









وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي
سازمان غذا و دارو





	پرسشنامه تقاضاي ساخت و توليد فرآورده طب سنتي ایران














1- مشخصات شرکت
1-1- نام شرکت/ مسئول فنی و مدیرعامل/ سوابق:
2-1- نشاني كامل و شماره تلفن شرکت:
3-1- تصویر اساسنامه شرکت:
4-1- تصویر پروانه مسئول فنی (صادره از اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل) :




2- مشخصات فرآورده 
1-2- نام و شکل فرآورده:
1-1-2- نام عمومی فرآورده در مراجع طب سنتی (تصویر نشاندار شده مرجع):
2-2-2- نام تجاری فرآورده (در صورت وجود):
2-2- نام و مشخصات اجزا طبيعي بكاررفته در فرآورده :

	ردیف
	نام فارسي
	نام علمي
	منبع تهيه
	قسمت مورد استفاده

	
	
	
	
	





3- فرمولاسيون كامل فرآورده (مواد مؤثره و كمكي):
	
رديف
	
نام مواد
	شكل مواد بكار رفته در فرمولاسيون
	درصد مواد به كار رفته در فرمولاسيون ( به صورت w/v يا w/w )
	ميزان مواد به كار رفته در فرمولاسيون (mg یا mL)
	نقش مواد به كار رفته در فرمولاسيون

	مواد اصلي
1-
2-
...

مواد كمكي
1-
2-
...
	
	
	
	
	




4- روش كامل ساخت فرآورده نهايي
1-4- مطابق منابع طب سنتي (تصویر نشاندار شده از مرجع): 
2-4- روش ساخت در پایلوت صنعتی:

5- خاصيت درماني مطابق با مراجع طب سنتي:

6- نحوه و مقدار مصرف (تصویر نشاندار شده از مرجع):






7- عوارض جانبي (با استناد به تصاویر منابع علمی بین المللی/ ملی مورد تایید) :
8- موارد عدم مصرف و نكات قابل توصيه (با استناد به تصاویر مراجع علمی بین المللی/ملی):
9- مشخصات اجزا طبيعي بهكار رفته در فرمولاسيون (شرح مشخصات ماكروسكوپي و ميكروسكوپي بخش مورد استفاده گياه، درصد رطوبت، ميزان خاكستر تام و خاكستر نامحلول در اسيد):

10- شرح كامل آزمايشاتي كه روي محصولات نهايي به منظور كنترل انجام مي گيرد:
1-10- مشخصات فيزيكي و شيميايي بر اساس شکل دارویی مورد درخواست: (نظير رنگ، بو، دانسيته، pH، وزن و ... )
2-10- روش و نتيجه آزمايشات جهت استاندارد كردن فرآورده نهايي:
(فرآورده حتماً بايد نسبت به ميزان يك ماده مؤثره تعيين مقدار گردد.)
3-10- روش و نتايج كنترلهاي ميكروب شناسي و قارچ شناسي: 
11- شرايط نگهداري و مدت پايداري فرآورده (تاریخ انقضا) :

12- بستهبندي (تهیه و تنظیم آن مطابق با دستورالعمل مندرجات بسته بندی و بروشور فرآورده طب سنتی ایران نمونه الزامی است. نمونه يا طرح برچسب و جعبه در قطعي كه تهيه خواهد شد و برگ راهنما يا متن آن ضميمه گردد) :
14- منابع علمي ( تصوير نشاندار شده از مراجع طب سنتي برای استناد جهت فرمولاسیون، نام عمومی، مورد و مقدار مصرف و روش ساخت و مراجع علمی بین المللی و یا داخلی مورد استناد برای درج عوارض جانبی، هشدارها، تداخلات و ...)
15- اکسل فرآورده
[bookmark: _GoBack]16- ارایه نمونه اجزای فرمولاسیون
17- ارایه نمونه فرآورده نهایی 




نام و نام خانوادگي مسئول فنی:	نام و نام خانوادگي مدیر عامل:
امضا:                                                                                    امضا:
تاريخ :                                                                                  تاریخ:


