[image: image1.png]N

DY TS



[image: image2.png])

Qla,a Cadlag u)l”
S obigely




                                                                                                                                     شماره: .....................
                                                                                                                                    تاریخ:  ......................
                                                                                                                                    پیوست: ....................


"مدارک مورد نیاز جهت تمدید مجوز موقت محصولات ضدعفونی کننده توسط اداره کل دارو و مواد مخدر/ معاونت غذا و داروی دانشگاه علوم پزشکی"
1- پروانه تأسیس شرکت از اداره کل دارو و مواد تحت کنترل یا آرایشی و بهداشتی و یا تجهیزات و ملزومات پزشکی 
2- پروانه مسئول فنی از اداره کل دارو و مواد تحت کنترل یا آرایشی و بهداشتی یا تجهیزات پزشکی و یا تجهیزات و ملزومات پزشکی، با مدرک دکتری داروسازی، کارشناسی ارشد میکروبیولوژی/ شیمی یا کارشناس با حداقل 3 سال سابقه کار 
3- طرح برچسب (لیبل) و بسته بندی محصول توزیع شده در بازار به همراه نمونه 
4- برای محصولات غیر الکلی: فرمولاسیون کامل و برگ آنالیز محصول نهایی، پاسخ اثرات آنتی باکتریال و آنتی وایرال مورد قبول از آزمایشگاه همکار مورد تأیید اداره کل آزمایشگاه های دارو و تجهیزات پزشکی سازمان غذا و دارو و تأییدیه از آزمایشگاه های مورد تأیید آزمایشگاه مرجع کنترل سازمان غذا و دارو  یا آزمایشگاه همکار 
5- برای محصولات بر پایه الکل فرمولاسیون کامل و برگ آنالیز محصول نهایی توسط آزمایشگاه مورد تأیید دانشگاه ناظر/ اداره کل آزمایشگاه های دارو و تجهیزات پزشکی سازمان غذا و دارو
6- گزارش بازرسی دانشگاه ناظر از سایت شامل معرفی خطوط تولید، مخازن و دستگاه ها، امکانات آبساز، امکانات آزمایشگاهی، شرایط سالن های تولید و مستندات مورد نیاز 
· تأیید سایت تولید به صراحت توسط معاونت غذا و داروی دانشگاه در ذیل گزارش بازدید قید گردد.
7- تکمیل تعهد نامه تمدید مجوز موقت تولید محصول ضدعفونی کننده -درج شده بر روی سایت سازمان غذا و دارو
8- تعهد ثبت اطلاعات هر بچ تولیدی در بچ رکورد و نگهداری مستندات در محل تولید. آنالیز الکل، مواد اولیه و محصول برای همه بچ ها الزامی است.
9- تعهد نگهداری نمونه های تولیدی از هر بچ در اتاق نگهداری نمونه ها در سایت تولید
10- تعهد ثبت اطلاعات تولید و توزیع در سامانه ttac پس از دریافت IRC محصول 
11- اعلام قیمت مطابق با  قیمت های مصوب سازمان حمایت از مصرف کنندگان و تولیدکنندگان




