
 

 

 

 عنوان رانیا یطب سنت یها فرآوردهپروانه ساخت  دیصدور و تمد دستورالعمل

  شماره WIN-NTS-TMO-008 صدورتاریخ  1399/07/12 شماره بازنگری 00
 

 

1 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 
 

 

 
 
 
 
 
 

  
 

 

طب های  فرآورده پروانه ساخت و تمدید صدور ورالعملدست

 ی ایرانسنت
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 

 

 

 

 

 



 

 

 

 عنوان رانیا یطب سنت یها فرآوردهپروانه ساخت  دیصدور و تمد دستورالعمل

  شماره WIN-NTS-TMO-008 صدورتاریخ  1399/07/12 شماره بازنگری 00
 

 

2 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 مطالب فهرست

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

 4 -------------------------------------------------------------------------------- دامنه کاربرد
 4 --------------------------------------------------------------------------- اختصارات و تعاریف

 4 -------------------------------------------------------------------------------- مسئولیت ها
 4 --------------------------------------------------------------------------------- اجراروش 
 6 ------------------------------------------------------------------------------------ منابع

 6 ---------------------------------------------------------------------------------- پیوست 
 

 

 

 

 

 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری 

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 اداره کل وسای ادارات / واحد هایرکلیه  نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .انجام شود   WIN-NTS-TMO-008 ای تغییری در این سند، باید بر اساسهر گونه

 

 صفحه می باشد. 15  العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 بازنگریتاریخچه  -1

 

 باید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل کنند. روسای ادارات/ واحدهای اداره کل*

 

 

 

 فهد -2

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال  14ماده   6تبصره  به استناد دستورالعملاین       
قانون   13ماده  3و تبصره  1ماده  13و قسمت  1364مصوب سال تشکیل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی قانون  16و ماده  1334

  تدوین شده است. 1367مصوب سال  زشکیتشکیلات و وظایف وزرات بهداشت، درمان و آموزش پ

 ازیمدارک و مستندات مورد ن یابیو ارز یبررس و های طب سنتی ایران فرآوردهثبت  یاجرائ فرآیند یساز کسانی دستورالعمل نیهدف از ا 
ها قبل از  فرآورده نیا یو اثربخش تیفیک ،یمنیکه ا دینما جادیا ار نانیاطم نیشده است تا ا نیتدو یبه گونه ا دستورالعمل نیا می باشد.

 فرآیند یشفاف سازهمچنین باعث  قرار گرفته است. دارو سازمان غذا و دیو تائ یابیمورد ارز یکشور به صورت قابل قبول یورود به بازار داروئ

شماره 

 بازنگری
 بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری

 صفحات مورد بازنگری

 

 تاریخ اعتبار
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ی دانشگاه علوم پزشکی و تفویض به معاونت های غذا و دارو شرایط لازم جهتکه  نحویبه و اخذ مجوز از اداره مربوط می شود  یبررس
 فراهم شود.ت بهداشتی و درمانی کشور خدما

 دامنه کاربرد -3
 

 اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکملهای طب سنتی مجاز به تولید، توزیع، عرضه در کشور طبق مجوزهای فرآورده       

 تعاریفاختصارات و  -4

   
در خصوص خطوط  ازیبر اساس مدارک مورد ن یکه سازمان غذا و دارو با توجه به ضوابط و مقرارت جاری : مجوزسیتاس پروانه 1-4      
 .دینما یصادر م کارخانه دیتول
 . باشد یم دیو مجوز تول نام تجاریو  ونیشود که صاحب فرمولاس یگفته م یحقوق تیپروانه: به شخص صاحب 2-4     
   Iran Registration Code (IRC):کد ثبت ایران 3-4     
 Artworkطرح بسته بندی :  4-4    
 Certificate OF Analysis (COA)برگه آنالیز:  5-4    
 Stability Testآزمایشات پایداری:  6-4    

 
 

 مسئولیت ها -5
 یباشد و حسن اجرا یشده م اریاخت ضیتفو غذا و دارو یمعاونت ها /لعمل بر عهده کارشناسان اداره کلدستورا نیا ییاجرا تیمسئول    

 باشد. یم یسنت ،یعیطب یها فرآوردهاداره  رکلیآن با مد

 
 

 روش اجرا -6
معاونت غذا و  /سازمان رخانهیشرکت به دب یمسئول فن دیدر سربرگ شرکت با تائ ایران یطب سنت فرآوردهارائه درخواست ثبت پس از     

 مرحله انجام می شود. دودر  ایران طب سنتی های فرآوردهتهیه  و تمدید ارزیابی درخواست صدور ، TTACثبت در سامانه  /مربوطداروی 

 کمیسیون قانونی تشخیص )صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک(پنجمین جلسه مطابق مصوبه  یقیدرخواست شخص حقتبصره:   

 باشد. ینم یقابل بررس 22/03/1397مورخ 
 

 اولیه مدارک مورد نیاز 1-6   
               (و گیاهی یو سنت یعیطب فرآورده دیاساسنامه شرکت با موضوع مرتبط )تول ریتصو ارائه 6-1-1    
 در اساسنامه راتییدر صورت تغ یروزنامه رسم یآگهآخرین  ریرائه تصوا 2-1-6    

در اداره شارکت  اساسانامه  ساابقه شارکت و عادم تغییارات در اساسانامه، کارشاناس مای تواناد باه ساابقه           وجود : در صورت 1 تبصره   

 .نمایدمراجعه کل 

  یپروانه مسئول فن ریتصو 3-1-6    
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شاارکت در  مساائول فناای : در صااورت وجااود سااابقه مسائول فناای شاارکت و عاادم تغییار، کارشااناس ماای توانااد باه سااابقه   2 تبصاره    
 اداره کل مراجعه نماید.

 (1-8ه شمارپیوست ) برسد( یمسئول فن دیصفحات به تائ هیپرسشنامه )لازم است کل لیتکم  4-1-6    

 نام فرآورده و مقدار مصرف کتب معتبر طب سنتی جهت فرمولاسیون، روش ساخت،نشاندار شده  تصویر 5-1-6   
  ( ذکر شده باشد.2-8شماره  ستپیوسنتی مندرج در تارنمای سازمان )به طور متواتر در کتب معتبر طب  عیناًباید فرمولاسیون درخواست شده 

       کفایت مرجع( باشد ارائه همان یک 2-8شماره  پیوست) 10تا  1کی از کتب مرجع شماره : چنانچه فرمولاسیون ارائه شده از ی3تبصره 

 مورد ضروری است. 2استناد شده باشد، ارائه حداقل  معتبر اما چنانچه به سایر کتب مرجع می نماید

استناد نموده باشد لازم است   (قانون فی الطب )ابن سینابه کتاب مرجع  جهت اخذ مجوز تولید فرآورده طب سنتی : چنانچه متقاضی4تبصره 

 علاوه بر ارائه ترجمه فارسی، تصویر از متن عربی آن مرجع نیز ارائه شود.

ع طب سنتی ارائه شده نباشد و از نظر کارشناسی دقیقاً مطابق مرج مطابق نظر کارشناس اطلاعات فرآورده مورد درخواستچنانچه : 5تبصره 

به اداره طبیعی مبتنی بر طب سنتی  فرآوردهتولید به صورت درخواست به صورت فرآورده طبیعی مبتنی بر طب سنتی قابل بررسی باشد 

 گیرد.می ارسال و بررسی های مربوط صورت توسط شرکت اداره داروهای طبیعی مدارک لازم  مطابق ضوابط ومربوطه ارجاع داده می شود 

 مراتاب  ،فارم هاا ، مادارک و مساتندات     صاحی   عادم تکمیال/ تطاابق    صاورت  درپس از بررسی مادارک توساط کارشاناس،     
موضاوع   ،، توساط کارشاناس مربوطاه   باشاد  مادارک ارائاه شاده کامال     صاورتی کاه   دربه شرکت اعالام مای شاود و     رسمی صورت به
  دستور کار کمیسیون قانونی تشخیص )صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک( قرار خواهد گرفت.در 

و  یبررساا یمصااوب شااورا رانیااا یساانت یداروهااا: در صااورت جدیااد بااودن فرمولاساایون و عاادم وجااود آن در فهرساات   6تبصااره 
باه   در فهرسات داروهاای سانتی ایاران،     ، پروناده جهات بررسای و ثبات    رانیا ا یاهیا و گ یسانت  یفهرست فرآورده هاا و داروهاا   نیتدو

 این شورا نیز ارسال می شود.
 درخواست شود. نیز ست مدارک تکمیلی مرتبطنظر اداره تخصصی ممکن ابا و  نیاز: در صورت 7 تبصره

 

  قانونی کمیسیون تموافق رای پس از اخذمدارک مورد نیاز  2-6

 می شود. رک به شرح ذیل بررسیمدادر این مرحله   

نامه درخواست شرکت با ذکر شماره و تاریخ آخرین مکاتبات پرونده و شماره و تاریخ کمیسیون قانونی مربوط با امضای مدیرعامل  1-2-6     
 و مسئول فنی

 مرتبط دیبا کارخانه مجاز با خط تول دیقرارداد تول ایمحل ساخت و  سیپروانه تاس ریارائه تصو 2-2-6     

 در صورت درخواست شرکت جهت ثبت نام تجاری برای فرآورده از اداره ثبت علایم تجاری فرآوردهگواهی ثبت نام  تصویر 3-2-6     
  (3-8تولید داروی سنتی ایران )پیوست شماره  جهت (IRC)شماره ثبت  اخذ پرسشنامه تکمیل 4-2-6     
 تعهدنامه مسئول فنی در خصوص ارسال نامه کمیسیون قیمت گذاری حداکثر طی سه ماه /تاییدیه کمیسیون قیمت گذاری 5-2-6     

 طبق ضوابط فرآوردهندرجات نهایی برچسب و بسته بندی م 6-2-6    

به حساب اعلامی امور مالی سازمان غذا و دارو که به تایید  قانون تنظیم بخشی از مقررات مالی دولت 24تعرفه ماده تصویر رسید  7-2-6    
 .استآن اداره رسیده 
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پایداری ادواری  آنالیز ارائه صدور می باشد وفرآیند مشابه  مراحلطب سنتی تمامی  فرآورده تمدیددر صورت درخواست برای : 8 تبصره

 است.ضروری  مطابق ضوابط
 
 

 منابع -7
 های طب سنتی ایران فرآوردهآیین نامه مجوز تهیه  1-7 
 ها و داروهای سنتی و گیاهی ایران فرآوردهدوین فهرست آیین نامه شورای بررسی و ت 2-7 
 دستورالعمل مندرجات بسته بندی داروهای سنتی ایران  3-7 

 ها و داروهای سنتی و گیاهی ایران فرآوردهدوین فهرست مصوبات شورای بررسی و ت 4-7
 های طبیعی، سنتی و مکمل فرآوردهضوابط و مقررات جاری اداره کل امور  5-7 
 
 
 
 

 پیوست -8
 

 ایران طب سنتی فرآوردهپرسشنامه تقاضای ساخت و تولید  1-8 

 

 ایران طب سنتی فرآوردهرسشنامه تقاضای ساخت و تولید پ
 

 
 
 
 
 

 

 ایران طب سنتی فرآوردهرم تقاضای تولید ف
 
 
 

 شرکتمشخصات  -1

 :مسئول فنی و مدیرعامل /نام شرکت -لفا
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 ماره تلفن:شنشانی کامل و  -ب
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  فرآوردهمشخصات  -2

 : فرآوردهنام  -لفا

 

 

 

 

 

 

 

 : فرآوردهنام و مشخصات گیاهان/مواد طبیعی بکاررفته در  -ب

 
قسمت مورد  منبع تهیه نام علمی ام فارسین ردیف

 استفاده

     

 
 
 
 
 
 
 

 )مواد مؤثره و کمکی(: فرآوردهفرمولاسیون کامل  -3
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 ردیف

 

 ام موادن

کل مواد بکار رفته ش  

 در فرمولاسیون

کار   د به  رص   د مواد 

سیون    رفته در فرمولا

یا   w/v) به ص  ورت  

w/w ) 

قش مواد به کار رفته ن

 در فرمولاسیون

اج      ا  

 فرآورده

1- 

2- 

... 

 

 

 

 

    

 

 

 

 نهایی طبق منابع طب سنتی : فرآوردهروش کامل ساخت  -4

 
 
 
 
 
 

 خاصیت درمانی در طب سنتی: -5

 
 
 
 
 
 
 
 

 نحوه و مقدار مصرف : -6
 
 
 
 
 
 

 :)با ارائه تصویر مرجع علمی( عوارض جانبی -7
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 موارد عدم مصرف و نکات قابل توصیه: -8
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و میکروسکوپی    رح مشخصات ماکروسکوپی   ش رفته در فرمولاسیون نظیر )  مشخصات گیاهان بکار   -9

 بخش مورد استفاده گیاه، درصد رطوبت، می ان خاکستر تام و خاکستر نامحلول در اسید(

 

 

 

 

 

 

 

 

 شرح کامل آزمایشاتی که روی محصولات نهایی به منظور کنترل انجام می گیرد: -10

 وزن ،pHرنگ، بو، دانسیته،   نظیر) :شکل دارویی مورد درخواست  بر اساس  مشخصات فی یکی و شیمیایی     -لفا

 ( و ...

 

 

 

 

 

 

 

 شناسی و قارچ شناسی  بوروش و نتایج کنترل های میکر-ب

 

 

 

 

 
 

 

صوص ارائه    )یط نگهداری و مدت پایداری دارو شرا  -11 سئول فنی در خ پس از تولید اولین  آن آنالی  پایداری/تعهد م

 (سری ساخت صنعتی فرآورده
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طرح برچسب و جعبه مطابق با قطعی که بعداً تهیه خواهد شد و بروشور یا متن آن ضمیمه گردد،درج      )نمونه یا بسته بندی   -12

سنتی ایران  فرآورده"جمله شرایط          "طب  ضا و  صرف ،تاریخ تولید ، تاریخ انق ستور م صول ،نام وآدرس مرک  تولید کننده ،د ،نام مح

 نگهداری روی بسته بندی ضروری است.(
 

 

 

 

 

  نهایی : فرآوردهماده موثره در  و کمی یفیآزمایشهای ک -13
 

 

 

 

 

 کتب سنتی مربوطه می باید همراه این فرم ارائه گردد(: نشاندار شده از ) تصویر منابع علمی -14
 
 
 

 فرآورده اکسل -15

 
 

 ارائه نمونه اج ای فرمولاسیون -16

 

 

 نهایی  فرآوردهارائه نمونه  -17

 

 

 
 

 :مدیر عاملنام و نام خانوادگی  :مسئول فنینام و نام خانوادگی 

 امضا:                                                                                    امضا:
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 تاریخ:                                                               :                    تاریخ

 
 
 
 
 
 

 (و... اثربخشی)جهت فرمولاسیون، مراجع طب سنتی ایران 2-8

 
 داخلی 1-2-8 

 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

 قرابادین صالحی )محمدصال  هروی(. 12                                        اکسیر اعظم )محمداعظم خان(. 11

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

 قرابادین قادری )محمداکبرارزانی(. 16                                      قرابادین اعظم )محمداعظم خان(. 15

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

 قرابادین مظهری.  20                                                           ذکاییقرابادین . 19

 طب دارا شکوهی. 22                                      مجمع الجوامع )عقیلی خراسانی(. 21

 اسباب و علامات ) کرمانی(شرح . 24                                                     تذکره داوود انطاکی. 23

 خلاصه التجارب )بهاء الدوله رازی( .26      ی(                           . صیدنه فی الطب )ابوریحان بیرون25

 . منهاج الدکان )ابن بیطار(28                        (. الشامل فی صناعه الطبیه )ابن حزم قرشی27
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 . پزشکینامه نفیسی )ناظم الاطبا(30     لدین صاحب(                     . مخزن اکسیر )حکیم امام ا29

                                                        . تکلیس کبیرالدین31
 

 آنالیز(د منع مصرف و هت عوارض جانبی، موار)ج فهرست منابع بین المللی مورد استفاده در بررسی داروهای سنتی ایران 2-2-8

 NATURAL MEDICINES COMPREHENSIVE DATABASE 

 BP (British Pharmacopoeia) 

 USP (united states pharmacopeia) 

 PDR for Hebal Medicine 

 فارماکوپه گیاهی ایران  

 
 
 
 
  

 رانیا یسنت یدارو دیمخصوص تول  (IRC)اخذ  شماره ثبت پرسشنامه  3-8   
 

 
 سنتی و مکمل کل نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی ، اداره

 

 فارسی )ژنریک(: -نام اختصاصی

                                   

 در صورتی که نام فراورده اختصاصی شرکت است الصاق کپی گواهی ثبت نام فراورده در اداره ثبت شرکتها الزامی است.* 

 :   انگلیسی )فینگلیش( -نام اختصاصی

                                   

 

BRAND Name ( فارسی -نشان تجاری ):  

                                   

 

BRAND Name ( انگلیسی -نشان تجاری ):  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

INN Name*: 

                                   

 ژنریک فرآورده* عبارت است از نام 

 

 :Dosage form :*شکل فراورده

:    نوع                     تعداد /مقدار                    **مشخصات بسته بندی

 شکل عرضه:

Packing form:  

 :Route of Administration روش مصرف:

 :Daily dose                                                     مقدار مصرف روزانه:

 شرایط نگهداری:

بندي آن است. )بعنوان مثال شکل بسته Packing formشکل فرآورده دقيقا قبل از ورودفرآورده به بدن و  Dosage formمنظور از  *

SolutionوBottle Dropper Powder.  وVial) 

 قرص(عددي 10بليستر  10تعداد کامل بسته بندي است )بعنوان مثال  منظور نوع و **
 

              GS1(GTIN)  رقمی(  13ارکد* )ب 

 * بارکد فرآورده در کشور مبدا درج شود

 :صاحب پروانه نام شرکت

 

License/ Marketing authorization holder: 

 نام کارخانه تولید کننده:

 

Manufacturer of finished product: 

 آدرس کامل شرکت:
 

 تلفن کارخانه: تلفن شرکت:

 پست الکترونیک: :مدیر عاملتلفن 

 

اره کد ملی                و اینجانبان      مسئول فنی        به شماره کد ملی                  با شماره پروانه              و مدیر عامل               به شم

 شماره شرکت          صحت موارد فوق را تایید می نماییم.

 

 
                                  نام مسئول فنی                                                                                    مدیر عامل  نام     

   

 امضاء    امضاء                                                                                                           

 


