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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تـدوين  تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

 .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90 مورخ اداري عالي شوراي جلسه دومين و پنجاه و يكصد موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسه نام
  .جهت اجرا ابلاغ شده است 35838/206ايران تغيير و طي نامه شماره  سازمان ملي استاندارد

مؤسسـات   و مراكـز  نظران صاحب *كارشناسان مؤسسه از مركب فني هايكميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شـرايط  توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس  پـيش  .شـود  مي حاصل دولتي غير و دولتي هايسازمان نهادها، تخصصي، و  علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
 .شود مي منتشر و چاپ

كننـد   مـي  تهيـه  شـده  تعيـين  ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مندعلاقه هايسازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش
بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  بـه  تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي
  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد سازمان كه مربوط استاندارد

المللي الكتروتكنيك  بين كميسيون (ISO) 1استاندارد المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد
2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كدكس  كميسيون 4رابط تنها به عنوان و است

هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5غذايي
  .شودمي گيريبهره الملليبين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، هايپيشرفت آخرين از كشور، خاص

 سلامت كنندگان، حفظمصرف از حمايت براي قانون، در شده بينيپيش موازين رعايت با تواند مي ايران سازمان ملي استاندارد

 از اجـراي بعضـي   اقتصـادي،  و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و

 استاندارد، اجبـاري  عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/ و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  بـراي  المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعـال  مؤسسات و هاسازمان خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هايسيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 نظـام  ضـوابط  اسـاس  بـر  را مؤسسات و هاسازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ،سنجش وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز

 هاآن عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت

 انجـام  و گرانبهـا  فلـزات  عيـار  تعيين سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي

 .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي

  

                                                 
  

1-International organization for Standardization 
2-International Electro technical Commission 
3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal)  
4-Contact point 
5-Codex Alimentarius Commission 
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 كميسيون فني تدوين استاندارد

ايزو -الزامات ويژه براي كاربرد استاندارد ايران-بندي براي محصولات داروييمواد اوليه بسته "
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 پيش گفتار

ايـزو  -الزامات ويـژه بـراي كـاربرد اسـتاندارد ايـران     -بندي براي محصولات داروييمواد اوليه بسته "استاندارد 
توسط  مربوطنويس آن در كميسيون فني كه پيش" )GMP( توليدخوب  روشبا توجه به  1388سال  9001

ــان  ــا آذربايجــ ــان آريــ ــلوب آفرينــ ــركت اســ ــاره در  شــ ــورد اشــ ــذ  مــ ــاي روش تنفيــ ــر مبنــ   ، بــ
و ديگـر  " ايمنطقـه / بين المللـي  "اي يا ملي استانداردهاي پذيرش منطقه( ISO/IEC Guide21-1راهنماي 

اجلاسيه كميتـه ملـي    سيصد و نود و نهمين در به عنوان استاندارد ملي ايران، تهيه شده و) مدارك استاندارد
 3مورد تصويب قرارگرفته است اينك بـه اسـتناد بنـد يـك مـاده       26/6/92مورخ  مهندسي پزشكياستاندارد 

ملـي   به عنوان استاندارد ،1371استاندارد ايران، مصوب بهمن ماه  ملي قانون اصلاح قوانين و مقررات سازمان
  .گرددايران منتشر مي

هاي ملي و جهاني در زمينـه صـنايع، علـوم وخـدمات،     با تحولات و پيشرفتبراي حفظ همگامي و هماهنگي 
استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظر خواهد شد و هر پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميـل ايـن   

ين بنـابرا . گرفت خواهد استانداردها ارائه شود، در هنگام تجديدنظر در كميسيون فني مربوط، مورد توجه قرار
  .ها استفاده خواهد شدهمواره از آخرين تجديدنظرآن

  
  : المللي به شرح زير استاين استاندارد ملي بر اساس پذيرش استاندارد بين

  
ISO 15378:2011, Primary packaging materials for medicinal products — Particular 
requirements for the application of ISO 9001:2008, with reference to Good Manufacturing 
Practice (GMP)  
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الزامات ويژه براي كاربرد استاندارد -بندي براي محصولات داروييمواد اوليه بسته
 )GMP( توليدخوب  روشبا توجه به  1388سال  9001ايزو -ايران

  
 هدف و دامنه كاربرد    1 

  هدف   1-1
  .تدوين شده است ISO 15378:2011المللي اساس پذيرش استاندارد بين اين استاندارد ملي، بر

است كه  موارديدر  ،سيستم مديريت كيفيتيك الزامات  مشخص كردناز تدوين اين استاندارد،   هدف
كه  ،اثبات كندبندي براي محصولات دارويي مواد اوليه بسته ارائه در ،خود را تواناييسازمان نياز دارد تا 

اوليه  مواد رايهاي مشتري از جمله الزامات مربوط به قوانين و مقررات و استانداردهاي قابل اعمال بخواسته
  . نمايدبه طور مستمر برآورده مي ،بندي رابسته

  دامنه كاربرد   1-2
اين . ي كاربرد داردبندي براي محصولات داروياين استاندارد براي طراحي، ساخت و تامين مواد اوليه بسته

  .  استاندارد براي مقاصد صدور گواهي هم قابل استفاده است
  
   مراجع الزامي  2

. ارجاع داده شده است ها آنمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به 
  . شودبدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي
و تجديدنظرهاي بعدي آن  ها اصلاحيهدر صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، 

ها ارجاع داده در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن. مورد نظر اين استاندارد ملي ايران نيست
  .نظر است ها موردشده است، همواره آخرين تجديدنظر و اصلاحيه هاي بعدي آن

  :جع زير براي اين استاندارد الزامي استااستفاده از مر
  
  : قسمت اول - شده هاي كنترلهاي تميز و محيطاتاق، 6252- 1 ملي ايران شماره استاندارد  2-1

  بندي تميزي هواطبقه
  : قسمت دوم -  شدههاي كنترلهاي تميز و محيطاتاق، 6252-2استاندارد ملي ايران شماره   2-2
  بندي تميزي هواهاي آزمون و پايش براي اثبات انطباق مستمر با استاندارد طبقهها و روشيژگيو
كنترل آلودگي  - شدههاي كنترلهاي تميز و محيطتاق، ا6252-5استاندارد ملي ايران شماره   2-3

  برداريبهره - قسمت پنجم - زيستي
2-4     ISO 14644-3, Cleanrooms and associated controlled environments-Part 3: Test methods 

  .در مورد اين استاندارد معتبر و الزامي است  ISO 15378:2011 كليه بندهاي استاندارد بين المللي


