر داشته باشند، با کلیک که درصورتی .3

در انتهای فرم قرار گرفته است، تاییدیه اطلاعات و نظرات درج شده ذخیره  23شکل که مانند  بر روی دکمه 

 شوند.گردند و با رجوع مجدد به درخواست تمامی اطلاعات به همان صورت ذخیره شده، نمایش داده میمی

 
 ( ثبت موقت23شکل 

فرآورده از قبل رای کمیته فنی را دریافت کرده باشد و اطلاعات مربوط به کمیته فنی توسط مسئول فنی وارد  کهدرصورتی .4

شوند. توضیحات مربوط به فیلدهای نمایش داده نمایش داده می 24شکل مانند  در انتهای فرمشده باشند، این اطلاعات 

 شده در ادامه شرح داده شده است.

 
 ( دارای رای کمیته فنی24شکل 

 :یک رده باشد، تکمسئول فنی اطلاعات مربوط به رای کمیته فنی را وارد  کهدرصورتی رای کمیته فنی مکمل را دارد

 شوند.خودکار زده شده و سایر فیلدهای مربوطه نمایش داده می صورتبهاین گزینه 

 :شود.شماره کمیته فنی که رای خود را برای فرآورده صادر کرده است در این فیلد نمایش داده می شماره کمیته 
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 :ادر کرده است در این فیلد نمایش داده میتاریخ برگزاری کمیته فنی که رای خود را برای فرآورده ص تاریخ کمیته

 شود.

 :تاریخ اعتبار پروانه صادر شده توسط کمیته فنی توسط کارشناس در این فیلد وارد شود. تاریخ اعتبار پروانه 

 :مدت اعتبار پروانه صادر شده توسط کمیته فنی توسط کارشناس در این فیلد وارد شود. مدت اعتبار پروانه 

د در شوای که برای فرآورده صادر میبایست مدت زمان اعتبار پروانهد تمام فیلدهای نمایش داده شده، میرپس از تایید یا  .5

اند وارد نمایش داده شده 25شکل در انتهای فرم که در « مدت اعتبار پروانه»و یا « تاریخ اعتبار پروانه»یکی از فیلدهای 

با در نظر  عددی و صورتبه« مدت اعتبار پروانه»با انتخاب تاریخ از تقویم بازشونده و فیلد « تاریخ اعتبار پروانه»شود. فیلد 

 باشد.ا تکمیل یکی از این دو فیلد کافی میذکر است تنه شوند. لازم بهتکمیل میگرفتن واحد ماه 

 
 ( مدت اعتبار پروانه25شکل 

 نیازمند ویرایش و»، «تایید شده»های با توجه به اطلاعات و مدارک بررسی شده، تصمیم نهایی اتخاذ شده از بین گزینه .6

انتخاب شود. اند، نمایش داده شده 26شکل که در « فنی نیازمند ویرایش و ارسال به مسئول»و یا « ارسال به مرحله بعد

 توضیحات مربوط به هر گزینه در ادامه شرح داده شده است.
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 ( اخذ تصمیم نهایی26شکل 

کلیه اطلاعات و مدارک مورد تایید واقع شده است، این گزینه انتخاب شود. با انتخاب این  کهدرصورتی تایید شده: .1.6

 شود.گزینه و ارسال فرم، تصمیمات اتخاذ شده در کارتابل رئیس اداره نمایش داده می

س دچار نقص برخی از اطلاعات و مدارک از نظر کارشنا کهدرصورتی نیازمند ویرایش و ارسال به مرحله بعد: .2.6

اب کارشناسی که این گزینه را انتخ کهدرصورتیشود. باشد این گزینه انتخاب میو نیازمند بررسی بیشتر می است

سی کارشنا کهدرصورتیشود. همچنین نماید از کارشناسان مرحله اول باشد، فرم به کارشناس مرحله دوم ارسال میمی

ناسان مرحله دوم باشد، فرم جهت ویرایش اطلاعات به مسئول فنی ارسال نماید از کارشکه این گزینه را انتخاب می

 شود.می

لاح باشند ولی قابلیت اصبرخی اطلاعات و مدارک ناقص می کهدرصورتی نیازمند ویرایش و ارسال به مسئول فنی: .3.6

مات رسال فرم، تصمیشود. با انتخاب این گزینه و او تکمیل شدن توسط مسئول فنی را دارند این گزینه انتخاب می

 شود.نمایش داده می« نیازمند ویرایش»اتخاذ شده در کارتابل مسئول فنی شرکت با وضعیت 

های که در انت« پیام»بایست به کارشناسان مراحل بعد نمایش داده شود، شرح پیام در فیلد پیام خاصی می کهدرصورتی .7

نمایش داده « های کاریادداشت»نمایش داده شده است وارد شود. این پیام در قسمت  27شکل فرم قرار گرفته است و در 

 شود.می
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 ( ورود پیام27شکل 

 د.شوه کارتابل مورد نظر ارسال میانتخاب شده بتصمیمات اتخاذ شده با توجه به گزینه  با کلیک بر روی دکمه  .8
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 تاریخچه کار -10

باشد مشاهده تاریخچه عملیات انجام شده بر روی درخواست، در زمانی که فرم اطلاعات و مدارک فرآورده باز می منظوربه

شود نمایش داده می 29شکل کلیک شود. فرمی مانند  28شکل مانند « تاریخچه کار»و سپس گزینه « اطلاعات»بر روی گزینه 

 شود.نمایش داده می مدیرکلهای انجام شده توسط مسئولین فنی، کارشناسان، رئیس اداره و که در آن سوابق عملیات

 
 ( تاریخچه کار28شکل 

 
 تاریخچه کارنمایش ( 29شکل 
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 اختصاص مجدد -11

در زمانی که به این منظور خود در سازمان ارسال نمود.  ردههمافراد  سایر توان درخواست انتخاب شده را بهاز این بخش می

کلیک  30شکل مانند « اختصاص مجدد»و سپس گزینه « هافعالیت»باشد بر روی گزینه فرم اطلاعات و مدارک فرآورده باز می

نمایش داده  31شکل ها وجود دارد مانند در سازمان که قابلیت اختصاص درخواست به آن ردههمشود. فرمی شامل نام افراد 

 شود.می

نتخاب شده و با ا 31شکل شده در  آن کارشناس با تیک زدن باکس مشخصجهت اختصاص درخواست به کارشناسی دیگر 

 شود.آن درخواست به شخص انتخاب شده اختصاص داده می کلیک بر روی دکمه 

 
 ( اختصاص مجدد30شکل 
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 ردههم( نمایش و انتخاب نام کاربران 31شکل 

 

 "اولیه"به  "نمونه"انتقال پرونده  -12

 .را انتخاب نمایید "تغییر وضعیت پروانه های مکمل"منوی  "اولیه"به  "نمونه"جهت انتقال پرونده از نوع 

 این گزینه تنها برای پرونده هایی که کلیه شرایط زیر را دارند، فعال می گردد:

o  باشد. "نمونه"از نوع 

o  کدIRC .دریافت کرده باشد 

o باشد. "آزمایشی" حداقل یکی از پرونده های دختری آن از نوع 

 با کلیک بر روی این گزینه موارد زیر اعمال می گردد:

o  منتقل خواهند شد. "اولیه"، همراه با پرونده مادری به نوع "آزمایشی"کلیه پرونده های دختری از نوع 

o  برای پرونده هاIRC .جدید صادر می گردد 

o  )می گردند. " پیش نویس"حالت پرونده ها)جهت تکمیل پرونده توسط مسوول فنی 

o  د. تغییر می یاب "تعلیقی –آزمایشی "که انتقال داده شده است به  "نمونه"حالت پرونده قدیمی از نوع 
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عملیات انتقال، به صورت کلی توسط پروانه مادری، همچنین بصورت تنهایی از طریق پروانه دختری 

 قابل انجام است.

 نیز وجود "آزمایشی"مادری ذکر شده در بالا در حالتی غیر از  در صورتیکه پرونده دختری دیگری در پروانه توجه :

بصورت  "آزمایشی"و تغییر حالت به   IRCداشته باشد بدون تغییر وضعیت باقی مانده و در صورت نیاز و پس از دریافت 

 در سطر مربوطه مطابق توضیحات ذکر شده، منتقل خواهد شد. "عملیات"جداگانه پس از کلیک بر روی دگمه 

 

 

 ( عملیات انتقال پرونده از نمونه به اولیه در کارتابل مادری32شکل 

 

 

 ( عملیات انتقال پرونده از نمونه به اولیه در کارتابل دختری33شکل 

 

 بررسی تغییرات اعمال شده از سوی مسوول فنی -13

 و مسوول فنی پس از اصلاح موارد خواسته شده، اصلاح به مسوول فنی ارسال نمودت پس از اینکه کارشناس، پرونده را جه

، یافتهیی که تغییر ناصلاحات به رنگ آجری نمایش داده می شوند و فیلدها 34شکل مانند ، دانبه کارشناس باز گردآن را  مجددا

شکل  مانند که در کنار هر فیلد تعبیه شده  جهت مشاهده مقدار اولیه می توان بر روی دگمه  .دنمشکی نمایش داده می شو

 کلیک نمود. 35
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 ( نمایی از پرونده پس از تغییرات اعمال شده34شکل 

 

 

 
 ( مشاهده مقدار اولیه در کنار مقدار کنونی35شکل 

 

 


