
روند اخذ مجوز تولیدقراردادی، تولید، 
تحت لیسانس فراورده های مکمل

دکتر نوبری مقدم: ارائه دهنده

نوتراسیوتیکسPhDدکترای پیوسته داروسازی، 

1404فروردین



:مواردی که در ادامه خواهیم دید

تعریف مکمل و تبصره ها

 مکملهای تولید فراورده اخذ مجوز جهت روند لازم مدارک

 مکمللیسانس فراورده های تحت مدارک لازم جهت روند اخذ مجوز

 مکملفراورده های مجوز تمدید مدارک لازم جهت روند اخذ

توضیح هر مرحله با جزئیات



تعریف مکمل

هایبندو1۳4۶سالمصوببهداشتیوآرایشیآشامیدنی،خوردنی،موادقانوناستنادبهنامهآییناین
مصوبپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزراتوظایفوتشکیلاتقانونیکماده1۷و11،1۲،1۳

آییننایمشمولاقلامبندیبستهوورودساخت،بهمربوطثبتپروانهصدوروبررسیبرای1۳۶۷سال
.استشدهتدویننامه

ندهستخوراکیهایفرآورده(شودمینامیدهمکملنامهآیینایندرکه)ایتغذیههایمکمل-۱ماده
یاسیدهاچرب،اسیدهایاملاح،ها،ویتامینجملهازشدهفرآورییاوخامموادازترکیبییایکازکه

بیعیطهایبافتیاوعصارهها،کربوهیدراتها،اکسیدانآنتیفیبرها،ها،آنزیمآنها،مشتقاتوآمینه
باعثالذکرفوقترکیباتبهبدننیازتامینطریقازاستممکنهافرآوردهاینمصرف.شوندمیتشکیل

ول،کپسقرص،مانندداروییخوراکیمتداولاشکالبههافرآوردهاین.شودبدنعمومیعملکردارتقاء
هایهورقمانندخوراکیاشکالسایریاوخوراکیهایمحلولخوراکی،آمپولنرم،کپسولگرانول،پودر،

وابتثمشخص،فرمولاسیوندارایبایدهافرآوردهاین.شوندمیعرضهپاستیلوبارشکلاتخوراکی،
هایماریبنوتوانیدرمان،پیشگیری،تشخیص،درخصوصادعاییهیچنبایدوباشندگیریاندازهقابل

.گیرندارقراستفادهموردنیزورزشکارانعملکردارتقامنظوربهاستممکنهافرآوردهاین.باشندداشته



تبصره

- سال اعتبار دارد و درخواست تقاضای تجدید پروانه باید شش 4پروانه ثبت مکمل ها حداکثر
.ماه قبل از انقضای مدت به عمل آید

د اخذ مجوز و هرگونه تغییر در فرمولاسیون، ترکیب، شکل و یا بسته بندی فرآورده مکمل نیازمن
.اصلاح پروانه خواهد بود









مشخصات پروانه مادری: اطلاعاتروند تکمیل 

نام عمومی انگلیسی و فارسی

یکسان بودن

گروه و دسته

 نام تجاری انگلیسی و فارسی

 بودنیکسان

تاریخ اعتبار

مالک

مکمل: 5طبقه

ATC CODE



ATCCode classification

A11 VITAMINS

A12 MINERAL SUPPLEMENTS

B02 ANTIHEMORRHAGICS  /B02B :VITAMIN K AND OTHER HEMOSTATICS

B03 ANTIANEMIC PREPARATIONS/ B03A: IRON PREPARATIONS

B03B: VITAMIN B12 AND FOLIC ACID

C10 LIPID MODIFYING AGENTS/  C10AX:Other lipid modifying agents: omega-3-triglycerides incl. other esters and acids

D02 EMOLLIENTS AND PROTECTIVES/ D02A: EMOLLIENTS AND PROTECTIVES: Silicone products/Zinc products/…

D02B: PROTECTIVES AGAINST UV-RADIATION/D02BB: Protectives against UV-radiation for systemic use:betacarotene / afamelanotide/…

D11 OTHER DERMATOLOGICAL PREPARATIONS/ OTHER DERMATOLOGICAL PREPARATIONS/ D11AX Other dermatologicals: calcium gluconate /  lithium succinate/ magnesium sulfate/ collagen, combinations , caffein

G04 UROLOGICALS/ G04B: UROLOGICALS: G04BX Other urologicals: magnesium hydroxide/ collagen/

N05 PSYCHOLEPTICS/ N05C: HYPNOTICS AND SEDATIVES: N05CH Melatonin receptor agonists: melatonin

S01 OPHTHALMOLOGICALS/ S01K:SURGICAL AIDS:  S01KA Viscoelastic substances: hyaluronic acid

V06 GENERAL NUTRIENTS/ V06D: OTHER NUTRIENTS/ V06DA: Carbohydrates/proteins/minerals/vitamins, combinations

V06DB: Fat/carbohydrates/proteins/minerals/vitamins, combinations

V06DD: Amino acids, incl. combinations with polypeptides



مشخصات پروانه مادری: روند تکمیل اطلاعات

مورد مصرف:

یکسان بودن لیبل، سامانه و پرسشنامه

رفرنس معتبر

مقدار مصرف

یکسان بودن لیبل، سامانه و پرسشنامه

رفرنس معتبر



اصلیمشخصات : روند تکمیل اطلاعات

شکل دارویی

پودر، کپسول، قرص...

 جداکننده

 (۲*15/ پرتقال*میلی لیتر۲00)فقط عدد و طعم بدون واحد

شرکت تولیدکننده

خود شرکت

تولید قراردادی



مشخصات اصلی: روند تکمیل اطلاعات

تولید قراردادی

 تاسیس شرکت مجوز

نام شرکت

اداره مکمل

خط تولید

قرارداد

تاریخ قرارداد، اعتبار

 شرکت۲نام

نام محصول



بسته بندی: روند تکمیل اطلاعات

مقدار

قرص و کپسول بدون واحد: جامد/ مایع میلی لیتر/ پودر گرم: واحد

 طرح بسته بندی

بلیستر

نام فارسی و انگلیسی: نام شرکت

نام فارسی و انگلیسی: نام محصول



بسته بندی: روند تکمیل اطلاعات

بندیبستهطرح

این فراورده مکمل است و جهت پیشگیری، تشخیص و درمان نیست: جمله.

  نام دارنده پرونده ساخت

 انگلیسینام فراورده فارسی هم سایز نام

 حضورمبنی بر عدم ازمایش : لاکتوزلیبل فاقد گلوتن و فاقد

نام تجاری

مقدار ومورد مصرف

یکسان بودن لیبل، سامانه و پرسشنامه

رفرنس معتبر



بسته بندی: روند تکمیل اطلاعات

نحوه عرضه

 قرص در یک ۳0ثانویهbottle در یکbox

 قرص در یک ۳0اولیهbottle



شرایط نگهداری: روند تکمیل اطلاعات

مقاومت در رابطه با نور، رطوبت، دما

 مدت پایداری

۲ساله

4به ۳بعد ۳به ۲ساله است از 1: افزایش عمر قفسه ای

بعد از باز شدن

شرایط مدنظر شرکت



اجزا طبیعی: روند تکمیل اطلاعات

Serving size

 دز1قرص

 میلی لیتر5میلی لیتر شربت 1مایع قطره

 گرم1پودر

مقدار ماده طبیعی



مواد تشکیل دهنده: روند تکمیل اطلاعات

Serving size

 دوز1قرص

 دوز1: ویال/ میلی لیتر5: شربت/ میلی لیتر1: قطرهمایع

 گرم1پودر

اجزا تشکیل دهنده

نام اجزا مقدار و مقدار المنتال

 مقدار مشابه لیبل

 ویتامین های گروهB :عدد روی لیبل

ملح روی لیبل: مینرال

واحدمقدار برحسب : ویتامین آ و د

 مواد جانبی

همه مواد جانبی روی لیبل اورده شود



مواد تشکیل دهنده: روند تکمیل اطلاعات

مرجع علمی

 (حیطه مکمل)اساسنامه شرکت

آگهی روزنامه رسمی

رفرنس معتبر



مواد تشکیل دهنده: روند تکمیل اطلاعات

 معتبررفرنس

ODS

Up to date

Drugs.com

Medscape

Webmd

Health Canada monograph

AIS

PDR for nutritional supplement

Natural medicine

healthline



مستندات: روند تکمیل اطلاعات

Site master file:SMF

پروانه محل ساخت

Product master file: PMF

پرسشنامه

مورد مصرف

مقدار مصرف

هشدار

تداخلات

عوارض جانبی



مستندات: روند تکمیل اطلاعات

پروانه مسیول فنی: سایر مدارک

اداره مکمل

تاریخ اعتبار

آکرودیته/ آزمایشگاه همکار سازمان غذا و دارو: برگه آنالیز

 0،۳،۶ماه

وس، اشریشیا توتال کانت میکروبی، توتال کانت کپک و مخمر، استافیلوکوکوس اورئ: میکروبی
کلای، سالمونلا، کاندیدا

آنالیز مواد موثره: شیمیایی



مستندات: روند تکمیل اطلاعات

آنالیز

هیدروکسی پرولین: کلاژن

اندازه گیری خود آمینواسید: آمینواسید

BCAA :اندازه گیری لوسین، ایزولوسین و والین
گلوتامین، ال آرژنین، ال کارنیتین، بتاآلانین

کجلدال، آفلاتوکسین : پروتیین

عکس : فراورده های لیپوزومیTEM و زتا پتانسیل ازمونDLS و اندازه گیری مقدار ازاد و
داخل لیپوزوم

تا ویتامین محلول در آب و چربی و جز با 4حداقل : مکمل حاوی چندین جز تشکیل دهنده
claim (استعلام)



:  فلزات سنگین
6حداقل ماه 





لیسانس فراورده های مکملتحت روند اخذ مجوز 

مدرک(Free Sale Certificate) FSC

گواهی فروش آزاد

 (سازمان غذا و دارو)ارگان نظارتی کشور مبدا

در کشور خودش قابل فروش است و عبارت زیر باشد:

 This product is Freely sold in….

نام فراورده باید در گواهی باشد

نام مخاطب یا ایران یا عبارت زیر

 To whom it may concern



روند اخذ مجوز تحت لیسانس فراورده های مکمل

Letter of authorization (LOA)

نامه نمایندگی

 تاریخ اعتبار

نام شرکت مبدا

نام شرکت مقصد

نام محصول

تاییدیه سفارت

شماره سند

مهر سفارت



تمدید پروانه فراورده های مکمل

پروانه مسیول فنی
پروانه تاسیس
نتایج آنالیز ادواری
 ۲4، 18، 1۲، 9، ۶، ۳، 0ماه
 ۲4فلزات سنگین ماه
 استعلام قیمت

قرارداد معتبر: تولید قراردادی
تحت لیسانس

FSCتاریخ اعتبار داشته باشد

LOA

لینک فروش
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