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 هدف -2
 بسته بندی گیاهان دارویی، زالو و لارو و تولیدی مواد اولیه فرآورده های یاحداث و بهره برداری کارخانه ها دیبرای تائ سیصدور پروانه تاس

تحت نظارت  یمربوط به ساخت فرآورده ها زاتیآلات و تجه نیمحل ساخت، ماش GMP شرایط فنی دییتا یبه منزله  ی و سنتو  یعیطب
 باشد. یاداره کل م نیا

 دامنه کاربرد -3

بسته بندی گیاهان دارویی، زالو و لارو و تولیدی ماده اولیه فراورده های طبیعی)عصاره و  یواحدها شامل دستورالعمل این اجرایی دامنه  
 اسانس( و سنتی

 فتعاریاختصارات و  -4

ام ت طور کلی از استخراج موادنرم و کش دار( و مایع وجود داشته و به فرآورده هایی هستند که به صورت جامد یا نیمه جامد) :عصاره-1-4
ام به وسیله حلال های مناسب)نظیر الکل اتیلیک با درجه های الکلی مختلف، آب، اتیلن گلیکول، اتر و یا مخلوطی تگیاهی و حیوانی و یا غیر 
 از آنها( به دست می آیند.

استر و  الکل ها، مواد شیمیایی آلی مثل ترپینوئیدها،از جمله مواد موثره گیاهان هستند که شامل مخلوط پیچیده ای از اسانس ها:  -2-4
 ستن ها و ... می باشند

هرگونه ماده اولیه ای اعم از طبیعی، گیاهی حیوانی و معدنی که در تهیه  داروهای سنتی  :ایران سنتی طب فراورده هایماده اولیه  -3-4
 استفاده می شود.

ای آن به صورت تازه یا خشک شده و یا مواد موثره استخراجی از آن به منظور مستقیم و یا غیر مستقیم تمام اجز طوره گیاهانی که ب -4-4
 .اثرات بهداشتی، پیشگیری و درمانی در بدن انسان، حیوانات و دیگر گیاهان به کار می رود

 

 مسئولیت ها-5

امور کل  ریمدبا آن  یباشد و ناظر بر حسن اجرا یماداره کل/ معاونت غذا و دارو دستورالعمل بر عهده کارشناسان  نیا ییاجرا تیمسئول
 باشند.  یممعاون غذا و دارو  /فرآورده های طبیعی سنتی و مکمل

 اروش اجر-6

 تاسیسپروانه  صدور برای لازم مدارک -1-6
 درخواست کتبی متقاضی با امضا مسئول فنی و مدیرعامل-1-1-6
 اولیهموافقت اصولی رای  -2-1-6
 یا جهاد کشاورزی صنعت، معدن و تجارتتصویر پروانه بهره برداری از -3-1-6

پروانه تاسیس و بهره برداری مراکز تکثیر و پرورش زالوی طبی از )زالو، لارو(  یوانیح فراورده های یدر خصوص بسته بند تبصره:

 است. یالزام سازمان شیلات ایران / سازمان دامپزشکی کشور
 وزیران هیات مصوب تعرفه آخرین برابر تاسیس پروانه به مربوط های هزینه واریزی فیش اصل ارائه -4-1-6
 است. یسازمان غذا و دارو الزام دییمورد تا یها شگاهی، ارائه قرارداد با آزماتولیددر محل  شگاهیدر صورت نبودن آزما -5-1-6

 محصولات( یلازم برا یحداقل تعداد آزمونها نیی)تع
 معرفی نامه مسئول فنی / پروانه مسئول فنی  -6-1-6

 شرح اجرایی  -2-6
بهینه  طیو در صورت دارا بودن شرا( 1از واحد بسته بندی و یا تولید)پیوست شماره  بازرسیچک لیست  لیو تکم یبررس ،بازرسیپس از     

  .شود یصادر م سیپروانه تاس 20ماده کمیسیون قانونی  دییو مقررات، تا نیمطابق با قوان GMP ساخت
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 پیوست: -7
با شماره سند                  یتو سن یعیطب یفرآورده ها هیمواد اول یدیزالو و لارو و تول ،ییدارو اهانیگ یبندبسته چک لیست بازرسی  -1

CKH-NTS-MAO-012 . 


