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�/	م �3ا 

 : ��$=>;	ر
���ي ����� ��ا�� و �������� و رو�� رو �� ر�� �
�اد وا	�ه�ي ��

ا-�د �,�+ات در �*����ژي و ���ع و �������� '&�%ت �����ي ، "!  ��د�� 
�� ادار5 آ3 ��2رت �� ��اد ��ا�� ، ��������  ، �را��1 و �0ا�/ از 

�رات و @�ا�? <��� �=��"  �� >;: روز ��ا  ١٣٨١"�ل A� Bام �� ��و��Dا
���E  .ا�? ��آ�@ Bداري ��و��� 5��ر ���3 	�ا3D @�ا�? ��"�G و 0

ادا�� ��MN و��*B از �+ ��5 "�ل  ١٣٨Lآ�ر�J�Kت H;=I ��ا�� �� "�ل 
١٣٨O  ?د�� @�ا���ر �A� و MN�� +�,� ?ا��@ Bو��� M"��" /و �0ا� PN
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5 ��داري وا	� ه�ي ����� و �Q=� ���ي ��اد ��ا�� ��اي �G�"R و 0�
�دد�و�B �&�رت @���S اي آ;� ��  ،����� ?K اتT�UV �;W ارد از�� �و "��

�اي ����� ه� '&�ل در @�ا�? � ���&=K5 و @�ا�? �0ا�/ ا�X1ز����
�"� . <�ا���� اي Y=I �� ه� '&�ل ��و�B و �� �&��  �

 B��� �� اه��K ح[��Tوم ا �Dا�? در ��ا�@ ،���U> �
"�� �� �Xاي \�ه���
�و	� S� دات�U�1�] آ^�=� >;^� ��"? ���2ر G] و �=N��ار �D �"ر���رد �

@���S ا�]ح ��5 از `��a وا	� ا`]ع ر"��� �� ا`]ع >^�م  ،از ��_��
 . �Kاه� ر"��

 Mا و دارو وزارت �0ا��� Mو��
� M��" روي �����ن ذآ� ا"M آ� @�ا�? �
)www.fdo.ir  (���� �� د�>��. 
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    4�� ��اد ��ا��، ��	�����، �را�$� و .�@' ادار" آ  �� )	�?<ا�	رت 

 :         ��ا�# و�	  �A	ري  

        
�ز�	�$=	" ه	ي آ/Cل ��ا و دارو، ��	و�
 ��ا ادار" آ       

��	و�
 ��ا ودارودا�$=	" �DEم �����  �$�F،ودارودا�$=	" �DEم ����� 
 ، 	��د��" ا@
 آ	ر3	�G& >ل%�و�4 ، آ	ر3	�< �رH 4�    .   .�و
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J-	?� 
@�F, 

                      E/�ان 
  >K<L 

١-  ���A�                      ١ 
 ١                      ه�ف -٢
 ١                    دا��� آ�ر��د -٣
L- GMP                      ١ 
L-١- GMP ���^<                    ١ 
L-٢- GMP ���&=K٢                    ا 
O- ����� ?K اتT�UV                    ٢ 
O-١-            i� �� ژ% ��اي ��� ��ز  ��رد � �Tات  UV 3Dا�	ان                                          �j=" �Kراآ� از ا
٢ 
O-٢-                                                              M" �Kراآ� از [�  i� �� ژ% ��اي ��� ��ز  ��رد � �Tات  UV 3Dا�	
٢ 
k-  �Uه�X1ز����                    L 
k-رد ���ز  – ١�� ����^���*�T�N 3 �ز����1تDا�	        

      L 
k-و�� ��رد ���ز -٢�            	�ا3D �ز����1ت ��*

  L 
k-٣-  5�X1ات ��رد ���ز در�ز���T�UV ازم و�� 3Dا�	����^���*�T�N  

                 L  
k-L-  و���*�� 5�X1ات ��رد ���ز در �ز���T�UV ازم و�� 3Dا�	    

      k 
�ا<�  -٧�                                                       
٨ 
 

در آ�در �� >��ان �����      %زم �� ذآ� ا"M آ� ��ارد ���رج      
���� ��. 
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  �

١-  >��N� 
آ� از                     M" ��ورد5 اي اN ��ا��   ����� �ف در & ��رد �  i� ژ%

"=�jا�nي               ��، وا !\ MN �� ، M" �3 از [� آ]ژن 	�  �_T>T����رو ه
��ت  ��      ١	��ا � ��  M" �K         . �� د ��د5  ��وري و N ��ع    Q 	�� i� م ژ%

�ـ� روش   �A!`A ���ي �ـ� �ـ�د، ژ%�ـi �ـ�ع      B,Aاو��� �� دو ��ع 
"=�jان               "M و ا �Kم �ن [�  �� ���اد او ��د و   �� ^3 �وري  "��ي > ا

�� روش D;���� >^3 �وري �� ��د و��اد  Bا"M و ژ%�i ��ع 	��ا��ت 
���� �� M"�] ان و�j="م �ن ا�K ��� Aو�Qـ*�ز�=� ژ%�ـi �ـ�ع    . او

� i�%ژ �� M!Q� ع�B و ���� �� q^ع آ�� i�%ژ i�r\A �� M!Q�   ��s
M"ا � .  ����;D	�Qس ��د5 و در�3��A ه��رو��T ا"��ي ��Aوم �

 
 ه�ف  -٢

PN و �0ا                   @�ا�?   3Dا�	  i�
 � �S��@  B� ��و�B ا �/  ه�ف از 
 . �� ����وا	�ه�ي ����� آ���5 ژ%��K iراآ�         

 
�د -٣� دا�/< آ	ر
  ��@ Bد داردا�� .�S در��رد وا	�ه�ي ����� آ���5 ژ%�i آ�ر�
 
P- GMP 

�� ���� �� �2ـ� Dـ�ار    G�"�� MU>GMP وا	�،      �&=Kو ا ���^<
 .�+د

 
P-١- GMP  ���QE 

GMP           ـ� و��>^��� ���3 	�ا3D @�ا�? NـP و �0ا�ـ/ وا	ـ�ه�ي ��
�رو Q�Fdop10611v1=� ���ي ��اد ��ا�� �� ����، آ� �� آ� �  Mي "ـ��

 Mا و دا رو وزارت �0ا��� Mو��
�)www.fdo.ir (���� �� د�>��. 
 

 � .�آ
=�ا��    - ���Uي ا��"        �� "=�jان �� "M وا �+ي از [�  �� �u زدا�� و��

�;� آ�ر�J�Kت ����� ��اد ��ا�� و            Tvا  �N 3Dا�	و�� @�ا�?  ����
����� �MA��S دا�=� ���� � .�0ا�/ �� "��

"��ز�� و    - <�ا          "����Uي ا  i� &�ل ژ% w="ا B��" �� از  �� �� هx ز �
 .>^��� ��GMP ���� �Eد5 و�1^�ل 

 
 
 
P-٢- GMP  �L	S;3ا 

       ���اي ����          y�;,� �;	�ژ%��K iراآ� از ��	;� ا"=w&�ل �� �
 >^��� ا"=�zدGMP  5از \�ن "�زي 

��رت                   �� ��� �� �� �� �ا�? ز�  M{  �
 � ��  �; 	���د واز �ن �  ��
�د��]: 

 
                                                           

�
  . 	��ا��ت ، ���2ر 	��ا��ت 	]ل ���M �� ذ�| ا"]�� �� ���� � 
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� ��اد ��ا�� و ��ا�#� ادار" آ  ��	رت 
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  �

�Iزن           <�  -  ���} qQودر و "��ن و اآ ;�y ، ا"T�;�qا ه�ي �,  :=Q �" G
�٣١,��� ����ط ���� از <�G ا"=�;G ا"=�3 k ����. 

-  G�>         5د�z=" ��رد ا &�%ت  ه� و ا�  �� ��آ�      {�م   �� ��� B��" در 
       ��� �� ��  i� *�ر ژ% ��"=�3        	�وي  "=�;G ا <�G ا �� از  ��   " ���

����� ��ا�� ����)٣٠L  ا�� و���� ����٣١k ( 
-   Mـ�;��D i�%ر ژ�*�� 5��+��دا�ـ=�    �I ���}CIPزن و�Q+ه�ي در �

�����. 
 
T-  ��-�. '3 ات��FU 

                  �� �� ، �� �Uي روز د� ��ژ���*� ��  a��S � 5��  �� �&�ل �� '
���ت '&�ل ���n ذآ� ��5 در ا"=��          �&K ��;ارده�ي �=�ا�� \�ار5 آ�

���E i��� ادار5 آ3 را Bو �� @�ا�? ا>]م ��5 از "�ي ا� �=
� . 
 
T-١-              0. �� ژ1 �اي .�-� �	ز  ��رد � ��ات  FU  %از  �3راآ�  &�ا

  ا@;�Vان
�دآB ا"=�jان  -K ب�� T;N و 
�د ��5 -K ان�j="ا Bآ x� ا
��� �+ي ا"=�jان ���*�Uي -u م� �� �ب �
 ا�]ح �Iزن ا"��ز�� <MU <�ا"�زي -
  �+ �ه�I ��� xزن -
 �Iزن �هx ز�� -
 T�UVات �T�N*� و ��^���� <MU 	�ف �هx و ���K "�زي  -
- i�%ل ژ�&w="ا MU> 3�="ا G;�="زن ا�I 
 q;�Nا"��ن  -
- ���� ���
� 5�X="د 
�	;� اي  -� ��u ا��ر ه�ي� اوا[
 ا"T�;�qا"��ن  -
�د آ�دن ( اآqQودر  -" MU> ( 
-  Bآ x1Ki�%ژ 
 د"=5�X ر`��M �+ و q;�N ه�ا -
 �"��ب -
-  Bط آ�;I 
 د"=Q� 5�X=� ���ي  -
��!3 ز��  - 
 

١�	د �وري   
٣              G��u آ� از i�%ژ ����اي آ�ر���K ه�ي ��� ���� اول �Nق ا��آ

����� �E                ا��T� .ا"=�jان ا"=�zد5 �� آ��� ا
   

٢�	د�وري  
��� ژ%�i از او"�i ا"=�zد5 �� آ��� ���         آ�ر���K ه��� آ� ��اي �    �

��� �E ا��T� .�ا�]ح �+ي �� ا"�� ا
 
T-٢- 0.1اي .�-�� ژ�� �3راآ� از ��@
 &�ا%  ��FUات ��رد ��	ز 
-  M"�] Bد آ�K 
 �Iزن <�ا"�زي �� �� [1: -
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  �

��� �+ي �� �ب ��م -u 
  ��� �+ �ه�Ixزن  -
 �Iزن �هx ز�� -
- �T�N اتT�UV زي�" ���K و xف �ه�	 MU> ����^�� و �* 
- i�%ل ژ�&w="ا MU> 3�="ا G;�="زن ا�I 
 q;�Nا"��ن  -
- ���� ���
� 5�X="د 
�	;� اي  -� ��u ا��ر ه�ي� اوا[
 ا"T�;�qا"��ن  -
�د آ�دن ( اآqQودر  -" MU> ( 
- i�%ژ Bآ x1K 
 د"=5�X ر`��M �+ و q;�N ه�ا -
 �"��ب -
-  Bط آ�;I 
 د"=Q� 5�X=� ���ي  -
��!3 ز��  - 
 
W-  	Fه	=$� �ز�	

2� ا"=���ارده�ي               � ���V B��K� �� a��S� ���� آ;�� �ز����1ت
           �*�T] در��ن و ���زش Mف وزارت �0ا���;� و @�ا�? ا>]م ��5 از `

�����. 
 
W-ز  -١	رد ���� ��	�Q�� ��� &�ا%  �ز�	�$	ت ,��
-  M��`ر 
- qQآ�K 
��zر دي  -�" ��Qاآ 
- i�%ژ �Q� رت�D  م��  Q	 �� )Bloom   (  
�ب -"  Q	 �� iX�" اتT;N 
-  x��"ار 
- H2O2 

- PH  
 و�Q*�ز�=�  -
-  M�N�z� 
 
W-ز  -٢	رد ���� �� &�ا%  �ز�	�$	ت ����و
 ��رش آ;� ��*�وار����Q: ه�  -
 <Q=��ي ا����� آ;�  -
 <Q=��ي "����]  -
 _�س ا"=��N;�آ�آ�س اور ��رش -
-  M�z� <Q=��ي آ;����qQم ه�ي ا	��ء آ���5 "�
- Tوژ��  <Q=��ي "�دو����س �_
� آ� ��رش -^I و x 
 
W-"  -٣	ـــ=$�&ـــ�ا%  -ـــ�ازم و �FUـــ�ات �ـــ�رد ��ـــ	ز در �ز�	

 ��	�Q�������,  
 �B ��ري  -
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  �

-  ����������ف �N%د ز�� �Tن �� در �� �� M�;] 
  ١O٠ ° Cا��  -
 د"�*���ر  -
- u ���� P� 
 آ�ر5  -
-  B���ML ١O٠٠ 

-  �;
� 
-  qز��*Qو� 
 م "���;� -
-  q����Nوq*� ا"
�م  �٠٠١/٠�ازو  -� 
-PH  q� 
-  B� ٢O٠ MLار
-  +SA� 5�X="د 
-  ، B��� ار���1� ،M��]  
-         ��Q ��zر دي اآ�" �+ي  ��از5  "=5�X ا �B   ( د��  3���١O٠٠   �; ��

�،  ��د ،��qي I&�ص ، ��� ه�ي و�� B� ) ار
 
 
 -  �Q�� "	=$��� ��رد ��	ز در �ز�		�Q�� ا%  ��اد�& 
-  x���� ��"3 �� ا�Nوq�� 
��zت ��������م  -�" 
��zت [=�"�:  -�" 
 ا"=�ت "�ب  -
-  x��N ور� آ;
 "�د  -
-  G� ل�;' 
 %١٠آ;�ور ��ر�  -
-  xر���� ا"�� آ;
- Qدا� �� y�;� xر���� ١٨/١=� �ا"�� آ;
- �" ��Qه��روآ �N ١/٠ 
-  ��� 3�N�� ��ف �
� 
�ف �=�3 رد  -
� 
-  y�;� xر��z� ا"�� "�
 
W-P-  ���و��� "	=$� &�ا%  -�ازم و ��FUات ��رد ��	ز در �ز�	
 �B ��ري -

-  MDازو �� د��م  �٠١/٠� 

 آ�ر5  -

  �� �ون �Nر -
  Laminair flowه�د  -
 ا�*�����ر ��rل دار  -

-  ��^
 ا�*�����ر �

 ا��آ]و  -

- A� 5 �ب�X="ي د+� �S 
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  �

�و"*�پ -*�� 

-  �z�� وراء�� ��% 

 ��rل  -

- �� �* 

  qه� -
 <�ر �� ه�ازي  -

1�ا��اع  -�  
 )ور �T( ا"=�ا�� ه�ي ��رج  -
-  B��ار���  
�� ه�ي �ز����  -�� 

-  H�D 

- ] �] M 

-  M�;] 

�داري  -� ���E �1 ه�ي�� 


;� ��ز �ز����X1ه�  -� 

-  �;*��اغ اu 

-  ���] �" 

 ��ري ��Qز  -

 [��ر  -

-  xuرگ و آ�T� a��D )�D 3�q"3 ا� ( 

-  �;�� 

- /��]�> 

-  /�;]�> 

 ';���ي ر�� ���Tي  -

-  M�X� 

 ';���ي @� >���z آ���5  -

-  M" �] 

 �ز����1ت ��*�و�� در ��رد ���ز  آM1'�? ه�ي  -

-  M1زن آ�" 
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  �

 
 
 
 
 
 
 
 
٧- YZا�� 
 
2� ا"=���ارد �;� ا��ان �� ��ر5          -� ���V B��K�٣L٧L  )   رد�� i�%ژ

�� )��� ��ا�� �&�ف در 
- United  State Pharmacopeia 309( USP 30) 

- British  Pharmacopeia ( BP ) 

 


