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 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری نوع سند

 نسخه 1 تیفیک تیریواحد نظام مد نسخه اصلی

 نسخه 1 یو ثبت فرآورده سنت یابینظارت، ارز اداره نسخه کپی

 

 است.این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر 

 انجام شود. SOP-NTS-TMO-002 ای تغییری در این سند، باید بر اساسهر گونه

صفحه می باشد. 20  دستورالعملتعداد کل صفحات این 
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 یبازنگر خچهیتار -1

 باید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل کنند. بردارانکلیه بهره*

 

شماره 
 بازنگری

 بازنگری شرح مختصر تاریخ بازنگری
 

 صفحات مورد بازنگری
 

 
 تاریخ اعتبار

 

 30/03/1405 ندارد ندارد ندارد 00

▬ ▬ ▬ ▬ ▬ 
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 هدف -2
 یطب سنت های¬فرآورده و ثبت ازیمدارک و مستندات مورد ن یابیو ارز یبررس ییاجرا ندیفرآ یسند، بازنگر نیا میهدف از تنظ

از ورود  شپی ها¬فرآورده نیا یو اثربخش تیفیک ،یمنیحاصل شود، ا نانیشده است که اطم نیتدو ایدستورالعمل به گونه نیاست. ا رانیا
و اخذ  یبررس ندیفرآ یا شفاف سازب نیسازمان غذا و دارو قرار گرفته است. هم چن دییو تا یابیارز قبول و مورد قابلکشور،  ییبه بازار دارو

اداره کل به معاونت غذا و  نیتحت نظارت ا های¬پرونده فرآورده یبررس ضیتفو ندیبهبود فرآ یلازم برا طیمجوز از اداره کل مربوط، شرا

ماده  6ل به استناد تبصره دستورالعم نیفراهم شود. ا سپاری¬برون ایسراسر کشور  یدرمان ،یبهداشت خدماتو  یدارو دانشگاه علوم پزشک
وزارت بهداشت،  لینون تشکقا 16و ماده  1334مصوب سال  یدنیو آشام یو مواد خوردن ییو دارو یقانون مربوط به مقررات امور پزشک 14

هداشت، درمان و بوزرات  فیو وظا لاتیقانون تشک 13ماده  3بصره و ت 1ماده  13و قسمت  1364مصوب سال  یدرمان و آموزش پزشک
و نظر به  1385اه م یمصوب د "رانیا یطب سنت یفرآورده ها هیو عرضه مجوز ته هینامه ته نییآ"و  1367مصوب سال  یآموزش پزشک

 های¬ستایس 12و بند  "25/04/1392 ورخم یانقلاب فرهنگ یعال یمصوب شورا یو طب سنت ییدارو اهانیگ یسند مل"مفاد 
 شده است. نیتدو ،یقانون اساس 110اصل  کیبند  یدر اجرا یمقام معظم رهبر هیابلاغ «سلامت»یکل

 کاربرد دامنه -3

و عرضه در  عیتوز د،یمجاز به تول یسنت و فرآورده دیهرگونه درخواست مرتبط با ثبت فرآورده جد یدستورالعمل برا نیمفاد ا

 کاربرد دارد: ر،یمله موارد زجو مکمل از  یسنت ،یعیطب های¬اداره کل امور فرآورده یصادر شده از سو یسراسر کشور مطابق با مجوزها
 یپروانه ساخت فرآورده سنت /هیرخواست صدور مجوز تهد -1-3
 یپروانه ساخت فرآورده سنت /هیز تهمجو دیدرخواست تمد -2-3
 یپروانه ساخت فرآورده سنت /هیجوز تهم حیتصح /رییدرخواست تغ -3-3

فرآورده، کارخانه  یتجار /ی)همانند نام عموم یپروانه ساخت فرآورده سنت /هیدر مفاد مجوز ته ریی: درخواست هرگونه تغ1 تبصره
ر صورت لزوم(، مستلزم دموارد  ریو سا یبسته بند ون،یفرمولاس یو کمک یاصل یمحل ساخت فرآورده، نوع و مقدار اجزا یمجاز داروساز

 . است. لعملدستورا نیمفاد ا یاجرا

 فیو تعار هااختصار -4

 اختصارها
 سازمان/ ستاد: سازمان غذا و دارو  

 شده( اریاخت ضیمربوط )قطب/ تفو یدرمان یو خدمات بهداشت یمعاونت: معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشک
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 و مکمل یسنت ،یعیطب هایاداره کل: اداره کل امور فرآورده 

 (ی)ستاد یو ثبت فرآورده سنت یابی: اداره نظارت، ارزیاداره تخصص 

 ذا و داروو مکمل در معاونت غ یسنت ،یعیطب هایاداره متناظر: اداره متناظر اداره کل امور فرآورده  

 و مکمل و با  یسنت ،یعیطب های¬سازمان غذا و دارو/ اداره کل امور فرآورده یاست که از سو ی: مجوزسیپروانه تاس

صادر  یمجاز داروساز مرتبط کارخانه دیخطوط تول یبرا ازیبر اساس مدارک مورد ن یو مقرارت جار نیتوجه به قوان

 .شودیم

 و مکمل و با  یسنت ،یعیبط های¬سازمان غذا و دارو/ اداره کل امور فرآورده یاست که از سو ی: مجوزیپروانه مسئول فن

 دیتول نهیدر زم تیفعال یبرا طیشرا زیشخص حا یبرا از،یبر اساس مدارک مورد ن یو مقرارت جار نیتوجه به قوان

 .شودیاداره کل، صادر م نیتحت نظارت ا هایفرآورده

 پروانه ساخت/  /هیز تهو مجو ینام تجار ون،یکه صاحب فرمولاس شودیگفته م یحقوق تیمجوز/ پروانه: به شخص یدارنده

  .کد ثبت فرآورده است

 (کیولوژیساخت و ورود دارو و مواد ب تی)صلاح صیتشخ یقانون ونیسیساخت و ورود: کم ونیسیکم 

 کد( رانی)ا رانیشماره ثبت ا:Iran Registration Code (IRC)  

 یطرح بسته بند: Artwork 

 زیرگ آنال: Certificate Of Analysis (COA) 

 یداریآزمون پا: Stability Test 

 سلامت محور هایو کنترل اصالت فرآورده یابیو رد یریسامانه رهگ: (TTAC) Tracing, Tracking and 

Authentication Control 

 فیتعار
 ای طب سنتی ایران عبارتند هفرآورده ": رانیا یطب سنت یو عرضه فرآورده ها هینامه ته نییمطابق با آ یفرآورده سنت فیتعر

 "از فرآورده هایی که به طور متواتر در کتب مرجع طب سنتی ایران ذکر شده اند.

 رانیا یاهیو گ یسنت یفهرست فرآورده ها و داروها نیو تدو یبررس ینامه شورا نییمطابق با آ یسنت یفرآورده و دارو فیتعر :

و روش ساخت آن ها به طور متواتر در کتب مرجع  ونیکه فرمولاس یو معدن یوانیح ،یاهیبا منشا گ یبیترک ایساده  یداروها"

"کل ذکر شده باشد. ارهاد نیا دییمورد تا یرانیطب ا
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  تیمسئول -5

 شده  اریاخت ضیمتناظر معاونت تفو (/ ادارهی)ستاد یپرونده: کارشناس اداره تخصص یبررس ییاجرا تیمسئول -1-5
 یاداره تخصص سییپرونده: ر یکارشناس یبررس دییو تا یابیارز تیمسئول -2-5
 کل ری: مدیینها دییحسن اجرا و تااصلی نظارت بر  تیمسئول -3-5

 روش اجرا -6

 :شودیدر دو مرحله انجام م رانیا یفرآورده طب سنت هیپرونده/ صدور مجوز ته یدرخواست بررس یابیارز

دارو و مواد  ساخت و ورود تی)صلاح صیتشخ یقانون ونیسیجلسه کم نیمطابق مصوبه پنجم یقی: درخواست شخص حق2 تبصره

 .ستین یقابل بررس 22/03/1397( مورخ کیولوژیب

 تناظر(: اداره م یکارشناس یبررس ندیو فرآ ازیمرحله نخست )مدارک مورد ن -1-6
 هیمجوز ته حیتصح /رییتغ /دیصدور/ تمد /دیلتو ایپرونده ساخت  یبررس یبر تقاضا یمبن یشرکت متقاض یدرخواست از سو هیارا -1-1-6

 (.TTACعامل )ثبت در سامانه  ریو مد یمسئول فن دییمندرج در سربرگ شرکت با تا رانیا یفرآورده طب سنت
               (یسنت /یعیفرآورده طب ،یاهیگ یدارو دیاساس نامه شرکت با موضوع مرتبط )تول ریتصو -2-1-6 
 نامهدر اساس رییدر صورت تغ یروزنامه رسم یآگه نیآخر ریتصو -3-1-6 

 اداره کل یوقت شرکت، صادر شده از سو یپروانه مسئول فن ریتصو -4-1-6
پروانه  یت/ کد ثبت فرآورده )داراپروانه ساخ /هیصدور مجوز ته یکه همان شرکت متقاض یدیمجاز تول ینام کارخانه داروساز -5-1-6

 .باشدیو مکمل( م یسنت ،یعیطب هایصادر شده از اداره کل امور فرآورده سیتاس
صادر شده از اداره کل امور  سیپروانه تاس ی)دارا دیانعقاد قرارداد تول یبرا یقرارداد دیمجاز تول یکارخانه داروساز یمعرف -6-1-6
 یدیمجاز تول یفاقد کارخانه داروساز یمتقاض یو مکمل( برا یسنت ،یعیطب هایفرآورده
صفحات  ی)لازم است همه میهمراه با ضما ر،یز نیا عناوب رانیا یفرآورده سنت دیساخت و تول یشده تقاضا لیپرسشنامه تکم -7-1-6

د با شماره سن رانیا یفرآورده سنت دیساخت و تول یپرسشنامه تقاضا 3-10شماره  وستیشرکت برسد.( )پ یمسئول فن دییپرسشنامه به تا
FRM-NTS-TPO-002)   کیالکترون لیافو PMF شده موجود در سامانه لیتکم 

 یمشخصات شرکت متقاض -1-7-1-6 
 مشخصات فرآورده -2-7-1-6 

کامل فرآورده ونیو فرمولاس یطراح یمبنا -3-7-1-6
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 ونیبه کار رفته در فرمولاس هیمواد اول یو آماده ساز هیروش ته -4-7-1-6 
 رده نهاییروش کامل ساخت فرآو -5-7-1-6 
 درمانی/ مورد مصرف تیخاص -6-7-1-6 
 نحوه و مقدار مصرف -7-7-1-6 

قدار مصرف، ممورد مصرف،  روش ساخت، ون،یقابل استناد در فرمولاس سنتی مرجع کتب شده دار¬واضح، خوانا و نشان ریتصو :3 تبصره

  (GUD-NTS-TPO-001شماره  ی)مطابق با راهنما ازیموارد بر حسب ن رینام فرآورده و سا

( استناد کرده باشد لازم نایالطب )ابن س یبه کتاب مرجع قانون ف یفرآورده طب سنت هیاخذ مجوز ته یبرا یچنانچه متقاض :4 تبصره

 شود.  هیارا زیآن مرجع ن یاز متن عرب ریتصو ،یترجمه فارس هیاست علاوه بر ارا
 یعوارض جانب -8-7-1-6 
 هینکات قابل توص وموارد عدم مصرف  -9-7-1-6 
 فته در فرمولاسیونطبیعی به کار ر یمشخصات اجزا -10-7-1-6 

 .  ردیگانجام می شیبه منظور پا که روی محصول نهایی هاییشیشرح کامل آزما -11-7-1-6
  ییرایط نگهداری و مدت پایداری فرآورده نهاش -12-7-1-6 

 است. یره کل، الزامادا یمطابق ضوابط جار یادوار یداریمطالعه پا هیارا یفرآورده سنت دی: در صورت درخواست تمد5 تبصره

 یبسته بند -13-7-1-6 
 منابع علمی -14-7-1-6 
 اکسل اطلاعات فرآورده لیفا -15-7-1-6 
 ییفرآورده نها نمونه /ونیفرمولاس ینمونه اجزا -16-7-1-6 

 

 اداره متناظر( /یمدارک توسط کارشناس )اداره تخصص یپس از بررس -8-1-6
ک و مستندات، اعلام نواقص به شرکت توسط اداره کل/ پرسشنامه، مدار حیتطابق صح /لیدر صورت عدم تکم -1-8-1-6

 شرکت یمعاونت در سامانه و عودت در کارتابل مسئول فن
کارشناس اداره متناظر، ارسال پرونده از معاونت به  یشده از سو یمدارک بررس یینها دییو تا لیدر صورت تکم -2-8-1-6
)مرحله دوم( ندی)اداره کل( و ادامه فرآ یواحد ستاد
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 (:یپرونده ارسال شده از معاونت غذا و دارو، توسط کارشناس ستاد یبررس ندیمرحله دوم )فرآ -2-6

 هیدییمرحله اول و تا یرش بررسارسال شده، گزا ی¬درخواست شرکت، مدارک و مستندات کامل پرونده یابیارز -1-2-6
 TTACامانه سدر  یشده توسط کارشناس اداره تخصص اریاخت ضیمعاونت غذا و دارو تفو یاز سو ،یکارشناس یبررس

مستندات، اعلام نواقص به شرکت توسط اداره کل از  وپرسشنامه، مدارک  حیتطابق صح /لیدر صورت عدم تکم -1-1-2-6
 مدارک در سامانه لیعودت پرونده به شرکت جهت تکم قیطر

 ونیسیاداره ارسال به کم سیرئ دیاداره و در صورت تائ سیرئ مدارک، ارجاع پرونده به کارتابل لیدر صورت تکم -2-1-2-6
 ساخت و ورود یقانون

 اداره، اعلام نواقص به شرکت  سیک و مستندات توسط رئپرسشنامه، مدار حیتطابق صح /لیدر صورت عدم تکم -3-1-2-6
     مدارک در سامانه لیعودت پرونده به شرکت جهت تکم قیتوسط اداره کل از طر

فهرست  نیو تدو یررسب یمصوب شورا رانیا یسنت یو عدم وجود آن در فهرست داروها ونیبودن فرمولاس دیدر صورت جد :6 تبصره

و  یاهیگ یبه فهرست داروها یسنت دیدرخواست ورود فرآورده جد یابیپرسشنامه ارز لیتکم ران،یا یاهیو گ یسنت داروهای و هافرآورده
 ارسال به اداره کلو (  FRM-NTS-TPO-003دبا شماره سن 4-10شماره  وستی)پ رانیا یسنت

 

 سازمان( یساخت و ورود )درج در تارنما ونیسیاعلام مصوبه کم -3-6

د ثبت فرآورده )ارائه مدارک کمجوز/  حیتصح /دیساخت و ورود با درخواست صدور/ تمد ونیسیپس از اخذ مصوبه موافقت کم ندیفرآ-4-6
 مطابق با دستورالعمل مربوط(

 کیپروانه ساخت در سامانه به صورت الکترون حیتصح /دیتمد صدور/ 24پرداخت تعرفه ماده  -5-6

 .باشدیم یپرونده جامع فرآورده سنت میمدارک و مستندات مورد استفاده در تنظ لیمفاد راهنما قابل استناد در تکم

(، یخط ریغ /یخط کیکترونال ری)نسخه غ یمورد استناد مرجع سنت یشده از نسخه اصل یخوانا، واضح و نشان گذار ریارسال تصو :7 تبصره

 است. یالزام ،یتپرونده جامع فرآورده سن لیمد نظر در تکم یهاصفحات و بخش رینام کامل مرجع، سال انتشار، شماره و تصاو
نام کامل مرجع، سال انتشار،  ،یالملل نیب /یمراجع/ منابع مورد استناد مل ریشده از سا یگذارخوانا، واضح و نشان ری: ارسال تصو3 تبصره

.است یالزام ،یپرونده جامع فرآورده سنت لیمد نظر در تکم یهاصفحات و بخش ریشماره و تصاو
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 منابع -7

 (25/04/1392ملی گیاهان دارویی و طب سنتی مصوب شورای عالی انقلاب فرهنگی )مورخ سند  -1-7
 (18/01/1393)ابلاغ مورخ  ن اساسیقانو 110در اجرای بند یک اصل  مقام معظم رهبریابلاغیه « سلامت»های کلیسیاست 12بند  -2-7
 (1385اه طب سنتی ایران )مصوب دی م هایآیین نامه تهیه و عرضه فرآورده -3-7
 (26/01/1397یین نامه شورای بررسی و تدوین فهرست فرآورده ها و داروهای سنتی و گیاهی ایران )مصوب مورخ آ -4-7
 (1401های سنتی و طبیعی ایران ویرایش نخست )دارونامه رسمی داروها و فرآورده -5-7
 WIN-NTS-TPO-007ماره سند ی سنتی ایران با شدستورالعمل مندرجات بسته بندی داروها -6-7

 GUD-NTS-TPO-001رده سنتی ایران با شماره سند راهنمای بررسی پرونده جامع فرآو -7-7

 ها و داروهای سنتی و گیاهی ایرانرای بررسی و تدوین فهرست فرآوردهمصوبات شو -8-7
 سنتی و مکمل آورده های طبیعی،ضوابط و مقررات جاری اداره کل امور فر -9-7

 پیوست -8

 مراجع ملی/ بین المللی قابل استناد در بررسی پرونده فرآورده سنتی ایرانهرست مراجع سنتی/ منابع و ف -1-8
 آیین نامه تهیه و عرضه فرآورده های طب سنتی ایران  -2-8
 FRM-NTS-TPO-002ماره سند شپرسشنامه تقاضای ساخت و تولید فرآورده سنتی ایران با  -3-8

-FRM-NTS-TPOپرسشنامه ارزیابی درخواست ورود فرآورده جدید سنتی به فهرست داروهای گیاهی و سنتی ایران با شماره سند  -4-8
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 مراجع ملی/ بین المللی قابل استناد در بررسی پرونده فرآورده سنتی ایرانفهرست مراجع سنتی/ منابع و  -1-8
 قانون فی الطب )ابن سینا(. 2                                                              الحاوی )رازی( . 1

 ذخیره خوارزمشاهی )جرجانی(. 4                           الابنیه عن حقایق الادویه )ابومنصور هروی(. 3

 اختیارات بدیعی )انصاری(. 6                                            الاغراض الطبیه )جرجانی( . 5
 قرابادین کبیر )عقیلی خراسانی(. 8                                           تحفه المؤمنین )حکیم مؤمن( . 7

 کامل الصناعه )علی بن عباس اهوازی(. 10                                        مخزن الادویه )عقیلی خراسانی(. 9

 وی(قرابادین صالحی )محمدصالح هر. 12                                        اکسیر اعظم )محمداعظم خان(. 11

 محیط اعظم )محمداعظم خان(. 14                                                           قرابادین شفائی. 13

 قرابادین قادری )محمد اکبر ارزانی(. 16                                      قرابادین اعظم )محمد اعظم خان(. 15

 قرابادین سمرقندی )نجیب الدین سمرقندی(. 18                                                           قرابادین جلالی. 17

 قرابادین مظهری.  20                                                           قرابادین ذکایی. 19
 طب دارا شکوهی. 22                                      مجمع الجوامع )عقیلی خراسانی(. 21

 شرح اسباب و علامات ) کرمانی(. 24                                                     تذکره داوود انطاکی. 23
 خلاصه التجارب )بهاء الدوله رازی( .26. صیدنه فی الطب )ابوریحان بیرونی(                                 25
 . منهاج الدکان )ابن بیطار(28                        (ه الطبیه )ابن حزم قرشی. الشامل فی صناع27
 . پزشکینامه نفیسی )ناظم الاطبا(30. مخزن اکسیر )حکیم امام الدین صاحب(                          29
 . تکلیس کبیرالدین      31

 Natural Medicines Comprehensive Database 

 BP (British Pharmacopoeia) 

 USP (united states pharmacopeia) 

 PDR for Herbal Medicine 

 فارماکوپه گیاهی ایران 

 ( 1401دارونامه رسمی داروها و فرآورده های سنتی و طبیعی ایران ویرایش نخست) 
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 آیین نامه تهیه و عرضه فرآورده های طب سنتی ایران  -2-8
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 FRM-NTS-TPO-002پرسشنامه تقاضای ساخت و تولید فرآورده سنتی ایران با شماره سند  -3-8
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-FRM-NTS-TPOپرسشنامه ارزیابی درخواست ورود فرآورده جدید سنتی به فهرست داروهای گیاهی و سنتی ایران با شماره سند  -4-8
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