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 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری نوع سند

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 اداره کل یادارات / واحد ها یروسا هیکل نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .تغییر در این سند، باید بر اساس نظر اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های مکمل انجام شود هر گونه

  

 صفحه می باشد 10العمل تعداد کل صفحات این دستور
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 بازنگریتاریخچه  .1
 

 

 .نمایندباید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل اداره کل  ات تخصصیادار وسایر *

 نمایند.حاصل  نانیسند اطم نینسخه ا نیاز معتبر بودن آخر دیبامسئول واحد ها و گروه های تابعه اداره کل  *

 هدف .2
در داخل  یدیتول یمکمل ها یها هسازمان غذا و دارو در ثبت فرآورد ییاجرا یروندها یساز کسانی دستورالعمل نیهدف از ا

 دستورالعمل نیباشد. ا یم نیتدو وستیپ یها ستیطبق چک ل ازیمدارک و مستندات مورد ن یابیو ارز یکشور به منظور بررس

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

  ندارد ندارد ندارد 00

01 18/02/1402 
در ثبت فرآورده  یاجرائ یروندها یساز کسانی

 مکمل یها
- 18/02/1402 

- - - - - 
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ها قبل از ورود به بازار  هفرآورد نیا یو اثربخش تیفیک ،یمنیکه ا نماید جادیا ار نانیاطم نیشده است تا ا نیتدو یبه گونه ا

 دارو قرار گرفته است. سازمان غذا و دییو تا یابیمورد ارز یکشور به صورت قابل قبول ییدارو

 

 دامنه کاربرد .3

ونت های غذا و داروی تولید داخل( در اداره مکمل و ادارات متناظر در معا-دستور العمل )صدور و تمدید پروانه ساخت این

ر مشخصات فرآورده دفرآورده هایی است که شامل تغییرات اصلی  سراسر کشور کاربرد دارد و مشمول فرآورده های جدید و یا
 می باشند.

 ه می شود.اداره کل نامیددستورالعمل اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل به اختصار در این  :1تبصره 

 اختصارات و تعاریف .4

 

عالیت و خلود تولید مربوطه پروانه بهره برداری : 1-4 برای  مجوز و گواهی که وزارت صننننایع بر اسننناه دامنه ف

 کارخانجات داخلی صادر می کند 

سیس: 2-4 سازمان غذا و دارو با توجه به  پروانه تا ساه مدارک مورمجوزی که  د نیاز در ضوابط و مقرارت جاری بر ا

 خصوص خلود تولید کارخانه صادر می نماید.

 به شخصیت حقوقی گفته می شود که صاحب فرمولاسیون و برند و مجوز تولید می باشد. روانه:صاحب پ 3-4

دیل شدن به می باشد که در صورت فرموله شدن با مواد جانبی آماده تب( (APIماده موثره فرآورده  فرمولاسیون: 4-4

 فرآورده نهایی است.

 فرآورده آماده تجویز به مصرف کننده است.ی شکل نهای  (DOSAGE FORM ): ی فرآوردهشکل نهای 5-4

شکال مجاز دیگر شکل نهای بسته بندی:  6-4 شیشه و ا شده که در بلیستر و قوطی و یا  رار گرفته قی فرآورده فرموله 

 است بسته بندی نامیده می شود.

امین ها، ز جمله ویتفرآورده های خوراکی هسنننتند که از یک یا ترکیبی از مواد خا  و یا فرآوری شنننده امکمل :  7-4

سیدهای آمینه و مشتقات آنها، آنزیم ها، فیبرها، آنتی اکسیدان ها، کربوهیدرا سیدهای چرب، ا صاره و یا املاح، ا ت ها، ع
ست از صرف این فرآورده ها ممکن ا شوند. م شکیل می  وق الذکر فطریق تامین نیاز بدن به ترکیبات  بافت های طبیعی ت

ل، پودر، عملکرد عمومی بدن شنننود. این فرآورده ها به اشنننکال متداول خوراکی دارویی مانند قرص، ک سنننو باعث ارتقا

ی، شکلات بار گرانول، ک سول نر ، آم ول خوراکی، محلول های خوراکی و یا سایر اشکال خوراکی مانند ورقه های خوراک
ند و نباید هیچ ن مشخص، ثابت و قابل اندازه گیری باشو پاستیل عرضه می شوند. این فرآورده ها باید دارای فرمولاسیو

ست ب شند. این فرآورده ها ممکن ا شته با شگیری و درمان ناتوانی بیماری ها دا شخیص، پی صوص ت ه منظور ادعایی درخ

 ارتقا عملکرد ورزشکاران نیز مورد استفاده قرار گیرند.

4-8 PMF1  :صات فرآورده نظی شخ صوص م شکیل دهنده موثره و جانبی، روش تولید، مجموعه اطلاعاتی در خ ر مواد ت

روش کنترل کیفیت و نتایج آزمایشات )فیزیکو شیمیایی و میکروبی(، نتایج پایداری، مشخصات بسته بندی و مندرجات 

 بسته بندی و... می باشد.

                                                                 
1 Product Master File 
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4-9  GTIN:2  صورت مجز سته بندی، طعم و وزن به  صی برای هر فرآورده که به تعداد ب صا ا از طریق ایران کد کد اخت

 صادر می شود.

4-10 GMP3 : ست که م شور ایران )گواهی ا صلاح ک شتی ذی ( کارخانه تولید کننده داخل غذا و دارو سازمانرجع بهدا

 کشور را از نظر شرایط بهینه تولید ، کنترل و کیفیت تایید می نماید .

11-4 Iran Registration Code (IRC):  کشور ایرانشماره ثبت فرآورده در 

 

 مسئولیت ها .5
 

 ی باشد.کارشناه ثبت و بررسی فرآورده های مکمل مسئول بررسی کارشناسی پرونده و اعلا  نتیجه م  5-1

نونی منی یس اداره فرآورده های مکمنل مسنئول تاییند نتیجنه بررسنی ارزینابی جهنت طنرح در کمیسنیون قناری 5-2

 باشد.

نتننایج کمیسننیون قننانونی تشننخیص  ابننلا و مکمننل مسننئول  منندیر کننل امننور فننرآورده هننای طبیعننی، سنننتی 5-3

 )صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک( ارزیابی می باشد.

 روش اجرا .6

 ( برای فرآورده های مکمل تولید داخل به شرح ذیل انجا  می شود.IRCارزیابی درخواست صدور مجوز )کد 

 :IRC صدورتوسط مسئول فنی در سامانه  تکمیل پرونده مکمل 1-6
 

رد نیاز در که صرفا با دسترسی مسئول فنی شرکت انجا  می شود شامل همه اطلاعات مو IRCتکمیل پرونده در سامانه صدور 

 سامانه مربوطه می باشد.

 :مدارک اصلی مورد نیاز در پرونده فرآورده تولید دخل به شرح ذیل می باشد 6-2

جاری ارائه تیت معنوی برای نا  و نشننان گواهی ثبت علامت تجاری ده سنناله از مرکز مالک در صننورت وجود نا  تجاری 6-2-1

 ( شود در غیر این صورت فرآورده با نا  عمومی ارسال گردد.

ره کل فرآورده های صادره از ادا بارگذاری پروانه تاسیس کارخانه تولیدکننده دارای خط مرتبط با شکل دارویی فرآورده 6-2-2

 سنتی و مکملطبیعی، 

 ارائه قرارداد با کارخانه تولیدکننده )در صورت تولید قراردادی( 6-2-3

                                                                 
2Global Trade Item Number  
3 Good Manufacturing Practice 
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دستورالعمل بسته بندی به ارائه تصویر نهایی مندرجات بسته بندی در سلوح مختلف با توجه به نوع بسته بندی طبق  6-2-4

   WIN- NTS –NSO-001 شماره

 بارگذاری تصویر شکل فرآورده نهایی 6-2-5

 ارائه تصویر پروانه مسئول فنی دارای اعتبار 6-2-6

شرکت با مشخص نمودن فعالیت در حوزه مکمل 6-2-7 سنامه  سا الیت مکمل )آخرین آگهی روزنامه رسمی با زمینه فع ارائه ا

 مورد قبول می باشد.(

شده  6-2-8 سریع  ضای تولید مکمل به همراه تست آنالیز و پایداری ت صفر، یک، فرآورده نهایارائه پرسشنامه اولیه تقا ی )ماه 

 سه و شش(

صره  صوص بند : 2تب شنامه که مربود به ارائه آنالیز و پایدا 14و  13در خ س شد، گزارش مربود باید در پر سربرگ ری می با

 آزمایشگاه معتبر و مورد تایید سازمان غذا و دارو ارائه شود.)تعریف شرایط دمایی و رطوبت طبق فارماکوپه الزامی است.(

صره  شد روش داخلی ) :3تب ستفاده برای آنالیز فرآورده نهایی فارماکوپه های معتبر نبا صورتیکه مرجع مورد ا ( به In houseدر

 ارائه شود.(Validation) معتبرسازی روش همراه کلیه مدارک مربود به

 تاسیس با خط مربوطه کارخانه تولید کننده دارای اعتبار )در صورت وجود( یا پروانه GMPگواهی ارائه   6-2-9

 بررسی پرونده توسط کارشناسان مربوطه و اعلام نواقص احتمالی 3-6

توسط مسئول فنی پرونده جهت بررسی به کارتابل کارشناه اداره فرآورده های  TTACپس از تکمیل مستندات در سامانه 

اطلاعات و یا عد  تلابق اطلاعات کلیه مستندات در صورتی که موارد نقص، ناشی از عد  تکمیل صحیح مکمل ارسال می شود. 

 ارائه شده، وجود داشت؛ پرونده جهت رفع نواقصی مجدد به کارتابل مسئول فنی شرکت عودت داده می شود.

  بررسی مجدد کارشناس 6-4

بررسی مجدد پس از رفع نواقص نهایی توسط مسئول فنی پرونده مجدد به کارتابل کارشناه عودت داده می شود که طی 

کارشناه در صورت تکمیل مدارک پس از تایید رئیس اداره جهت طرح در کمیسیون قانونی تشخیص صلاحیت ساخت و ورود 

 دارو و مواد بیولوژیک به کمیسیون ارسال می شود.

 اعلام رای کمیسیون قانونی تشخیص صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک: 5-6

وسط کمیسیون قانونی تشخیص صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک، پرونده به کارتابل مدیر ت در صورت تایید 1-5-6

ارسال شده و پس از تایید به کارتابل سرپرست اداره مالی سازمان غذا و دارو  فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل امورکل 
برای فرآورده مکمل مذکور انجا   IRCوسط شرکت، صدور منتقل شده که پس از پرداخت هزینه مصوب به صورت الکترونیکی ت

 می شود.

پس از تشکیل هر کمیسیون رای ها در سایت سازمان غذا و دارو اداره فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل قسمت  2-5-6

 قرار خواهد گرفت. "کمیته ها و کمیسیون ها"
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صره  شابه  :4تب ضر تمامی مراحل م ساخت فرآورده های مکمل تولید داخل، در حال حا ست تمدید پروانه  صوص درخوا در خ

 فرآیند صدور می باشد و صرفا ارائه پایداری ادواری ملابق ضوابط ضروری است.

 

 

 منابع .7

 داخلی-

 ، مقررات و آیین نامه های سازمان غذا و دارو و وزارت بهداشتقوانین 1-7

    WIN- NTS –NSO-001 دستورالعمل مندرجات بسته بندی به شماره 2-7

 

 اولیه تقاضای تولید مکمل هاپرسشنامه : پیوست .8

 رسشنامه اولیه تقاضای تولید مکمل هاپ

 

 
 مشخصات متقاضی : -

 :ازینام شرکت صاحب امت -الف

 کننده : دتولی نام – ب

 کننده : بندی بسته نام – ج

 (:ازیتلفن)صاحب امت نشانی کامل و شماره -د

 کننده و شماره تلفن: دینشانی تول - ه

 

 مشخصات فرآورده -2

 نام فرآورده) به فارسی و لاتین(:  -*

 فرآورده : ی* نام تجار

 * شکل فرآورده :

 *دوز فرآورده : 

 

 :   نوع:    مقدار/تعداد:    شکل عرضه:یمشخصات کامل بسته بند -3

 شده جهت عرضه: یقطع یراهنمامشخصات کامل برچسب و برگه  -4

 بسته بندی )نمونه یا طرح برچسب و جعبه مطابق با قطعی که بعداً تهیه خواهد شد و برگه راهنما یا متن آن ضمیمه شود( -

 

 مورد مصرف/ ادعا مورد نظر: - 5

 نحوه و مقدار مصرف: -6

 شرایط نگهداری : -7
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 تریل یلیم کیعدد قرص، کپسييول و  کیمانند  فرآوردهواحد از  کی یره و کمکی برافرمولاسييیون کامل فرآورده )شييامل مواد م   -8

 شربت ( :
 

 

 ردیف

 

 ا  موادن

کل مواد بکاررفته در ش

 فرمولاسیون

رصد مواد به کاررفته در د
) به       فرمولاسیون

 ( w/wیا  w/vصورت 

میزان مواد به کاررفته در 
 / gr/mg/)  فرمولاسیون

(ml/IU 

به  قش موادن
کاررفته در 
 فرمولاسیون

 رفرانس 

(USP,BP) 

 واد اصلیم
1- 
2- 
... 
 
 واد کمکیم
1- 
2- 
... 
 

 

      

 

 

 نام و مشخصات اجزا طبیعی بکاررفته در فرمولاسیون: -9

 

صره  صوص فرآورده ها1*تب س ینام علم یاهیو گ یعیطب ی:   درخ سب هر عدد g/mg/mcg/IU/mlفرآورده و مقدار به  یو فار (( برح

 ذکر شود. ونیدر فر مولاس یالملل نیشربت و رفرانس معتبر ب تریل یلیم ایقرص, کپسول 

 و به صورت مقدار خالص ذکر شود.  IUبا واحد  دیباA,D,E ینهایتامیو ری: مقاد2تبصره  

 ( ذکر شود.mg ,mcgبه صورت المنتال و با واحد    ) دیو....(مقدار با میکلس نک،یها مانند )آهن، ز نرالیم ری*در خصوص مقاد  

 

 عوارض جانبی: -10

 موارد عدم مصرف و نکات قابل توصیه:-11

 روش کامل ساخت فرآورده نهایی: -12

 

 

 

 گیرد:ات نهایی به منظور کنترل انجام می فرآوردهروش آزمایشاتی که روی  - 13     

 ، درصدالکل، وزن، سختی، زمان بازشدن قرص و ... PHمشخصات فیزیکی و شیمیایی نظیر: رنگ، بو، دانسیته،  -الف        

 روش و نتایج کنترل های میکروب شناسی و قارچ شناسی: -ب            

 قسمت مورد استفاده منبع تهیه نا  علمی ا  فارسین دیفر
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 :ینهائ فرآورده زیبرگه آنال -ج             

 

 :فرآورده یینها یشده در بسته بند عیتسر یداریپا یآزمونها جینتا -  14

شامل نام منبع مورد نظر، زمان -15 صرف فراورده مورد نظر در ایران و خارج  ستند علمی تهیه و م سابقه م شار،  منابع علمی مربوطه،  انت

 شماره و صفحه مجله، نام نویسنده )تصویر کتب و مقالات مربوطه می باید همراه این فرم ارائه شود.(

سیون ، برگه راهنما و  -16 صات کامل فرآورده، میزان مواد موجود در فرمولا شخ شد ارائه م شابه خارجی می با چنانچه فرآورده دارای م

 ترجمه متن برگه راهنما و اصل نمونه آن ضروری می باشد.

 

 ارائه نتیجه آزمایشات بالینی )در صورت وجود( -17

 

 

 

 

   مدیرعامل ینام و نام خانوادگ                          ینام و خانوادگی مسئول فن         

   

 امضاء:                    تاریخ:      
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