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1- مشخصات شرکت متقاضی:
1-1- نام شرکت/ مدیرعامل و مسئول فنی/ سوابق و شماره تماس:

2-1- تصویر اساس نامه شرکت/ روزنامه رسمی (آخرین تغییر)
3-1- تصویر پروانه مسئول فنی (صادر شده از اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل)
4-1- نشاني كامل و شماره تلفن شرکت (مطابق با اساس نامه/ روزنامه رسمی):

5-1- نام کارخانه داروسازی مجاز تولیدی شرکت متقاضی صدور مجوز تهیه/ پروانه ساخت (دارای پروانه تاسیس صادر شده از اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل در صورت وجود):
6-1- نام کارخانه داروسازی مجاز تولید قراردادی در صورت انعقاد قرارداد تولید (دارای پروانه تاسیس صادر شده از اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل): 



2- مشخصات فرآورده: 
1-2- نام و شکل فرآورده (فارسی و انگلیسی نویس):
1-1-2- نام عمومی فرآورده در مراجع طب سنتی (تصویر نشان دار شده مرجع):
2-1-2- نام/ نشان تجاری فرآورده (تصویر گواهی نامه ثبت علامت صادر شده از اداره ثبت علایم تجاری، در صورت وجود):
3-1-2- شکل دارویی فرآورده (مطابق با مراجع ملی/ بین المللی): 
2-2- نام و مشخصات اجزا طبيعي به كار رفته در فرمولاسیون فرآورده:

	ردیف
	نام فارسي*
	نام علمي*
	منبع تهيه (با ذکر نام و مشخصات دقیق)
	بخش/ قسمت مورد استفاده (گیاه/ حیوان/ ماده معدنی/ ...)

	
	
	
	
	


* درج نام فارسی و علمی اجزا طبیعی مورد تایید در منابع قابل استناد، در جدول الزامی است.


3- مبنای طراحی و فرمولاسيون كامل فرآورده:
1-3- تصوير واضح، خوانا و نشان دار شده از نسخه خطی مرجع طب سنتي مورد تایید و قابل استناد 
2-3- جدول فرمولاسیون (مواد مؤثره و كمكي):
	
رديف
	
نام ماده
	شكل مواد به كار رفته در فرمولاسيون
	درصد مواد به كار رفته در فرمولاسيون (w/v يا w/w)
	مقدار مواد به كار رفته در فرمولاسيون (mg یا mL)
	نقش مواد به كار رفته در فرمولاسيون و  مرجع 

	مواد اصلي
1-
2-
...

مواد كمكي
1-
2-
...
	
	
	
	
	



4- روش تهیه و آماده سازی مواد اولیه به کار رفته در فرمولاسیون:
1-4- شرح روش و آماده سازی مواد اولیه مطابق با مراجع طب سنتی (تصویر نشان دار شده از مرجع):
2-4- شرح روش و گزارش آزمون های کمّی و کیفی مواد مؤثره/ اصلی (مطابق با آخرین ویرایش فارماکوپه های معتبر قابل استناد):

5- روش كامل ساخت فرآورده نهايي:
1-5- مطابق با مراجع طب سنتي (تصویر نشان دار شده از مرجع): 
2-5- روش ساخت در پایلوت صنعتی (تصویر نشان دار شده از آخرین ویرایش منابع معتبر قابل استناد برای طراحی فرمولاسیون در پایلوت صنعتی و نوع و مقادیر مواد جانبی به کار رفته احتمالی):

6- خاصیت درماني/ مورد مصرف (تصویر نشان دار شده از مرجع):
1-6- موارد مصرف متداول در طب سنتي (مطابق با مراجع مورد تایید):
2-6- موارد مصرف متداول امروزی (مطابق با مراجع دارودرمانی نوین):
3-6- گروه/ دسته درمانی (ATC): 

7- نحوه و مقدار مصرف (تصویر نشان دار شده از مرجع):
1-7- مطابق با مراجع طب سنتي:
2-7- معادل سازی در دارودرمانی نوین:



8- عوارض جانبي (با استناد به منابع علمی بین المللی/ ملی مورد تایید اداره کل):

9- موارد عدم مصرف و نكات قابل توصيه (با استناد به مراجع علمی بین المللی/ ملی مورد تایید اداره کل):

10- مشخصات اجزا طبيعي به كار رفته در فرمولاسيون (شرح مشخصات ماكروسكوپي و ميكروسكوپي بخش مورد استفاده گياه، مقدار رطوبت، خاكستر تام و خاكستر نامحلول در اسيد و سایر موارد مطابق با آخرین ویرایش فارماکوپه های مورد تایید):

11- شرح كامل آزمایش هایی كه روي محصول نهايي به منظور پایش انجام مي گيرد (مطابق با آخرین ویرایش فارماکوپه های معتبر قابل استناد):
1-11- مشخصات فيزيكي و شيميايي بر اساس شکل دارویی مورد درخواست (نظير رنگ، بو، دانسيته، pH، وزن و سایر موارد بر حسب نیاز):
2-11- روش و نتایج آزمون های استاندارد سازی فرآورده نهايي:
(شناسایی همهی اجزای طبیعی به کار رفته در فرمولاسیون/ فرآورده حتماً بايد نسبت به مقدار يك ماده مؤثره تعيين مقدار شود.)
3-11- روش و نتايج آزمون های ميكروب شناسي و قارچ شناسي: 

12- شرايط نگهداري و مدت پايداري فرآورده نهایی (تاریخ انقضا):

1-12- گزارش آزمون مطالعه پایداری تسریع شده، برای صدور مجوز تهیه فرآورده:
2-12- گزارش آزمون مطالعه پایداری ادواری، برای تمدید مجوز تهیه فرآورده:


13- بستهبندي (نمونه يا طرح برچسب و جعبه در قطع اصلی كه تهيه خواهد شد و برگ راهنما يا متن آن ضميمه شود):
1-13- نوع/ جنس بسته بندی: 
2-13- مندرجات بسته بندی:
تبصره: تنظیم و ارایه طرح و مندرجات همهی اقلام بسته بندی (برچسب، بلیستر، تیوب، جعبه، برگ راهنما و سایر موارد) مطابق با دستورالعمل مندرجات بسته بندی فرآورده طب سنتی ایران با شماره WIN-NTS-TMO-007 و طبق ضوابط جاری اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل الزامی است.

14- منابع علمي (تصوير نشان دار شده از مراجع طب سنتي برای استناد طراحی فرمولاسیون، مواد مؤثره اصلی و مواد کمکی، نام عمومی، مورد و مقدار مصرف و روش ساخت و مراجع علمی ملی و بین المللی مورد استناد برای درج عوارض جانبی، هشدار، احتیاط، تداخل های دارویی/ مصرف و سایر موارد در صورت نیاز)

15- فایل اکسل اطلاعات فرآورده (مطابق با پرونده ارسالی)
16- نمونه اجزای فرمولاسیون/ نمونه فرآورده نهایی (در صورت لزوم و درخواست اداره تخصصی) 
17- گزارش مطالعه پیشبالینی و بالینی انجام شده برای فرآورده طب سنتی با طرح مورد مصرف (اندیکاسیون) جدید (طبق ضوابط جاری اداره کل)


یادآوری 1: برای آزمون های مشمول بندهای 4، 11 و 12 صرفا گزارش های استخراج شده از آزمایشگاه مجاز/ مجاز تولیدی/ همکار مورد تایید آزمایشگاه مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی مندرج در تارنمای سازمان غذا و دارو، با تایید کارشناس آزمایش کننده، مدیر آزمایشگاه و مسئول فنی شرکت و همراه با شرح روش و تصویر مرجع مورد استناد، قابل بررسی و ارزیابی است.

یادآوری 2: بدیهی است تسریع و اولویت بررسی پرونده ارسالی، منوط به تکمیل و ارایه همهی بندهای پرسشنامه تقاضاي ساخت و توليد فرآورده سنتي ایران، همراه با ضمایم خواسته شده، طبق قوانین و مقررات و ضوابط جاری اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل است.



نام و نام خانوادگي مسئول فنی:                                               نام و نام خانوادگي مدیر عامل:
مهر و امضا:                                                                           امضا:
تاريخ:                                                                                  تاریخ:
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	عنوان
	تهیه کننده
	تایید کننده
	تصویب کننده

	سمت


نام و امضا
	رییس اداره بازرسی و فنی


دکتر معصومه کنعانی
	مدیر کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر

دکتر مهدی پیرصالحی
	رئیس سازمان غذا و دارو


دکتر رسول دیناروند
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