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 مطالب فهرست

 3 ------------------------------------------------------------------------------------ تاریخچه بازنگری
 3 ---------------------------------------------------------------------------------------------- هدف

 4 ---------------------------------------------------------------------------------------- دامنه کاربرد

 4 ---------------------------------------------------------------------------------- اختصارات و تعاریف

 5 ---------------------------------------------------------------------------------------- مسئولیت ها
 6 ------------------------------------------------------------------------------------------ روش اجرا

 7 ---------------------------------------------------------------------------------------------- منابع

 7 -------------------------------------------------------------------------------------------- پیوست
 

 

 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 11 العملتعداد 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
تحت لیسانس  دیتول یمکمل ها یها هسازمان غذا و دارو در ثبت فرآورد اجرایی یروندها یساز کسانی دستورالعمل نیهدف از ا

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

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

   ندارد ندارد ندارد

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

 مکمل ها یها
- 18/02/1402 

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

 دارو قرار گرفته است. سازمان غذا و تاییدو  یابیمورد ارز یکشور به صورت قابل قبول

 

 دامنه کاربرد .3

ارد و مشمول فرآورده دداروی سراسر کشور کاربرد ارات متناظر در معاونت های غذا و مکمل و ادداره دستور العمل در ا این

 .می باشند فرآوردههای جدید و یا فرآورده های است که شامل تغییرات اصلی در مشخصات 

 

 اختصارات و تعاریف .4

صنا یمجوز و گواه :یپروانه بهره بردار 1-4 ساس دامنه فعال بر عیکه وزارت  ه کارخان یرامربوطه ب دیو خطوط تول تیا

  .کند یصادر م یداخل های

س پروانه 2-4 ضوابط و مقرارت جار کهی مجوز :سیتا ساس مدارک مور یسازمان غذا و دارو با توجه به  در  ازید نبر ا

 .دینما یصادر م کارخانه دیخصوص خطوط تول

 .باشد یم دیو برند و مجوز تول ونیشود که صاحب فرمولاس یگفته م یحقوق تیبه شخص پروانه: صاحب 3-4

شدن به  لیآماده تبد مواد جانبی باشد که در صورت فرموله شدن با یم( (APIماده موثره فرآورده  :ونیفرمولاس 4-4

 است. ییفرآورده نها

 به مصرف کننده است. زیفرآورده آماده تجو ییشکل نها  (DOSEG FORM ): فرآورده یینها شکل 5-4

شده  فرآورده ییشکل نها :یبند بسته  6-4 شکال مجاز د شهیش ایو  یو قوط ستریکه در بلفرموله  رار گرفته ق گریو ا

 شود. یم دهیناماست بسته بندی 

امین ها، املاح، فرآورده های خوراکی هستند که از یک یا ترکیبی از مواد خام و یا فرآوری شده از جمله ویت: مکمل 7-4

سیدان ها، کربوهیدرات ها،  شتقات آنها، آنزیم ها، فیبرها، آنتی اک سیدهای آمینه و م سیدهای چرب، ا صا یا بافت اره و ع

شوند شکیل می  صرف این فرآورده ها ممکنهای طبیعی ت ست از . م لذکر باعث به ترکیبات فوق اطریق تامین نیاز بدن  ا

در، گرانول، عملکرد عمومی بدن شووود. این فرآورده ها به اشووکال متداول خوراکی دارویی مانند قرص، ک،سووول، پو ارتقا

ار و ب، شووکلات ورقه های خوراکیک،سووول نرم، آم،ول خوراکی، محلول های خوراکی و یا سووایر اشووکال خوراکی مانند 
ستیل شند پا شخص، ثابت و قابل اندازه گیری با سیون م شوند. این فرآورده ها باید دارای فرمولا ضه می  و نباید هیچ  عر

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

 فاده قرار گیرند.ارتقا عملکرد ورزشکاران نیز مورد است

4-8 PMF1  :صات  یمجموعه اطلاعات شخ صوص م شکیل دهنده موثره و جانبی، در خ ، دیروش تولفرآورده نظیر مواد ت

و مندرجات  یبسته بند ، مشخصاتیداریپا جی، نتا(یکروبیمو  ییایمیش کویزی)ف شاتیآزما جیو نتا تیفیروش کنترل ک

 بسته بندی و... می باشد.

9-4  GTIN : یران کد به صوورت مجزا از طریق اطعم و وزن  ،یهر فرآورده که به تعداد بسوته بند یبرا یاختصواصوکد

 صادر می شود.

                                                                 
1 Product Master File 
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4-10 GMP2 :  سازمان غذا و دارو ( کارخانه تولید کننده داخل صلاح کشور ایران )  شتی ذی ست که مرجع بهدا گواهی ا

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

4-11 FSC 3:  سط مرجع ست که تو شور مبدا مبنی بر اینکه  دولتیگواهی ا صلاح ک فروش یک فرآورده یا فرآورده  "ذی

تاریخ  . لازم به ذکر می باشود ازشوودصوادر می  "های شورکت صواحب برند، هیچ گونه محدودیتی در کشوور مبدا ندارد.

هم چنین لگالایز این مدرک )تاییدیه سفارت ایران در کشور  گذشته باشد.  سال 3بیش از  نبایدصدور گواهی فروش آزاد 
 مبدا( الزامی می باشد.

صره  شور مبدا، سابقه فر :1تب صرف فرآورده در ک صات  وش و م شخ سمی با صاحب برندبا ذکر دقیق م صراحتاًی  در ت 

  .گواهی فروش آزاد ذکر شود

4-12 CPP 4: اسووت که با تایید بالاترین مقام صووادرکننده مجوز بهداشووتی، برای صووادرات  فرآورده داروئی یک گواهی

 محصول به کشور درخواست کننده کالا صادر می شود.

ست  یا نامه قرارداد :5(LOAنامه نمایندگی )  4-31 سربرگای ا و برای  Product License Holder (PLH) شرکت در 

صاری  اعطا شرکت  فرآورده ها /فرآوردهنمایندگی انح شود. با برند آن  سانس داده می  شرکت وارد کننده یا تحت لی به 

 ایممهور به مهر سفارت  ،ه ایرانیاختیارات تفویض شده به نمایندمدت زمان نمایندگی، نام برند محصولات، تعریف دقیق 

است که در نمایندگی باید به آن اشاره شده  از مهم ترین مواردی ر،در آن کشو رانیا یاسلام یدفتر حافظ منافع جمهور

 باشد.

صره  صاری فرآورده های خو2تب شرکت ایرانی به عنوان نماینده انح صرفا مجاز به معرفی یک  شرکت خارجی  د در کشور : هر 

 جمهوری اسلامی ایران می باشد. 

صاحب پروانه  توسط شرکت خارجی یا شرکتارائه گواهی ثبت برند در ایران برای فرآورده های تولید تحت لیسانس : 3تبصره 

 و یا تعهد در خصوص قبول هر گونه مسئولیت در قبال عدم ثبت برند در ایران الزامی می باشد.

14-4 Iranian Registration Code (IRC): شماره ثبت فرآورده در کشور ایران. 

 ه می شود.اداره کل نامید دستورالعملبه اختصار در این  فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل اداره کل امور :4تبصره 

 مسئولیت ها .5
 اشد.ب یم جهیپرونده و اعلام نت یکارشناس یمسئول بررس فرآورده های مکمل بررسی و ثبت کارشناس5-1

 باشد. یم یابیارز جهینت دییمسئول تافرآورده های مکمل اداره  سییر5-2

 مدیر کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل مسئول تایید نهایی ارزیابی می باشد. 5-3

                                                                 
2 Good Manufacturing Practice 
3 Free Sale Certificate 
4 Free Sale Certificate 
5 Letter Of Authorization 
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 روش اجرا .6
 ود.ش( برای فرآورده های مکمل تولید تحت لیسانس به شرح ذیل انجام می IRC)کد ارزیابی درخواست صدور مجوز 

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

 

د نیاز در که صرفا با دسترسی مسئول فنی شرکت انجام می شود شامل همه اطلاعات مور IRCصدورتکمیل پرونده در سامانه 

 سامانه مربوطه می باشد.

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

نافع مدفتر حافظ  ای( در سووربرگ شوورکت مبدا و ممهور به مهر سووفارت LOA)یانحصووار یندگینما هنام ریتصوووارائه  6-2-1

  در آن کشور رانیا یاسلام یجمهور

 رانیا یاسلام یدفتر حافظ منافع جمهور ایممهور به مهر سفارت دولتی  از مرجع ذیصلاح بهداشتی/ FSCارائه گواهی  6-2-2

 در آن کشور

شان  6-2-3 شور برای نام و ن سناد و املاک ک سازمان ثبت ا ساله از مرکز مالکیت معنوی  ارائه گواهی ثبت علامت تجاری ده 

 تجاری )در صورت وجود( 

صووادره از اداره کل فرآورده های  ارائه پروانه تاسوویس کارخانه تولیدکننده دارای خط مرتبط با شووکل دارویی فرآورده 6-2-4

 مکملطبیعی، سنتی و 

 ارائه قرارداد با کارخانه تولیدکننده )در صورت تولید قراردادی( 6-2-5

به  یبسته بند دستورالعملارائه تصویر نهایی مندرجات بسته بندی در سطوح مختلف با توجه به نوع بسته بندی طبق  6-2-6

   WIN- NTS –NSO-001 شماره

 ارائه تصویر شکل فرآورده نهایی 6-2-7

 تصویر پروانه مسئول فنی دارای اعتبارارائه  6-2-8

سمی با زمینه فعالیت مکمل  6-2-9 شخص نمودن فعالیت در حوزه مکمل)آخرین آگهی روزنامه ر شرکت با م سنامه  سا ارائه ا

 مورد قبول می باشد.(

ضای تولارائه  6-2-10 شنامه اولیه تقا س شده فرآورده ن مکمل دیپر سریع  ست آنالیز و پایداری ت سربرگ  هاییبه همراه ت در 

 ن غذا و دارواآزمایشگاه مجاز/ همکار سازم

صره  صوص بند  :5تب شنامه که مربوط به ارائه  14و  13در خ س شد، گزارش مربوطه باید  آنالیزپر  سربرگ درو پایداری می با

شگاه شگاه مرجع  آزمای سازی دارای گواهی  سربرگهمکار یا  ومعتبر و مورد تایید آزمای از اداره دارو با خط  GMPکارخانه دارو

 الزامی است(. کارخانه سازنده zoneتعریف شرایط دمایی و رطوبت طبق فارماکوپه و براساس  ) مربوطه

صره  ستفاده برای د :6تب صورتیکه مرجع مورد ا شد روش داخلی ) فرآوردهنالیز آر ( به In houseنهایی فارماکوپه های معتبر نبا

 د.شوه ئارا(Validation) معتبرسازی روش به همراه کلیه مدارک مربوط
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 کننده دارای اعتبار )در صورت وجود( یا پروانه تاسیس با خط مربوطه دیتول کارخانه GMP گواهیارائه   6-2-11

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

توسووط مسووئول فنووی پرونووده جهووت بررسووی بووه کارتابوول کارشووناس اداره  TTACپووس از تکمیوول مسووتندات در سووامانه 

 عودم یوا و اطلاعوات صوحی  تکمیول عودم از ناشوی ،نقوص مووارد کوه صوورتی در شوود.ارسوال موی مکمول فرآورده های 

بوه کارتابول مسوئول فنوی پرونوده جهوت رفوع نواقصوی مجودد داشوت   وجوود ،شوده ارائوه مستندات کلیه اطلاعات تطابق

 عودت داده می شود.شرکت 

  بررسی مجدد کارشناس 6-4

کوه طوی  داده موی شوودتوسوط مسوئول فنوی پرونوده مجودد بوه کارتابول کارشوناس عوودت  نهوایی پوس از رفوع نوواقص

در کمیسوویون قووانونی جهووت طوورح  اداره ریوویستکمیوول موودارک پووس از تاییوود بررسووی مجوودد کارشووناس در صووورت 

 .شودارسال می به کمیسیون  مواد بیولوژیکتشخیص صلاحیت ساخت و ورود دارو و 

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

صورت تایید 1-5-6 ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک، پرونده  در  صلاحیت  شخیص  سیون قانونی ت سط کمی به کارتابل تو
سنتی و مکمل امورکل مدیر  سال  فرآورده های طبیعی،  سازمان غذا و پس از تایید به و  شدهار ست اداره مالی  سرپر کارتابل 

 مکمل مذکوربرای فرآورده  IRCکه پس از پرداخت هزینه مصوب به صورت الکترونیکی توسط شرکت، صدور  منتقل شدهدارو 

 انجام می شود.
سیون رای ها در  2-5-6 شکیل هر کمی سمت پس از ت سنتی و مکمل ق سازمان غذا و دارو اداره فرآورده های طبیعی،  سایت 

 قرار خواهد گرفت. "کمیته ها و کمیسیون ها"

صدور  :7تبصره  شابه فرآیند  ساخت فرآورده های مکمل تحت لیسانس، تمامی مراحل م ست تمدید پروانه  در خصوص درخوا

 ضروری است.می باشد و صرفا ارائه پایداری ادواری مطابق ضوابط 
 

 منابع .7

 داخلی-

 سازمان غذا و دارو و وزارت بهداشت ینامه ها نیی، مقررات و آ نیقوان 1-7

   WIN- NTS –NSO-001 به شماره یبسته بند دستورالعمل 2-7

 

 اولیه تقاضای تولید مکمل هاپرسشنامه : پیوست .8

 رسشنامه اولیه تقاضای تولید مکمل هاپ

 

 
 مشخصات متقاضی : -

 :ازینام شرکت صاحب امت -الف
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 کننده : دتولی نام – ب

 کننده : بندی بسته نام – ج

 (:ازینشانی کامل و شماره تلفن)صاحب امت -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 یمشخصات کامل برچسب و برگه راهنما -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( -

 

 نظر:مورد مصرف/ ادعا مورد  - 5

 نحوه و مقدار مصرف: -6

 شرایط نگهداری : -7

 

 

 

 

 

 

 تریل یلیم کیعدد قرص، کپسييول و  کیمانند  فرآوردهواحد از  کی یفرمولاسييیون کامل فرآورده )شييامل مواد م وره و کمکی برا -8

 شربت ( :
 

 
 ردیف

 
 ام 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 

قش مواد به ن
کاررفته در 
 فرمولاسیون

 رفرانس 

(USP,BP) 

 واد اصلیم
1- 

2- 
... 
 
 واد کمکیم

1- 
2- 
... 
 
 

      

 



 

 

  
 

 مکمل یپروانه ساخت فرآورده ها دیدستورالعمل صدور و تمد

 عنوان (سانسیتحت ل دی)تول

  شماره WIN-NTS-NSO-003 تاریخ صدور 18/02/1402 شماره بازنگری 01
 

 

9 

 

 

 

 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

 فرآورده نهایی:روش کامل ساخت  -12

 

 

 

 ات نهایی به منظور کنترل انجام می گیرد: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            

 :ینهائ فرآورده زیبرگه آنال -ج             

 

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

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

 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

 مه متن برگه راهنما و اصل نمونه آن ضروری می باشد.ترج

 

 ارائه نتیجه آزمایشات بالینی )در صورت وجود( -17

 

 

 

 

   مدیرعامل ینام و نام خانوادگ                          ینام و خانوادگی مسئول فن         

   

 امضاء:                    تاریخ:      
 
 

 قسمت مورد استفاده منبع تهیه نام علمی فارسی امن دیفر
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