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 هقذهِ 

آٍسد، ثجت  ّب سا ثش ػْذُ داسد. یىی اص اهىبًبتی وِ ایي سبهبًِ فشاّن هی ّب ٍظیفِ ثجت اطلاػبت اًَاع فشآٍسدُ سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ

، اطلاػبت ایي ای هىول تغزیِ ّب جْت دسیبفت پشٍاًِ فشآٍسدُ است. هسئَلیي فٌی ضشوت ای هىول تغزیِّبی  اطلاػبت فشآٍسدُ

ضذُ ثشای اًجبم ػولیبت  وٌٌذ. اطلاػبت ثجت ّب ثجت هی دسخَاست جذیذ اص طشیك سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ یه غَست ثِفشآٍسدُ سا 

ٍ پس اص اًجبم ػولیبت وبسضٌبسی ٍ تبئیذ، پشٍاًِ ٍ وذ  ضذُ اسسبلوبسضٌبسی ثِ وبسضٌبسبى هشثَطِ دس سبصهبى غزا ٍ داسٍ 

IRC  ُگشدد. غبدس هی ای هىول تغزیِثشای فشآٍسد 

ضبهل  پشٍاًِ هبدسیاست.  ضذُ لیتطىاص دٍ هفَْم پشٍاًِ هبدسی ٍ پشٍاًِ دختشی  ای هىول تغزیِّبی فشآٍسدُ  ٍاًِسبختبس پش

« تجبسی ًبم غبحت»ٍ « ًبم فبسسی فشآٍسدُ»، «ًبم اًگلیسی فشآٍسدُ»، «ًبم فشآٍسدُ دس فْشست»، «ًبم غبحت پشٍاًِ»اطلاػبتِ 

 ضَد. هیغبدس اًِ هبدسی پشٍوذ است. ثِ اصای ثجت ایي اطلاػبت یه 

دیگش ّش پشٍاًِ هبدسی  ػجبست ی خَد ثبضذ. ثِ دس صیشهجوَػِ پشٍاًِ دختشیتَاًذ ضبهل یه یب چٌذ  ّش پشٍاًِ هبدسی هی

وٌذ وِ ثِ آى  ی خَد داضتِ ثبضذ. ّش صیش فشآٍسدُ یه پشٍاًِ دسیبفت هی تَاًذ یه یب ثیص اص یه صیش فشآٍسدُ دس صیشهجوَػِ هی

 ضَد. ( ًبهیذُ هیفشآٍسدُ)وذ  IRCسلوی است وِ وذ  16ضَد. ّش پشٍاًِ دختشی داسای یه وذ  تشی گفتِ هیپشٍاًِ دخ

 )وذ پشٍاًِ دختشی( ثب وذ پشٍاًِ هبدسی هتفبٍت است.IRCوذ  :تَجِ
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 ٍسٍد ثِ سبهبًِ 

 دس هشٍسگش ٍاسد ضَد. 1ضىل هبًٌذ  (www.irc.fda.gov.ir)ثجت   ثشای ٍسٍد ثِ سبهبًِ، آدسس سبهبًِ (1

 

 ٍسٍد آدسس سبهبًِ دس هشٍسگش( 1ضکل 

ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ. جْت ٍسٍد ثِ سبهبًِ  2ضىل ای هبًٌذ  پس اص ٍاسد ًوَدى آدسس سبهبًِ دس هشٍسگش، غفحِ (2

 اًتخبة ضَد.« ٍسٍد»گضیٌِ 

 

 ( ًوبیص صفحِ سبهبًِ صذٍس پشٍاًِ ثجت2ضکل 

 اًتخبة ضَد.« ٍسٍد»ٍ دووِ  ٍاسدضذُ 3ضىل هبًٌذ « جَسسهض ػ»ٍ « ًبم وبسثشی» ثشای ٍسٍد ثِ سبهبًِ (3

 دسیبفت وشدُ ثبضذ. TTACخَد سا لجلاً اص سبهبًِ « سهض ػجَس»ٍ « ًبم وبسثشی»هسئَل فٌی ضشوت ثبیذ  :تَجِ
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 ( ٍسٍد ًبم کبسثشی ٍ کلوِ عجَس3ضکل 

ّبی اًجبم ضذُ دس ایي سبهبًِ هبًٌذ  ّبی ضشوت جْت ثشسسی سشیغ فؼبلیت ثِ سبهبًِ، غفحِ گضاسش فؼبلیتثب ٍسٍد  (4

 ضًَذ. ّب ًوبیص دادُ هی هٌَّبی وبسثشدی جْت اسسبل دسخَاست ضَد. ثب اًتخبة دووِ  ًوبیص دادُ هی 4ضىل 

 
 ّبی ضشکت ( گضاسش فعبلیت4ضکل 

ای  اًتخبة ضَد. پس اص اًتخبة ایي گضیٌِ، غفحِ« ّبی غزایی هکول»گضیٌِ  5ضىل ّب، هبًٌذ  اص لسوت فشآٍسدُ (5

 ّبی غزایی ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ. ضبهل لیست هىول
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 ّبی غزایی هکول -ثجت( ًوبیص صفحِ سبهبًِ 5ضکل 
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 هعشفی پیکشثٌذی سبهبًِ 

 ضبهل هَاسد صیش است: 6ضىل پیىشثٌذی ٍ هٌَّبی ػولیبتی سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت هبًٌذ 

 ًطبى دادُ ضذُ است.: ًوبی ضشٍع وبس ثب سبهبًِ ًوبی کلی سبهبًِ (1

ایي گضیٌِ جْت ًوبیص ٍ دستشسی سشیغ ثِ هٌَّبی وبسثشدی غفحِ اغلی  :دستشسی سشیع ثِ هٌَّبی کبسثشدی (2

 ایجبد ضذُ است.

ثجت فشآٍسدُ »اختػبغی هشثَط ثِ  غَست ثِ، ایي لسوت ّب فشآٍسدُ: اص ثیي اًَاع ای هکول تغزیِفشآٍسدُ ثجت  (3

 است.« ای هىول تغزیِ

دس ایي غٌذٍق اًَاع  ّبی خَد دستشسی پیذا وٌٌذ. تَاًٌذ ثِ غٌذٍق پیبم یي لسوت هیاص طشیك اوبسثشاى ّب:  پیبم (4

 .ضذُ استّبی سیستوی، وبسثشی ٍ ّطذاسّبی هشثَطِ ثشای حسبة وبسثشی ًوبیص دادُ  پیبم

 ضَد. ًبم وبسثشی افشاد دس ایي لسوت ًوبیص دادُ هیًبم کبسثشی:  (5

 .دستشس استدس  گضیٌِحسبة وبسثشی ایي خشٍج اص  هٌظَس ثِخشٍج:  (6

 

 ًوبی کلی( 6ضکل 
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 کبستبثل ثجت دسخَاست 

ضىل هبًٌذ  ای هىول تغزیِی وبستبثلِ ثجت دسخَاستِ پشٍاًِ  فشؼ غفحِ غَست پیص ، ثِای هىول تغزیِپس اص ٍسٍد ثِ ثخص 

 ضَد. ًوبیص دادُ هی 7

 

 ًوبیص دادُ ضذُ ثِ هسئَل فٌی ضشکت ای هکول تغزیِصفحِ ثجت دسخَاست پشٍاًِ  -( کبستبثل ثجت7ضکل 

دس لسوت ثبلای وبستبثل تَاى دسخَاست هَسدًظش سا  ذ، هیٌّب دس ایي غفحِ ثجت ضذُ ثبض وِ لجلاً دسخَاست دسغَستی (1

 ػجبست جستجَی هشثَطِ دسٍى وبدس ٍاسد ضَد. 8ضىل جستجَ ًوَد. ثِ ایي هٌظَس هبًٌذ 

 

 جستجَ -( کبستبثل ثجت دسخَاست8ضکل 

 تَاى دس ایي لسوت ٍاسد ًوَد، ضبهل هَاسد صیش است: ػجبساتی وِ هی

 ای هىول تغزیًِبم فبسسی فشآٍسدُ  -

 ای هىول تغزیًِبم اًگلیسی فشآٍسدُ  -
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 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  12غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 هبدسی وذ پشٍاًِ -

 IRCوذ  -

 ضَد. اًجبم هی ٍاسدضذُ، ػولیبت جستجَ ثش اسبس ػجبست ثب اًتخبة دووِ  (2

 ّبی وبستبثل ثجت دسخَاست ضبهل هَاسد صیش است: ستَى (3

a) ًِضَد. ای دس ایي ستَى ًوبیص دادُ هی وذ پشٍاًِ فشآٍسدُ هىول تغزیِ:  کذ پشٍا 

b) ضَد. دس ایي ستَى ًوبیص دادُ هی ای هىول تغزیِ: ًبم تجبسی اًگلیسی فشآٍسدُ ًبم اًگلیسی 

c) ضَد. دس ایي ستَى ًوبیص دادُ هی ای هىول تغزیِ: ًبم تجبسی فبسسی فشآٍسدُ ًبم فبسسی 

d)  ضَد. دس ایي ستَى ًوبیص دادُ هی ًبم هبله ًبم تجبسی)ثشًذ(: هبلک ًبم تجبسی 

e) ٍُضَد. ای دس ایي ستَى ًوبیص دادُ هی دستِ فشآٍسدُ هىول تغزیِ-ثٌذی گشٍُ طجمِدستِ: -گش 

f)  :ًَیس، دس اًتظبس تبییذ ٍ غبدس ضذُ دس ایي  پیصّبی  ای ثِ یىی اص حبلت پشٍاًِ فشآٍسدُ هىول تغزیٍِضؼیت ٍضعیت

 ضَد. ستَى ًوبیص دادُ هی

g) ای دس ایي ستَى ًوبیص دادُ  تبسیخ تطىیل وویسیَى ثشسسی اطلاػبت ٍ غذٍس پشٍاًِ هىول تغزیِ: تبسیخ کویسیَى

 ضَد. هی

h) ضَد. ای دس ایي ستَى ًوبیص دادُ هی تبسیخ غذٍس پشٍاًِ هىول تغزیِ: تبسیخ صذٍس 

i) ضَد. ای دس ایي ستَى ًوبیص دادُ هی تبسیخ اػتجبس پشٍاًِ هىول تغزیِ :اعتجبس تبسیخ 

j) ّبی ػولیبتی سٍی دسخَاست هَسدًظش ضبهل هَاسد صیش است: : دووِعولیبت 

 تَاى اص ایي گضیٌِ استفبدُ ًوَد. ضذُ هی هٌظَس هطبّذُ اطلاػبت دسخَاست ثجت : ثِبتییجض -

 ثبضذ، ایي گضیٌِ فؼبل خَاّذ ضذ.« ًیبصهٌذ ٍیشایص»یب « ًَیس پیص»وِ ٍضؼیت دسخَاست  : دسغَستیصیشایٍ -

تَاى دسخَاست هَسدًظش سا اص ثیي سبیش  هی 9ضىل ثٌذی دس لسوت پبییي غفحِ هبًٌذ  ّبی غفحِ ثب استفبدُ اص دووِ (4

 ضذُ جستجَ ًوَد. ّبی ثجت غفحبت دس جذٍل دسخَاست

 

 

 



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  13غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 تعذاد صفحبت -( کبستبثل ثجت دسخَاست9ضکل 

وبستبثل دس  ٍ سپس گضیٌِ   دووِ ضذُ، یه دسخَاست ثجتجضییبت هطبّذُ هٌظَس  ثِ (5

ضَد.  ای وِ اص لجل ٍاسد ضذُ، ًوبیص دادُ هی اطلاػبت هشثَط ثِ پشٍاًِ 10ضىل  هبًٌذ؛ ضَداًتخبة  ّب دسخَاست

لاصم ثِ روش . است ضذُ اسائِ ثجت دسخَاستدس لسوت ًوبیص دادُ ضذُ دس ایي غفحِ بت فیلذّبی اطلاػبتی تَضیح

 لبثلیت ٍیشایص ًذاسًذ. ضذُ دادُّبی ًوبیص  گضیٌِاست وِ 

 

ضذُ ( هطبّذُ اطلاػبت دسخَاست ثجت10ضىل   

ٍ سپس گضیٌِ  هَسدًظش دووِ  سٍی دسخَاست، ضذُ ٍیشایص یه دسخَاست ثجتهٌظَس  ثِ (6

ضَد. تَضیحبت  ٍیشایص اطلاػبت ًوبیص دادُ هی تیلبثل ثب 11ضىل  هبًٌذای  . غفحِاًتخبة ضَد 

 .است ضذُ اسائِ ثجت دسخَاستدس لسوت هشثَط ثِ ایي غفحِ فیلذّبی اطلاػبتی 



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  14غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ضذُ ثجت( ٍیشایص دسخَاست 11ضکل 

غفحِ  ،دووِ ثب اًتخبة  ،12ضىل  هبًٌذهٌظَس ثجت یه دسخَاست جذیذ، دس لسوت ثبلای وبستبثل  ثِ (7

 ثجت دسخَاست ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ.

 

 پشٍاًِ جذیذ-ّب ( کبستبثل دسخَاست12ضکل 

  



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  15غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 ثجت دسخَاست 

 اطلاعبت پشٍاًِ هبدسیثجت  5-1

هىول اطلاػبت اٍلیِ )پشٍاًِ هبدسی( فشآٍسدُ  غفحِ هشثَط ثِ ثجت 13ضىل پس اص ٍسٍد ثِ غفحِ ثجت دسخَاست هبًٌذ 

 ضَد. تَضیحبت فیلذّبی اطلاػبتی دس اداهِ ضشح دادُ ضذُ است. ًوبیص دادُ هی ای تغزیِ

 

 ای هکول تغزیِ( صفحِ ثجت دسخَاست پشٍاًِ فشآٍسدُ 13ضکل 

. لاصم ثِ ضَد هیًوبیص  اى غبحت پشٍاًِ دس ایي فیلذػٌَ ثِثجت ضذُ وبسثش ًبم ضشوت  14ضىل  هبًٌذ :صبحت پشٍاًِ (1

 روش است وِ ایي فیلذ لبثلیت تغییش ًذاسد.

 



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  16غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 ( صبحت پشٍا14ًِضکل 

ضَد. لاصم ثِ روش است وِ ایي فیلذ لبثلیت تغییش  ضذُ وبسثش دس ایي فیلذ ًوبیص هی ثجتضشوت وطَس هتجَع ًبم کطَس:  (2

 ًذاسد.

ثبصضًَذُ، جستجَ ٍ یب اص فْشست  15ضىل هبًٌذ  ای هىول تغزیًِبم فشآٍسدُ  :ای هکول تغزیِ فشآٍسدُ دستِ-گشٍُ (3

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اًتخبة ضَد.

 

 ای هکول تغزیِدستِ فشآٍسدُ -( گش15ٍُضکل 

 16ضىل هبًٌذ ضَد ایي گضیٌِ  اسائِ هیدس غَستی وِ هحػَل ثب ًبم ػوَهی ضَد:  هحصَل ثب ًبم عوَهی اسائِ هی (4

 ػلاهت صدُ ضَد. پس اص ػلاهت صدى ایي گضیٌِ، فیلذّبی ًبم تجبسی اًگلیسی ٍ ًبم تجبسی فبسسی غیش فؼبل خَاٌّذ ضذ.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  17غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 
 ضَد ( اًتخبة گضیٌِ هحصَل ثب ًبم عوَهی اسائِ هی16ضکل 

تىویل ایي فیلذ الضاهی  ثِ اًگلیسی ٍاسد ضَد. 17ضىل هبًٌذ  ای هىول تغزیًِبم ػوَهی فشآٍسدُ  عوَهی اًگلیسی:ًبم  (5

 است.

تىویل ایي فیلذ الضاهی  ثِ فبسسی ٍاسد ضَد. 17ضىل هبًٌذ  ای هىول تغزیًِبم ػوَهی فشآٍسدُ ًبم عوَهی فبسسی:  (6

 است.

 
 ( ًبم عوَهی فشآٍسدُ هکول غزای ثِ اًگلیسی ٍ فبسسی17ضکل 

تىویل ایي فیلذ الضاهی  .ضَدثِ اًگلیسی ٍاسد  18ضىل هبًٌذ  ای هىول تغزیِ فشآٍسدُتجبسی ًبم  :اًگلیسی ًبم تجبسی (7

 است.

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. .ضَدثِ فبسسی ٍاسد  18ضىل هبًٌذ  ای هىول تغزیِفشآٍسدُ تجبسی ًبم  :فبسسی ًبم تجبسی (8



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  18غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ای هکول تغزیِفشآٍسدُ تجبسی ( ًبم 18ضکل 

تىویل ایي فیلذ  .ٍاسد ضَد ای هىول تغزیِفشآٍسدُ  تجبسی ًبم تغبحدس ایي لسوت  19ضىل  هبًٌذ :تجبسی ًبم صبحت (9

 الضاهی است.

 

 تجبسی ًبم صبحت( 19ضکل 

ضَد. لاصم ثِ روش است وِ  ایي فیلذ ًوبیص هی غبحت ًبم تجبسی ثِ غَست خَدوبس دسضشوت وطَس هتجَع ًبم کطَس:  (10

 ایي فیلذ لبثلیت تغییش ًذاسد.

تَلیذ وٌٌذُ ٍ گَاّی ثجت ًبم تجبسی)ثشًذ(  تػَیش  ثب اًتخبة دووِ 20ضىل  هبًٌذ :گَاّی ثجت ًبم تجبسی (11

 هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد. 2ثب حجن ووتش اص  JPEG یب PNGثب فشهت  ای هىول تغزیِیب ٍاسد وٌٌذُ فشآٍسدُ 



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  19غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 
 ثجت ًبم تجبسیگَاّی ( 22ضکل 

 گَاّی ثجت ًطبى تجبسی تػَیش  ثب اًتخبة دووِ 21ضىل  هبًٌذ :گَاّی ثجت ًطبى تجبسی (12

(TradeMark ) ُثب فشهت  ای هىول تغزیِتَلیذ وٌٌذُ ٍ یب ٍاسد وٌٌذُ فشآٍسدPNG یب JPEG  2ثب حجن ووتش اص 

ثِ فبسسی ٍ ثِ اًگلیسی دس وبدسّبی هطخع ضذُ دس  (TradeMark) ّوچٌیي ًبم ًطبى تجبسی هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد.

 ٍاسد ضًَذ. 21ضىل 

 
 ( ثجت ًطبى تجبسی21ضکل 

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اًتخبة ضَد. 22ضىل ضىل فیضیىی فشآٍسدُ اص لیست ثبصضًَذُ هبًٌذ  :ضکل فشآٍسدُ (13



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  20غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 
 ای هکول تغزیِ ( ضکل فشآٍسد22ُضکل 

وذ  گَیٌذ. هی ATCگزساًذ، وذ  اًذام یب سیستوی وِ ثش سٍی آى اثش هی ثش اسبسدس آى داسٍّب وِ ثِ وذی  :ATCکذ  (14

ATC  ُوِ وذ اًتخبة ضذُ اص لیست دس جذٍلی  اًتخبة ضَد. 23ضىل اص لیست ثبصضًَذُ هبًٌذ  ای هىول تغزیِفشآٍسد

 لذ الضاهی است.تىویل ایي فی ضَد. هطخع ضذُ است، ًوبیص دادُ هی 23ضىل دس 

 
 ای هکول تغزیِفشآٍسدُ  ATC( کذ 23ضکل 

ایي لسوت  24ضىل تَاًٌذ هبًٌذ  جْت ثجت اطلاػبت خَد هی ّبی خبسجی ضشوت: غبحجبى ًوبیٌذگی اص ًبهِ ًوبیٌذگی (15

 الضاهی است. ّبی ایي ثخصتىویل فیلذ سا ثب اطلاػبت تَضیح دادُ ضذُ صیش تىویل ًوبیٌذ.

 اًتخبة ضَد، ایي لسوت ًوبیص دادُ ًخَاّذ ضذ. «غبحت پشٍاًِ»ًبم ى ّوب «تجبسی ًبم غبحت» وِ یدسغَست تَجِ:



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  21غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ( ًبهِ ًوبیٌذگی24ضکل 

a) ثب فشهت اص طشف ضؼجِ اغلی ی هشثَط ثِ ًوبیٌذگی  : دس ایي لسوت فبیل ًبهِآپلَد فبیل ًبهِ ًوبیٌذگیPDF  ٍ

 ثبسگزاسی ضَد. ثب اًتخبة دووِ هگبثبیت  20حجن حذاوثش 

b) ٍُاسد ضَد.ًوبیٌذگی : ضوبسُ ًبهِ ضوبس 

c) ٍاسد ضَد. ًوبیٌذگی ًبهِ : تبسیخ غذٍستبسیخ صذٍس 

d) ٍاسد ضَد. ًبهِ اػتجبستبسیخ  :تبسیخ اعتجبس 

e)  سسیذُ است، ایي گضیٌِ اًتخبة ٍ ثب  غبدسوٌٌذُسفبست وطَس  ذیتبئاگش ًبهِ ًوبیٌذگی ثِ سفبست:  ِیذییتأتصَیش

 اطلاػبت صیش تىویل ضَد.

 ضَد، ایي لسوت ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ.ضشوتی غیش ایشاًی اًتخبة  ،«تجبسی ًبم غبحت» وِ یدسغَستتٌْب  تَجِ:

i. ثب فشهت  سفبست ِیذییتػَیش تأ ثب اًتخبة دووِ  ت:آپلَد تصَیش تبییذیِ سفبسpng بی jpeg  ٍ

 ثبسگزاسی ضَد. حجن ووتش اص دٍ هگبثبیت

ii. :سفبست وطَس هتجَع اًتخبة ضَد. سفبست 

iii. وٌٌذُ هطخع ضَد. ذیتبئهشجغ  :ذکٌٌذُییبت 

iv. :ُػذدی ٍاسد ضَد. غَست ثِ ضوبس 



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  22غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

v.  اص تمَین ثبصضًَذُ اًتخبة ضَد. :ذییتبتبسیخ 

 ٍاسد ضًَذ. 25ضىل سبیش تَضیحبت هشثَطِ دس وبدس هطخع ضذُ دس  :تَضیحبت (16

 

( تَضیحبت25ضکل   

 ، اطلاػبت هشثَط ثِ پشٍاًِ هبدسی ثجت ٍ ًْبیی خَاّذ ضذ.ثب اًتخبة دووِ  (17

ذ ًوبیص دادُ خَاّ  ط خَاًذًی خَاّذ داضت ٍ دووِپس اص ثجت اطلاػبت اٍلیِ، فشم جبسی حبلت فم (18

 ضذ.

  



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  23غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 ثجت اطلاعبت صیشفشآٍسدُ 5-2

هطخػبت  اٍلیي گبم ثجت 26ضىل گشدد. دس  ثجت اطلاػبت اٍلیي پشٍاًِ دختشی ضشٍع هی ثب اًتخبة دووِ 

 دادُ ضذُ است. اغلی ًوبیص

 

 هطخصبت اصلی -( ثجت صیشفشآٍسد26ُضکل 

 هطخصبت اصلی -گبم اٍل 5-2-1

ضًَذ. تَضیحبت فیلذّبی اطلاػبتی  ٍاسد هی 26ضىل هبًٌذ  ای هىول تغزیٍِ هطخػبت اغلی صیشفشآٍسدُ دس ایي گبم اطلاػبت 

 دس اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.

 ثبضذ. ٍاسد ضذُ ٍ غیشلبثل تغییش هیاص پشٍاًِ هبدسی : ثِ اًگلیسی فشآٍسدًُبم  (1

 .وٌذ ّبی هختلف اص یه ًَع سا اص ّن تفىیه هی تَغیفی است وِ صیشفشاٍسدُ یفیلذ جذاوٌٌذُ ػجبست: جذاکٌٌذُ (2

 ّبی دٍم ثِ ثؼذ الضاهی است. تىویل ایي فیلذ ثشای صیشفشآٍسدُ

 ثبضذ. ٍاسد ضذُ ٍ غیشلبثل تغییش هی پشٍاًِ هبدسیاص : ثِ فبسسی فشآٍسدًُبم  (3

 .وٌذ بی هختلف اص یه ًَع سا اص ّن تفىیه هیّ ٍسدُآتَغیفی است وِ صیشفش یفیلذ جذاوٌٌذُ ػجبست :جذاکٌٌذُ (4

 ّبی دٍم ثِ ثؼذ الضاهی است. تىویل ایي فیلذ ثشای صیشفشآٍسدُ



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  24غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اص لیست لبثل اًتخبة است. ای هىول تغزیِ: ضشوت تَلیذوٌٌذُ ضشکت تَلیذکٌٌذُ (5

 .ضَد خبة ًبم ضشوت تَلیذوٌٌذُ تىویل هیثِ غَست خَدوبس ثب اًت ای هىول تغزیِ: وطَس تَلیذوٌٌذُ کطَس (6

ضىل ای هبًٌذ  غفحِ خط تَلیذ دس لیست ثبصضًَذُ ٍجَد ًذاضت، ثب اًتخبة دووِ  وِ یدسغَست :تَلیذ خط (7

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. تَاى اضبفِ ًوَد. ضَد وِ دس آى خط تَلیذ جذیذ سا هی ًوبیص دادُ هی 27

 

 افضٍدى خط تَلیذ (27ضکل 

a) :ضَد ٍ ثب تىویل  غفحِ هطخػبت خط تَلیذ ثبص هی ثب اًتخبة دووِ  هطخصبت خط تَلیذ

 ضَد. ثب اًتخبة دووِ  اطلاػبت خط جذیذ ثِ لیست اضبفِ هی اطلاػبت هشثَطِ ٍ ثب اًتخبة دووِ 

دس اداهِ آٍسدُ ضذُ  28ضىل ضَد. تَضیحبت فیلذّبی ایي لسوت هبًٌذ  غفحِ ثذٍى ثجت اطلاػبت ثستِ هی

 است.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  25غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ( هطخصبت خط تَلیذ28ضکل 

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ًبم خط ثِ اًگلیسی ٍاسد ضَد.: ًبم خط ثِ اًگلیسی -

 فیلذ الضاهی است.ىویل ایي ًبم خط ثِ فبسسی ٍاسد ضَد. ت: ًبم خط ثِ فبسسی -

گضیٌِ ثب ػلاهت  يهشثَط ثِ هَاد اٍلیِ هىول ثبضذ، ایضشوت دس غَستی وِ خط تَلیذ : هَاد اٍلیِ هکول -

 صدى ثبوس اًتخبة ٍ فیلذ ًَع خط ثب استفبدُ اص لیست تىویل ضَد.

 يهىول ثبضذ، ای ثِ هحػَل ًْبییهشثَط ضشوت دس غَستی وِ خط تَلیذ : هحصَل ًْبیی هکول -

 ثب ػلاهت صدى ثبوس اًتخبة ٍ فیلذ ًَع خط ثب استفبدُ اص لیست تىویل ضَد.گضیٌِ 

گضیٌِ ثب  يهىول ثبضذ، ایثٌذی  ثستِهشثَط ثِ ضشوت دس غَستی وِ خط تَلیذ : ثٌذی هکول ثستِ -

 ػلاهت صدى ثبوس اًتخبة ٍ فیلذ ًَع خط ثب استفبدُ اص لیست تىویل ضَد.

b)  ًوبیص دادُ ضذُ است. تَضیحبت هشثَط ثِ ّش یه اص فیلذّب دس اداهِ  29ضىل دس  ضذُ ثجتاطلاػبت خطَط

 آٍسدُ ضذُ است.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  26غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ( کبستبثل خطَط ثجت ضذ29ُضکل 

 ًبم خط ثِ اًگلیسی ًبم اًگلیسی: -

 ًبم خط ثِ فبسسی فبسسی:ًبم  -

 تَاى هطخػبت خط اًتخبثی سا ٍیشایص ًوَد. هی ثب اًتخبة دووِ  ٍیشایص: -

c) ِسا اص ثیي سبیش  هَسدًظشتَاى خطَط  هی 30ضىل ثٌذی دس پبییي غفحِ هبًٌذ  ّبی غفحِ ثب استفبدُ اص دوو

 ضذُ جستجَ ًوَد. غفحبت دس جذٍل خطَط ثجت

 

 ثٌذی ّبی صفحِ ( دکو32ِضکل 

ٍاسد ٍ اص لیست یبصضًَذُ اًتخبة ضَد. تىویل ایي فیلذ  دس داخل وطَسًبم ًوبیٌذگی )ًوبیٌذُ(:  ریٌفع ضشکت (8

 الضاهی است.

ت خَدوبس ثب اًتخبة ًبم ضشوت ریٌفغ است ثِ غَس ضذُ ٍالغذُ( دس آى : وطَسی وِ ضشوت ریٌفغ )ًوبیٌکطَس (9

 ضَد. تىویل هی

ّب ٍ  لبثل ػشضِ دس فشٍضگبُ یوبلا ییضٌبسب یثشاسلوی است وِ  14تب  12وذی  GTIN وذ: جی تی آی اى (10

تىویل ایي فیلذ  .ضَد هیتَلیذ  GS1اص طشیك سبصهبى جْبًی  ٍ ضَد یػشضِ اصجولِ غبدسات استفبدُ ه ّبی یستنس

 الضاهی است.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  27غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

سلوی ثِ  14ّطت سلوی، ثِ اثتذای وذ، ػذد غفش اضبفِ ضَد تب وذ  GTINدس غَست دس اختیبس داضتي وذ : تَجِ

 ٍاسد ضَد. 00000014725836سلوی  14ثِ غَست وذ  14725836سلوی  8دست آیذ. ثِ ػٌَاى هثبل وذ 

پشٍاًِ تبسیس وبسخبًِ تَلیذ وٌٌذُ یب خط تَلیذ ثب یىی اص  پشٍاًِ تبسیس کبسخبًِ تَلیذ کٌٌذُ یب خط تَلیذ: (11

هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد. تىویل ایي لسوت  20ٍ حجن حذاوثش  PNGٍ یب  JPEGیب  JPGیب  PDFّبی  فشهت

 الضاهی است.

، ضشوتی ثِ غیش اص ضشوت غبحت پشٍاًِ اًتخبة ضَد، ایي لسوت ًوبیص «ضشوت تَلیذ وٌٌذُ»وِ  دس غَستی تَجِ:

 دادُ خَاّذ ضذ.

ٍ حجن  PNGٍ یب  JPEGیب  JPGیب  PDFّبی  یىی اص فشهتلشاسداد تَلیذ وبسخبًِ ثب  قشاسداد تَلیذ کبسخبًِ: (12

 هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد. تىویل ایي لسوت الضاهی است. 20حذاوثش 

یي لسوت ًوبیص ، ضشوتی ثِ غیش اص ضشوت غبحت پشٍاًِ اًتخبة ضَد، ا«ضشوت تَلیذ وٌٌذُ»وِ  دس غَستی تَجِ:

 دادُ خَاّذ ضذ.

فشآٍسدُ دسیبفت  سلوی 16وذ لجلاً »ّب، گضیٌِ  اص لجل ٍ ػذم ًوبیص آى دس لیست پشٍاًِ IRCدس غَست داضتي وذ  (13

ضَد وِ دس آى ثب اًتخبة دووِ  وبدسی ثبص هی 31ضىل اًتخبة ضَد. ثب اًتخبة ایي گضیٌِ هبًٌذ  ،«ضذُ است

 ثبسگزاسی ضَد ٍ وذهگبثبیت  2ٍ حجن حذاوثش  JPEGیب  PNGّبی  ثب یىی صا فشهتفبیل هشثَطِ  

IRC 16  ٍاسد گشدد.دس وبدس هشثَطِ سلوی ًیض 

 

 IRC( ثبسگزاسی فبیل پشٍاًِ 31ضکل 

 ضَد. ثٌذی ًوبیص دادُ هی ثستِ -گبم دٍم ثب اًتخبة دووِ  (14



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  28غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 ثٌذی ثستِ -گبم دٍم 5-2-2

ضَد. تَضیحبت فیلذّبی اطلاػبتی دس  ٍاسد هی ای هىول تغزیِثٌذی صیشفشآٍسدُ  هطخػبت ثستِ 32ضىل دس ایي گبم هبًٌذ 

 اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.

 

 ای هکول تغزیِ صیشفشآٍسدُثٌذی  ثجت ثستِ -( گبم دٍم32ضکل 

ثِ ایي  ای هىول تغزیِوِ صیشفشآٍسدُ ٍ لایِ دس توبس ثب فشآٍسدُ ثٌذی  تشیي سطح ثستِ وَچه ثٌذی اٍلیِ: ثستِ (1

 یِثٌذی سطح اٍل اطلاػبت ثستِ 33ضىل هبًٌذ ؛ ثٌذی اٍلیِ تؼشیف ضذُ است گشدد، ثِ ػٌَاى ثستِ طشیك تَصیغ هی

 ضشح دادُ دس اداهِاٍلیِ ثٌذی  ثستِ ی( ٍاسد ضَد. تَضیحبت هشثَط ثِ فیلذّبی اطلاػبتصیشفشآٍسدُ)لایِ دس توبس ثب 

 ضذُ است.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  29غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ثٌذی اٍلیِ ( ثست33ِضکل 

a) ِتىویل ایي فیلذ الضاهی است. ثٌذی اٍلیِ اص لیست اًتخبة ضَد. ًَع ثستِ: اٍلیِ ثٌذی ثست 

b) تىویل ایي فیلذ الضاهی  ٍاسد ضَد. ثِ غَست ػذدی ثٌذی اٍلیِ دس ثستِ صیشفشآٍسدُهمذاس : ثٌذی اٍلیِ دس ثستِ هقذاس

 است.

c) اص لیست اًتخبة ضَد. ثٌذی اٍلیِ گیشی همذاس دس ثستِ : ٍاحذ اًذاصٍُاحذ 

d) تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ثٌذی اٍلیِ اص لیست اًتخبة ضَد. جٌس ثستِ: اٍلیِ ثٌذی ثستِ جٌس 

e) تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ٍاسد ضَد. ثٌذی : هحل اًجبم ثستِثٌذی ثستِ سبیت 

f) ضَد. تىویل هی ثٌذی ثِ غَست خَدوبس ثب اًتخبة ًبم سبیت ثستِ ثٌذی : وطَس هحل اًجبم ثستِکطَس 

g) ٍِجَد ًذاسد، دس لیست وِ خط هَسدًظش  دسغَستیثٌذی اٍلیِ اص لیست اًخبة ضَد.  خط ثستِ: ثٌذی اٍلیِ خط ثست

دس تَضیحبت فیلذّبی هشثَطِ  .ًوَداضبفِ  جذیذ ساثٌذی  خط ثستِتَاى  هی، ثب اًتخبة دووِ  34ضىل هبًٌذ 

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  30غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ثٌذی اٍلیِ ثستِافضٍدى خط  -ثٌذی ( ثست34ِضکل 

I. ِضَد ٍ ثب  ثٌذی ثبص هی غفحِ هطخػبت خط ثستِ ثب اًتخبة دووِ  ثٌذی: هطخصبت خط ثست

ضَد. ثب اًتخبة دووِ  اطلاػبت خط جذیذ ثِ لیست اضبفِ هی تىویل اطلاػبت هشثَطِ ٍ ثب اًتخبة دووِ 

دس اداهِ آٍسدُ  35ضىل ضَد. تَضیحبت فیلذّبی ایي لسوت هبًٌذ  غفحِ ثذٍى ثجت اطلاػبت ثستِ هی 

 ضذُ است.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  31غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ( هطخصبت خط تَلیذ35ضکل 

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ًبم خط ثِ اًگلیسی ٍاسد ضَد.: ًبم خط ثِ اًگلیسی -

 ىویل ایي فیلذ الضاهی است.ًبم خط ثِ فبسسی ٍاسد ضَد. ت: فبسسیًبم خط ثِ  -

گضیٌِ ثب ػلاهت  يهشثَط ثِ هَاد اٍلیِ هىول ثبضذ، ایضشوت  ػولیبتدس غَستی وِ : هَاد اٍلیِ هکول -

 صدى ثبوس اًتخبة ٍ فیلذ ًَع خط ثب استفبدُ اص لیست تىویل ضَد.

گضیٌِ ثب  يهىول ثبضذ، ای ثِ هحػَل ًْبییَط هشثضشوت  ػولیبتدس غَستی وِ : هحصَل ًْبیی هکول -

 ػلاهت صدى ثبوس اًتخبة ٍ فیلذ ًَع خط ثب استفبدُ اص لیست تىویل ضَد.

گضیٌِ ثب ػلاهت  يهىول ثبضذ، ایثٌذی  ثستِهشثَط ثِ ضشوت  ػولیبتدس غَستی وِ : ثٌذی هکول ثستِ -

 صدى ثبوس اًتخبة ٍ فیلذ ًَع خط ثب استفبدُ اص لیست تىویل ضَد.

II.  ًوبیص دادُ ضذُ است. تَضیحبت هشثَط ثِ ّش یه اص فیلذّب دس اداهِ  36ضىل دس  ضذُ ثجتاطلاػبت خطَط

 آٍسدُ ضذُ است.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  32غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ( کبستبثل خطَط ثجت ضذ36ُضکل 

 ًبم خط ثِ اًگلیسی ًبم اًگلیسی: -

 ًبم خط ثِ فبسسی ًبم فبسسی: -

 تَاى هطخػبت خط اًتخبثی سا ٍیشایص ًوَد. هی ثب اًتخبة دووِ  ایص:ٍیش -

III. ِسا اص ثیي سبیش  هَسدًظشتَاى خطَط  هی 37ضىل ثٌذی دس پبییي غفحِ هبًٌذ  ّبی غفحِ ثب استفبدُ اص دوو

 ضذُ جستجَ ًوَد. غفحبت دس جذٍل خطَط ثجت

 

 ثٌذی ّبی صفحِ ( دکو37ِضکل 

h) ِسا ثب  ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُثٌذی ٍ یب ثشچست  : فبیل طشح ثستِثشچست سطح اٍل -ثٌذی طشح ثست

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. .هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد 2حذاوثش ثب حجن  png یب jpegّبی  فشهت

i) ِثٌذی  پشٍاًِ تبسیس وبسخبًِ ثستِ :ثٌذی سطح اٍل ثٌذی کٌٌذُ یب خط ثستِ پشٍاًِ تبسیس کبسخبًِ ثست

 20ثب حجن حذاوثش  PNGٍ یب  JPEGیب  JPGیب  PDFّبی  ثٌذی سطح اٍل ثب یىی اص فشهت وٌٌذُ یب خط ثستِ

 هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  33غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

، ضشوتی ثِ غیش اص ضشوت غبحت پشٍاًِ اًتخبة ضَد، ایي لسوت «ثٌذی اٍلیِ سبیت ثستِ»وِ  دس غَستی: تَجِ

 ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ.

j) ِّبی  ثٌذی وبسخبًِ سطح اٍل ثب یىی اص فشهت لشاسداد ثستِ :ثٌذی کبسخبًِ سطح اٍل قشاسداد ثستPDF  یبJPG  یب

JPEG  یب ٍPNG  هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد. 20ثب حجن حذاوثش 

، ضشوتی ثِ غیش اص ضشوت غبحت پشٍاًِ اًتخبة ضَد، ایي لسوت «ثٌذی اٍلیِ سبیت ثستِ»وِ  دس غَستی: جِتَ

 ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ.

k) ِثب ضَد.  گزاسی ثش اسبس آى اًجبم هی ًحَُ ػشضِ هشثَط ثِ سطحی است وِ ضٌبسِ گزاسی ٍ لیوت: ًحَُ عشض

ثٌذی اٍلیِ اًتخبة  ثستِ ثبتَاى ًحَُ ػشضِ ٍ تَصیغ سا  هیهطخع ضذُ است،  38ضىل وِ دس اًتخبة ایي گضیٌِ 

 ًوَد.

 

 ( ًحَُ عشض38ِضکل 

ی اٍل  ثیص اص یه هشحلِ است ٍ ثستِ ایِ هىول تغزی صیشفشآٍسدُثٌذی  وِ ثستِ دسغَستی ثٌذی ثبًَیِ)الف(: ثستِ (2

ٍاسد ضَد. الف( اًتخبة ٍ اطلاػبت هشثَط ثِ آى )ِیثبًَثٌذی  ثستِ 39ضىل هبًٌذ گیشد،  ی دٍم لشاس هی دسٍى ثستِ

 .ثٌذی ثبًَیِ)الف( دس اداهِ ضشح دادُ ضذُ است تَضیحبت هشثَط ثِ فیلذّبی اطلاػبتی ثستِ



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  34غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ِ)الف(ثٌذی ثبًَی ( ثست39ِضکل 

a) ِتىویل ایي فیلذ الضاهی است. اص لیست اًتخبة ضَد. )الف(ِیثبًَثٌذی  ًَع ثستِثبًَیِ)الف(:  ثٌذی ثست 

b) تىویل  ٍاسد ضَد. ثِ غَست ػذدی )الف(ِیثبًَثٌذی  دس ثستِ صیشفشآٍسدُهمذاس ثبًَیِ)الف(: ثٌذی  دس ثستِ هقذاس

 ایي فیلذ الضاهی است.

c) اص لیست اًتخبة ضَد. )الف(ِیثبًَثٌذی  گیشی همذاس دس ثستِ : ٍاحذ اًذاصٍُاحذ 

d) تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اص لیست اًتخبة ضَد. )الف(ِیثبًَثٌذی  جٌس ثستِ: ثبًَیِ)الف( ثٌذی ثستِ جٌس 

e) تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ثٌذی ٍاسد ضَد. : هحل اًجبم ثستِثٌذی ثستِ سبیت 

f) ضَد. ثٌذی تىویل هی ثٌذی ثِ غَست خَدوبس ثب اًتخبة ًبم سبیت ثستِ هحل اًجبم ثستِ: وطَس کطَس 

g) ِدس وِ خط هَسدًظش  دسغَستیضَد.  اًتخبةاص لیست  ثبًَیِ)الف(ثٌذی  خط ثستِ: ثبًَیِ)الف(ثٌذی  خط ثست

 ثٌذی اٍلیِ خط ثستِ (g ثخص  ّوبًٌذ جذیذ ساثٌذی  خط ثستِتَاى  هی، ثب اًتخبة دووِ ٍجَد ًذاسد، لیست 

  .ًوَداضبفِ 

h) ِسا ثب  ای هىول تغزیِثٌذی ٍ یب ثشچست صیشفشآٍسدُ  : فبیل طشح ثستِدٍمثشچست سطح  -ثٌذی طشح ثست

 فیلذ الضاهی است. هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد. تىویل ایي 2حذاوثش ثب حجن  png یب jpegّبی  فشهت

i) ِثٌذی  پشٍاًِ تبسیس وبسخبًِ ثستِ :دٍمثٌذی سطح  ثٌذی کٌٌذُ یب خط ثستِ پشٍاًِ تبسیس کبسخبًِ ثست

 20ثب حجن حذاوثش  PNGٍ یب  JPEGیب  JPGیب  PDFّبی  ثب یىی اص فشهت دٍمثٌذی سطح  وٌٌذُ یب خط ثستِ

 هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  35غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

، ضشوتی ثِ غیش اص ضشوت غبحت پشٍاًِ اًتخبة ضَد، ایي «ثبًَیِ)الف(ثٌذی  سبیت ثستِ»وِ  دس غَستی: تَجِ

 .لسوت ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ

j) ِّبی  ثب یىی اص فشهت دٍمثٌذی وبسخبًِ سطح  لشاسداد ثستِ :ثٌذی کبسخبًِ سطح دٍم قشاسداد ثستPDF  یبJPG 

 ت ثبسگزاسی ضَد.هگبثبی 20ثب حجن حذاوثش  PNGٍ یب  JPEGیب 

، ضشوتی ثِ غیش اص ضشوت غبحت پشٍاًِ اًتخبة ضَد، ایي «ثبًَیِ)الف(ثٌذی  سبیت ثستِ»وِ  دس غَستی: تَجِ

 لسوت ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ.

ثب اًتخبة ضَد.  گزاسی ثش اسبس آى اًجبم هی ًحَُ ػشضِ هشثَط ثِ سطحی است وِ ضٌبسِ گزاسی ٍ لیوت: ًحَُ عشضِ

 اًتخبة ًوَد. ثبًَیِ)الف(ثٌذی  تَاى ًحَُ ػشضِ ٍ تَصیغ سا ثب ثستِ هطخع ضذُ است، هی 40ضىل ایي گضیٌِ وِ دس 

 

 ( ًحَُ عشض42ِضکل 

ی  هشحلِ است ٍ ثستِ دٍیص اص ث ای هىول تغزیِثٌذی صیشفشآٍسدُ  وِ ثستِ دسغَستی ثٌذی ثبًَیِ)ة(: ثستِ (3

تَضیحبت هشثَط ثِ ( اًتخبة ضَد. ة)ِیثبًَثٌذی  ثستِ 41ضىل گیشد، هبًٌذ  لشاس هی ی سَم ثبًَیِ)الف( دسٍى ثستِ

 ثبًَیِ)ة( دس اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.ثٌذی  فیلذّبی اطلاػبتی ثستِ



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  36غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ثٌذی ثبًَیِ)ة( ( ثست41ِضکل 

a) ِتىویل ایي فیلذ الضاهی است. اص لیست اًتخبة ضَد. (ةثبًَیِ)ثٌذی  ًَع ثستِ: (ةثبًَیِ) ثٌذی ثست 

b) تىویل ایي  ٍاسد ضَد. ثِ غَست ػذدی ثبًَیِ)ة(ثٌذی  دس ثستِ صیشفشآٍسدُهمذاس : ثبًَیِ)ة(ثٌذی  دس ثستِ هقذاس

 فیلذ الضاهی است.

c) اص لیست اًتخبة ضَد. ثبًَیِ)ة(ثٌذی  گیشی همذاس دس ثستِ : ٍاحذ اًذاصٍُاحذ 

d) تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اص لیست اًتخبة ضَد.ثبًَیِ)ة( ثٌذی  جٌس ثستِ: ثبًَیِ)ة( ثٌذی ثستِ جٌس 

e) تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اسد ضَد.ثٌذی ٍ : هحل اًجبم ثستِثٌذی ثستِ سبیت 

f) ضَد. ثٌذی تىویل هی ثٌذی ثِ غَست خَدوبس ثب اًتخبة ًبم سبیت ثستِ : وطَس هحل اًجبم ثستِکطَس 

g) ِدس لیست وِ خط هَسدًظش  دسغَستیضَد.  اًتخبةاص لیست  ثبًَیِ)ة(ثٌذی  خط ثستِ: ثبًَیِ)ة(ثٌذی  خط ثست

اضبفِ ثٌذی اٍلیِ  خط ثستِ (g ثخص ّوبًٌذ  جذیذ ساثٌذی  خط ثستِتَاى  هی، ثب اًتخبة دووِ  ٍجَد ًذاسد،

 .ًوَد

h) ِسا ثب  ای هىول تغزیِثٌذی ٍ یب ثشچست صیشفشآٍسدُ  : فبیل طشح ثستِسَمثشچست سطح  -ثٌذی طشح ثست

 هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد. تىویل ایي فیلذ الضاهی است. 2حذاوثش ثب حجن  png یب jpegّبی  فشهت

i) ِثٌذی  پشٍاًِ تبسیس وبسخبًِ ثستِ :ثٌذی سطح سَم ثٌذی کٌٌذُ یب خط ثستِ پشٍاًِ تبسیس کبسخبًِ ثست

 20ثب حجن حذاوثش  PNGیب ٍ  JPEGیب  JPGیب  PDFّبی  ثب یىی اص فشهت سَمثٌذی سطح  وٌٌذُ یب خط ثستِ

 هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  37غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

، ضشوتی ثِ غیش اص ضشوت غبحت پشٍاًِ اًتخبة ضَد، ایي لسوت «ثبًَیِ)ة(ثٌذی  سبیت ثستِ»وِ  دس غَستی: تَجِ

 ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ.

j) ِّبی  ثب یىی اص فشهت سَمثٌذی وبسخبًِ سطح  لشاسداد ثستِ :سَمثٌذی کبسخبًِ سطح  قشاسداد ثستPDF  یبJPG 

 هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد. 20ثب حجن حذاوثش  PNGٍ یب  JPEGیب 

، ضشوتی ثِ غیش اص ضشوت غبحت پشٍاًِ اًتخبة ضَد، ایي لسوت «ثبًَیِ)ة(ثٌذی  سبیت ثستِ»وِ  دس غَستی: تَجِ

 ًوبیص دادُ خَاّذ ضذ.

k) ِثب ضَد.  ش اسبس آى اًجبم هیگزاسی ث ًحَُ ػشضِ هشثَط ثِ سطحی است وِ ضٌبسِ گزاسی ٍ لیوت: ًحَُ عشض

اًتخبة  ثبًَیِ)ة(ثٌذی  تَاى ًحَُ ػشضِ ٍ تَصیغ سا ثب ثستِ هطخع ضذُ است، هی 42ضىل اًتخبة ایي گضیٌِ وِ دس 

 ًوَد.

 

 ( ًحَُ عشض42ِضکل 

 اًتخبة ضًَذ. 43ضىل گیشًذ ّوبًٌذ  ثٌذی لشاس هی سبیش اللاهی وِ دس ثستِهلحقبت:  (4



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  38غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 هلحقبت -ثٌذی ( ثست43ِضکل 

ثب فشهت  44ضىل  دس لسوت هطخع ضذُ دسهىول  صیشفشآٍسدُثشگِ ساٌّوبی استفبدُ اص ثبسگزاسی ثشگِ ساٌّوب:  (5

PNG  یبJPEG  ثبسگزاسی ضَد. هگبثبیت 2ٍ حجن ووتش اص 

 

 ثبسگزاسی ثشگِ ساٌّوب -ثٌذی ( ثست44ِضکل 

 ضَد. هی ًگْذاسی ًوبیص دادُ -گبم سَم ثب اًتخبة دووِ  (6

  



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  39غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 ًگْذاسی -گبم سَم 5-2-3

 ای هىول تغزیًِگْذاسی ضشایط ًگْذاسی ٍ پبیذاسی ٍ ثْتشیي صهبى هػشف صیشفشآٍسدُ  -گبم سَم 45ضىل هبًٌذ  دس ایي گبم

 دادُ ضذُ است. ضَد. تَضیحبت فیلذّبی اطلاػبتی دس اداهِ ضشح ٍاسد هی

 

 ای هکول تغزیِ صیشفشآٍسدُثجت اطلاعبت ًگْذاسی  -( گبم سَم45ضکل 

دس لسوت ضشایط پبیذاسی]لجل اص ثبص ضذى ثستِ[ ٍ یب فیلذّبی  ٍاحذٍ  پبیذاسیتىویل یه هجوَػِ اص فیلذّبی هذت  تَجِ:

 ثبضذ. دس لسوت ثْتشیي صهبى ثشای هػشف الضاهی هی ٍاحذٍ  هذت

 : ضبهل هَاسد:[ثستِ قجل اص ثبص ضذى] یذاسیپبضشایط  (1

a) .تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ضشایط ًگْذاسی: یه یب چٌذ گضیٌِ اص لیست لبثل اًتخبة است 

b)  :ػذدی ٍاسد ضَد غَست ثِ ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُهذت پبیذاسی هذت پبیذاسی. 

c)  اًتخبة ضَد.اص لیست ٍاحذ: ٍاحذ صهبًی 

 ضبهل هَاسد:: پس اص ثبص ضذى[] یذاسیپبضشایط  (2

a) .ضشایط ًگْذاسی: یه یب چٌذ گضیٌِ اص لیست لبثل اًتخبة است 

b) ػذدی ٍاسد ضَد. غَست ثِ ای هىول تغزیِسدُ هذت صهبى پبیذاسی فشآٍ :پبیذاسی هذت 

c)  اًتخبة ضَد.اص لیست ٍاحذ: ٍاحذ صهبًی 



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  40غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 ضبهل هَاسد:: هبى ثشای هصشفثْتشیي ص (3

a) ػذدی ٍاسد ضَد. غَست ثِ ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُثْتشیي صهبى هػشف  :هذت 

b)  اًتخبة ضَد.اص لیست ٍاحذ: ٍاحذ صهبًی 

خػَغیبت ظبّشی  -گبم چْبسم گشدًذ ٍ اطلاػبت هشاحل لجل ثب هَفمیت ثجت هی ثب اًتخبة دووِ  (4

 ضَد. ًوبیص دادُ هی

  



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  41غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 خصَصیبت ظبّشی -گبم چْبسم 5-2-4

تَضیحبت فیلذّبی اطلاػبتی دس اداهِ  .ٍاسد ضَد ای هىول تغزیِصیشفشآٍسدُ خػَغیبت ظبّشی  47ضىل هبًٌذ  دس ایي هشحلِ

 ضشح دادُ ضذُ است.

 

 خصَصیبت ظبّشی -( گبم چْبسم46ضکل 

ثبضذ،  دس غَستی وِ صیشفشآٍسدُ چٌذ سًگ هی اص لیست اًتخبة ضَد. ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُسًگ  سًگ: (1

 اهىبى اًتخبة ثیص اص یه سًگ اص لیست ٍجَد داسد.

 اص لیست اًتخبة ضَد. ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُطؼن  طعن: (2

 اص لیست اًتخبة ضَد. ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُضىل ظبّشی  ضکل ظبّشی: (3

 ضشح دادُ ضَد. ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُ ضذُ ثشٍ سٍی ػجبست چبح چبح: (4

ایي گضیٌِ هؼوَلاً ثشای  اص لیست اًتخبة ضَد. ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدٍُضؼیت خط داس ثَدى  خط داس: (5

 داسد. ضًَذ، وبسثشد یغَست لشظ تَلیذ ه ای وِ ثِ ّبی هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُ

ٍ ثب حجن  JPEGیب  PNGثب فشهت  ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُتػَیشی اص  :ثبسگزاسی تصَیش ضکل ظبّشی (6

 هگبثبیت ثبسگزاسی ضَد. 2حذاوثش 

 ضَد. اجضای طجیؼی ًوبیص دادُ هی -پٌجنگبم  ٍثجت  اطلاػبت ٍاسد ضذُ ثب اًتخبة دووِ  (7



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  42غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 اجضای طجیعی -گبم پٌجن 5-2-5

ضَد.  ٍاسد هی ای هىول تغزیِاطلاػبت هشثَط ثِ اجضای طجیؼی تطىیل دٌّذُ صیشفشآٍسدُ  47ضىل دس ایي گبم هبًٌذ 

 تَضیحبت فیلذّبی اطلاػبتی دس اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.

 

 اجضای طجیعی -پٌجن( گبم 47ضکل 

 ضَد. ثِ غفحِ اضبفِ هی 48ضىل سطش جذیذی هبًٌذ  ثب اًتخبة دووِ  :افضٍدى هبدُ (1

 تَضیحبت ّش فیلذ دس اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.

 

 ( اجضای طجیعی48ضکل 

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. .اص لیست اًتخبة ضَد : همیبس هَاد طجیؼی تطىیل دٌّذُهقیبس (2



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  43غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ٍاسد ٍ اص لیست ثبصضًَذُ اًتخبة ضَد. اٍلیِهبدُ ػلوی ًبم : )ًبم علوی(ًبم هبدُ (3

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. : لسوت هَسد استفبدُ هبدُ اص لیست اًتخبة ضَد.ثخص هَسد استفبدُ (4

 است.تىویل ایي فیلذ الضاهی  اص لیست اًتخبة ضَد. اٍلیًَِع هبدُ  :ًَع (5

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ػذدی ٍاسد ضَد. غَست ثِ: همذاس هبدُ هَسد استفبدُ هقذاس (6

 تىویل ایي فیلذ الضاهی است. گیشی اص لیست اًتخبة ضَد. ٍاحذ اًذاصُ :ٍاحذ (7

 ضَد. سطش اًتخبثی حزف هی ثب اًتخبة دووِ  :حزف (8

 ضَد. ًوبیص دادُ هی دٌّذُ لیتطىهَاد -ضطنگبم اطلاػبت ٍاسد ضذُ ثجت ٍ  ثب اًتخبة دووِ  (9

  



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  44غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 هَاد تطکیل دٌّذُ -گبم ضطن 5-2-6

ضَد. تَضیحبت فیلذّبی اطلاػبتی دس  ٍاسد هی ای هىول تغزیِسبیش هَاد تطىیل دٌّذُ صیشفشآٍسدُ  49ضىل دس ایي گبم هبًٌذ 

 اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.

 

 دٌّذُ لیتطکهَاد  -ضطن( گبم 49ضکل 

 ضَد. اضبفِ هی دٌّذُ لیتطىجْت افضٍدى هَاد  50ضىل هبًٌذ ای  غفحِ ثب اًتخبة دووِ  (1

 تَضیحبت فیلذّبی اطلاػبتی دس اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  45غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 جضئیبت فشهَل( 52ضکل 

a)  ُثب ٍاسد وشدى ًبم یب ثب استفبدُ اص  اٍلیِهبدُ ٍلیِ: اهبدCASNumber .تىویل  آى اص لیست ثبصضًَذُ اًتخبة ضَد

 ایي فیلذ الضاهی است.

b)  :تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اص لیست اًتخبة ضَد. اٍلیًَِع هبدُ ًَع 

c) تىویل ایي فیلذ الضاهی است. ػذدی ٍاسد ضَد. غَست ثِاٍلیِ : همذاس هبدُ هقذاس 

d) تىویل ایي فیلذ الضاهی است. اص لیست اًتخبة ضَد. اٍلیِگیشی همذاس هبدُ  : ٍاحذ اًذاصٍُاحذ 

e) ِتىویل ایي فیلذ الضاهی است.هبدُ اٍلیِ اص لیست اًتخبة ضَد. استبًذاسد فبسهبوَپِ  :فبسهبکَپ 

f) ضشحی هختػش اص هَسد هػشف هبدُ اٍلیِ ضشح دادُ ضَد. :هَسد هصشف 

g) تَلیذ وٌٌذُ ٍ یب ٍاسد وٌٌذُ ٍسٍد هٌجغ  تجْ 51ضىل وبدسی هبًٌذ  ثب اًتخبة دووِ  :افضٍدى هٌجع

اص لیست ثبصضًَذُ اًتخبة  هٌجغ هشثَطِ ،فشآٍسدُ هَسد ًظش IRCضَد. ثب ٍاسد وشدى ًبم ٍ یب وذ  هبدُ اٍلیِ ایجبد هی

 ضَد. هٌجغ ٍاسد ضذُ، حزف هی ثب اًتخبة دووِ  ضَد.

جستجَ  IRCثبضٌذ ثب ٍسٍد ًبم یب وذ  هیهبدُ اٍلیِ  تٌْب هٌبثؼی وِ داسایهٌجغ ثب هبدُ اٍلیِ دس استجبط است ٍ : تَجِ

 ضَد. دس غیش ایي غَست هَسدی ًوبیص دادُ ًوی ضًَذ. هی



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  46غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 ( افضٍدى هٌجع51ضکل 

h) :دٌّذُ صیشفشآٍسدُ ًوبیص  ضًَذ ٍ دس جذٍل هَاد تطىیل اطلاػبت ٍاسد ضذُ ثجت هی ثب اًتخبة دووِ  تبییذ

 ضًَذ. دادُ هی

i) :ضَد. غفحِ ثذٍى ثجت اطلاػبت ثستِ هی ثب اًتخبة دووِ  اًصشاف 

 اص لیست اًتخبة ضَد. ای هىول تغزیِ صیشفشآٍسدُهمیبس هَاد تطىیل دٌّذُ  هقیبس: (2

 صیشفشآٍسدُ دٌّذُ لیتطىٍاسد لسوت هَاد  52ضىل هبًٌذ اٍلیِ : اطلاػبت هبدُ صیشفشآٍسدُ دٌّذُ هَاد تطکیلجذٍل  (3

 ضًَذ. تَضیحبت هشثَط ثِ فیلذّبی هشثَطِ دس اداهِ آٍسدُ ضذُ است. هی

 

 صیشفشآٍسدُ دٌّذُ لیتطکهَاد -( هَاد تطکیل دٌّذ52ُضکل 

a) ضَد. هیتىویل خَدوبس  غَست ثِایي لسوت تَسط سیستن  دس لسوت لجل،فضٍدى هبدُ اٍلیِ ا ثب: تشکیجبت 



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  47غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

b) ضَد. همذاس ٍاسد ضذُ دس لسوت لجل ًوبیص دادُ هی: هقذاس 

c) ضَد. ٍاسد ضذُ دس لسوت لجل ًوبیص دادُ هی اٍلیًَِع هبدُ : اٍلیِ هبدُ ًَع 

d) تَاى اطلاػبت سا ٍیشایص ًوَد. هیگشدد وِ  ثبص هی 50ضىل ای هبًٌذ  غفحِ ثب اًتخبة دووِ : ٍیشایص 

e) ضَد. حزف هی صیشفشآٍسدُ دٌّذُ لیتطىهبدُ  : ثب اًتخبة دووِ حزف 

هشجغ  شی/تػَی/هطخػبت ًوًَِ هطبثِ خبسجَىیهَثشُ فشهَلاس یاجضا شیهمبد یهشجغ ػلو شیتػَ»ثب اًتخبة گضیٌِ   (4

 ,jpeg, jpg, png, pdf, xlsx  ّبی هذاسن هشثَطِ سا ثب فشهت تَاى هی 53ضىل هبًٌذ  «هَسد هػشف فشآٍسدُ یػلو

docx, txt  هگبثبیت ضویوِ ًوَد 10ٍ حجن ووتش اص. 

 

 ( سبیش هذاسک53ضکل 

ثِ غفحِ اٍل وِ ضبهل پشٍاًِ هبدسی ٍ  پس اص ثجت اطلاػبت، وبسثشضًَذ.  ، هَاسد ٍاسد ضذُ ثجت هیثب اًتخبة دووِ  (5

ضَد ٍ اطلاػبت هشثَط ثِ پشٍاًِ هبدسی دس لسوت ثبلای غفحِ ٍ اطلاػبت هشثَط ثِ پشٍاًِ  است ّذایت هیدختشی 

هشثَط ثِ پشٍاًِ تَضیحبت ستَى جذٍل  .ضًَذ ًوبیص دادُ هی 54ضىل هبًٌذ دس پبییي غفحِ دس جذٍلی دختشی 

 دس اداهِ ضشح دادُ ضذُ است.دختشی 



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  48غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

 

 پشٍاًِ هبدسی ٍ دختشی-( صفحِ اٍل54ضکل 

a) :ای هىول تغزیِ ًوبیص ًبم اًگلیسی صیشفشآٍسدُ ًبم اًگلیسی 

b) :ای هىول تغزیِ ًوبیص ًبم فبسسی صیشفشآٍسدُ ًبم فبسسی 

c) GTIN:  ًوبیص وذGTIN ُای هىول تغزیِ صیشفشآٍسد 

d) IRC:  ًوبیص وذIRC ُای هىول تغزیِ صیشفشآٍسد 

e)  :ُای هىول تغزیِفشآٍسدُ صیشًبم تَلیذ وٌٌذُ ًبم تَلیذ کٌٌذ 

f)  :ای هىول تغزیِفشآٍسدُ صیشیذ وٌٌذُ وطَس تَلکطَس 

g)  :ای هىول تغزیِفشآٍسدُ تبییذ پشٍاًِ صیشٍضؼیت ٍضعیت 

h) ػولیبتی ضبهل: ّبی گضیٌِ: عولیبت 

ٍ سپس گضیٌِ  دووِ ، ضذُ ثجتیه صیشفشآٍسدُ جضئیبت  هطبّذُ هٌظَس ثِ جضئیبت: -

 اًتخبة ضَد. 

 ٍ سپس گضیٌِ  ٍیشایص اطلاػبت یه صیشفشآٍسدُ، دووِ  هٌظَس ثِ ٍیشایص: -

 اًتخبة ضَد.

اطلاػبت  ٍ سپس گضیٌِ  ثب اًتخبة دووِ  اسسبل ثِ کبسضٌبس: -

لاصم ثِ تَجِ است وِ پس اص اطویٌبى اص  .ضًَذ ٍاسد ضذُ جْت ثشسسی ثِ وبسضٌبس هشثَطِ اسسبل هی



 

 1.0ًگبسش:  سبهبًِ غذٍس پشٍاًِ ثجت

 96 جْطتیاسدتبسیخ:  یاِ یثجت فشآٍسدُ هىول تغز یساٌّوب

 

 49اص  49غفحِ:  ثٌذی طجمِ فبلذهحشهبًگی:  FDA-S-FP-S-Hlp: وذ داسٍ ٍ غزا سبصهبىتْیِ وٌٌذُ: 

 

ػَدت تىویل اطلاػبت ایي گضیٌِ اًتخبة ضَد دس غیش ایي غَست دسخَاست اسسبل ضذُ تَسط وبسضٌبس 

 ضَد. دادُ هی

ضىل ای هبًٌذ  غفحِ ٍ سپس گضیٌِ  ثب اًتخبة دووِ  تکویل هذاسک: -

ٍ  GMPثٌذی  ، هذاسن سطح اٍل ثستCTD ،SMF ،GMPِتَاى هذاسوی هبًٌذ  ضَد وِ هی ثبص هی 55

 هگبثبیت ثبسگزاسی ًوَد. 2ٍ حجن حذاوثش  PDFسا ثب فشهت  GMPثٌذی  هذاسن سطح دٍم ثستِ

 

 ای ّبی تغزیِ ( تکویل هذاسک هکول55ضکل 


