 
 
سرکار خانم دکتر فاطمه  فتحی
معاون محترم غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ایران
موضوع:ارسال نمونه به آزمایشگاه مرجع کنترل غذا و دارو 
با سلام 
بازگشت به نامه شماره .......... ) رای کمیسیون( مورخ ....... نمونه ها با مشخصات ذیل جهت آزمایشگاه ارسال می گردد. 
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مدارک لازم جهت ارسال نمونه به آزمایشگاه: 
 1) فرمولاسیون کامل محصول(شامل مواد موثره و مواد جانبی )تا 100 درصد ذکر گردد.
2) برگه آنالیز مطابق با سری ساخت نمونه ارسالی(شامل:نام محصول ،حجم،سری ساخت ،تاریخ انقضا،تاریخ تولید،اعلام نتیجه،مرجع،نام آزمایش کننده و ...با مهر و امضا معتبر)
3) آزمایشات کنترل کیفی شامل روش کار یا SOP(فیزیکوشیمیایی، میکروبی، اندوتوکسین و..)
4) کروماتوگرامهای روش های دستگاهی انجام شده مذبوط به سری ساخت ارسالی (HPLC، UV ،GC)
5) پایداری مطابق با راهنمای ICH
6) MSDS کلیه ترکیبات
7) ارسالی استاندارد های قید شده در روش آزمایش 
8) Working Standard و برگه آنالیز
[bookmark: _GoBack]9)مجوز های اخذ شده در زمینه فعالیت ملزومات داروئی

CD حاوی مدارک اسکن شده با حجم کمتر از 5 مگابایت باشد.
 جهت هماهنگی با آزمایشگاه مرجع با آقای جلیلیان تماس حاصل گردد.
66407556 (داخلی 105) 



 
