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مكمل هاي تغذيه اي
Nutritional Supplement

o ده از هستند كه از يك يا تركيبي از مواد خام و يا فرآوري ش خوراكيمكمل هاي تغذيه اي فراورده هاي

يدانها، جمله ويتامين ها، املاح، اسيدهاي چرب، اسيدهاي آمينه و مشتقات آنها، آنزيم ها، فيبرها، آنتي اكس

.كربوهيدرات ها، عصاره، اندام و يا بافت هاي طبيعي تشكيل مي شوند

o)غذايي فرد  اين مواد بايستي از طريق رژيم غذايي دريافت شوند اما به دليل فقدان يا كمبود آنها در رژيم

.)نيازمند مصرف اين فراورده ها مي گردد

oملكرد مصرف اين فراورده ها ممكن است از طريق تامين نياز بدن به تركيبات فوق الذكر باعث ارتقا ع

.عمومي بدن شود

١ماده 
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مكمل هاي تغذيه اي
Nutritional Supplement

oاين فراورده ها بايد داراي فرمولاسيون مشخص، ثابت و قابل اندازه گيري باشند.

oماري ها همچنين اين فراورده ها نبايد هيچ ادعايي درخصوص تشخيص، پيشگيري، درمان و نوتواني بي

.داشته باشند

oاين فراورده ها ممكن است به منظور ارتقا عملكرد ورزشكاران نيز مورد استفاده قرار گيرند.

١ماده 
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ي متقاضي ساخت و ورود مكمل موظف است پس از ط  حقوقيهر شخصيت 

.مراحل لازم و رعايت مقرات و دريافت پروانه ثبت يا مجوز، اقدام نمايد

ا در صاحب پروانه ثبت و يا مجوز مسوول ايمني و كيفيت مكمل ه) ١تبصره 

.طول زنجيره تامين و مصرف آنها مي باشد

٤ماده 
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وزيع صاحبان پروانه ثبت، توليد كنندگان، وارد كنندگان و ت

د كنندگان فرآورده هاي مشمول اين آيين نامه موظف هستن

شده  نسبت به معرفي فرد واجد شرايط بر اساس ضوابط اعلام

.داز سوي سازمان غذا و دارو به عنوان مسوول فني اقدام نماين

٥ماده 
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سال اعتبار دارد و درخواست تقاضاي  ٤پروانه ثبت مكمل ها حداكثر 

.تجديد پروانه بايد شش ماه قبل از انقضاي مدت به عمل آيد

ارو، چنانچه در طول مدت اعتبار مجوز يا پروانه ثبت، سازمان غذا و د: تبصره

وجود فرآورده مكمل را غير لازم يا مضر سلامت جامعه تشخيص دهد، 

.دمجوز يا پروانه ثبت مربوط را با راي كميته فني مكمل لغو مي نماي

٦ماده 
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 ƾƟ̞Ƀ٧

هينه صاحبان پروانه ثبت مكمل موظف به رعايت ضوابط مربوط به شرايط ب

ي در توليد و كنترل هاي قبل، حين و پس از توليد و مطالعات كنترل كيف

  .سطح بازار طبق ضوابط اعلام شده از سوي سازمان غذا و دارو هستند

ده مكمل هرگونه تغيير در فرمولاسيون، تركيب، شكل و يا بسته بندي فرآور

.  خواهد بوداصلاح پروانه نيازمند اخذ مجوز و 

 ƾƟ̞Ƀ٨ ƾƟ̞Ƀ٨
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منوط به اخذ پروانه ثبت از  كشورواردات هر محموله مكمل ساخته شده به 
.  سازمان غذا و دارو و موافقت قبلي مي باشد

٩ماده 

١٠ماده ١٠ماده 

ها با  لمواد اوليه، موادجانبي و بسته بندي مكمتضمين و كنترل كيفيت 

  .صاحب پروانه و طبق ضوابط سازمان غذا و دارو است
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 جمع لزوم به دارو و غذا سازمان تشخيص صورت در
 پروانه صاحب شركت بازار، سطح از مكمل آوري

 خود عملكرد گزارش و وقت اسرع در اجرا به موظف
 ممكن امر اين از تخطي .است دارو و غذا سازمان به

 معرفي موجب  مجوز يا پروانه تعليق بر علاوه است
 .شود قضائي مراجع به خاطي شركت

١١ماده 
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وز داراي مجكننده توزيع مكمل ها صرفا از طريق شركت هاي توزيع 
مكمل ها  به مصرف عرضه . از سازمان غذا و دارو انجام خواهد شد

نجام كننده صرفا از طريق داروخانه ها و بدون نياز به نسخه پزشك ا
.  مي شود

 
معرفي مكمل و بازاريابي آنها صرفا طبق ضوابط اعلام شده از 

.استسوي سازمان غذا و دارومجاز

١٢ماده ١٢ماده 

١٣ماده ١٣ماده 
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̮ɫʹȪ͟ Ǌͬ 

͖ǔ̞ͪǜͪƠ̢ș 

 ǃƟƕƟƠƕ̯
ͬȒ ̮ɫʹȪ͟ Ǌͬ) Ơ̞ͪ Ͳɻɂ ƙ̞ͭ Ͳɻǌ̞ͪǜͪƠ̢ș Ơͪƕ ͥ˓Ǔʹ ƠƟ( 

 ƙͭƕƟƠƕǀ 

 Ƽͪƕ̯ ǖʹƕ ƠƟ ǃ̮ɫͪ Ͳǔ ͖ɫͬʉ ͲǑ ǀ ͆Ȭ̞ ͲǍ ƙͭƕƟƠƕǀ 

ͥǒʹ̞̂ǌͪ Ƶ͟ʚɷɂ ƙͭƕƟƠƕǀ
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پرسشنامه ساخت فرآورده هاي مكمل تغذيه اي
 

:مشخصات متقاضي -١

:نام شركت صاحب امتياز -الف

:نام توليد كننده -ب

:نام بسته بندي كننده -ج

):صاحب امتياز(نشاني كامل و شماره تلفن -د

:نشاني توليد كننده و شماره تلفن -ه 
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مشخصات فرآورده -٢
):به فارسي و لاتين( نام فرآورده * 
:نام تجاري فرآورده * 
:شكل فرآورده * 
:دوز فرآورده *
 
:شكل عرضه    :تعداد/مقدار    :نوع    :مشخصات كامل بسته بندي -٣
:مشخصات كامل برچسب و برگه راهنماي قطعي شده جهت عرضه -٤

ا متن آن نمونه يا طرح برچسب و جعبه مطابق با قطعي كه بعداً تهيه خواهد شد و برگه راهنما ي(بسته بندي  -
)ضميمه شود

 
:ادعا مورد نظر/ مورد مصرف - ٥
 
:نحوه و مقدار مصرف -٦
 
:شرايط نگهداري  -٧

:عوارض جانبي -١٠

:موارد عدم مصرف و نكات قابل توصيه -١١

:روش كامل ساخت فرآورده نهايي -١٢
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) :ر شربت شامل مواد مؤثره و كمكي براي يك واحد از محصول مانند يك عدد قرص، كپسول و يك ميلي ليت(فرمولاسيون كامل فرآورده  -٨

 
رديف

 
شكل مواد بكاررفته در فرمولاسيوننام مواد

درصد مواد به كاررفته در 
       فرمولاسيون

) w/wيا  w/vبه صورت ( 

ميزان مواد به كاررفته در 
 فرمولاسيون 

)/gr/mg / (ml/IU

نقش مواد به كاررفته در 
فرمولاسيون

رفرانس
(USP,BP)

مواد اصلي
١-
٢-

...
 

مواد كمكي
١-
٢-

...
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:نام و مشخصات اجزا طبيعي بكاررفته در فرمولاسيون -٩

قسمت مورد استفادهمنبع تهيهنام علمينام فارسيرديف

     

)  (g/mg/mcg/IU/mlدرخصوص فرآورده هاي طبيعي و گياهي نام علمي و فارسي فرآورده و مقدار به : ١تبصره*  

.ودكپسول يا ميلي ليتر شربت و رفرانس معتبر بين المللي در فر مولاسيون ذكر ش, برحسب هر عدد قرص

.و به صورت مقدار خالص ذكر شود IUبايد با واحد A,D,Eمقادير ويتامينهاي : ٢تبصره  

 (mg ,mcg) مقدار بايد به صورت المنتال و با واحد....)آهن، زينك، كلسيم و(در خصوص مقادير مينرال ها مانند *   

.ذكر شود
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:روش آزمايشاتي كه روي محصولات نهايي به منظور كنترل انجام مي گيرد -١٣
...، درصدالكل، وزن، سختي، زمان بازشدن قرص و pHرنگ، بو، دانسيته، : مشخصات فيزيكي و شيميايي نظير -الف        
:روش و نتايج كنترل هاي ميكروب شناسي و قارچ شناسي -ب        
:برگه آناليز محصول نهائي -ج        

:نتايج آزمونهاي پايداري تسريع شده در بسته بندي نهايي محصول -١٤

مان منابع علمي مربوطه، سابقه مستند علمي تهيه و مصرف فراورده مورد نظر در ايران و خارج شامل نام منبع مورد نظر، ز -١٥
.)تصوير كتب و مقالات مربوطه مي بايد همراه اين فرم ارائه شود(انتشار، شماره و صفحه مجله، نام نويسنده 

نما چنانچه فرآورده داراي مشابه خارجي مي باشد ارائه مشخصات كامل فرآورده، ميزان مواد موجود در فرمولاسيون ، برگه راه -١٦
.و ترجمه متن برگه راهنما و اصل نمونه آن ضروري مي باشد

 
)در صورت وجود(ارائه نتيجه آزمايشات باليني  -١٧

 
            نام و نام خانوادگي مديرعامل                                      نام و خانوادگي مسئول فني          
امضا                              تاريخ                                 امضا                                تاريخ     
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تاييد مدارک فنی
:توليد قراردادی•
صѧѧورت ارائѧѧه مѧѧدارک فنѧѧی در •

در سѧѧѧѧѧربرگ شѧѧѧѧѧرکت دارنѧѧѧѧѧده  
IRC دارکѧѧѧه مѧѧѧت کليѧѧѧلازم اس ،

فنѧѧی عѧѧلاوه بѧѧر مهѧѧر و امضѧѧای 
مسѧѧѧئول فنѧѧѧی شѧѧѧرکت مѧѧѧذکور، 
ممهѧѧѧѧور بѧѧѧѧه  مهѧѧѧѧر و امضѧѧѧѧای 
 مسѧѧѧئول فنѧѧѧی کارخانѧѧѧه سѧѧѧازنده

.باشدنيز 

:توليد•
•ѧѧربرگ توليѧѧی در سѧѧدارک فنѧѧد م

کننѧѧѧѧده و ممهѧѧѧѧور بѧѧѧѧه  مهѧѧѧѧر و 
امضѧѧѧای مسѧѧѧئول فنѧѧѧی شѧѧѧرکت 

.ارائه شود
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 ʹͥ
ǥ̞ɭͪǢͮƠ̢ș ʹͥ

ǥƠ̯ Ͳǖ

 ̥ͭ Ǣƕ͟ ǙͪƠƟ ̥ͭ Ͳɲǔͮ ʹͥ
Ƿ̞ͪ ̫ͬ ɪͬɁ  Ƽ̞ͪɃƠ̞ͪǤ ǃ̞˨ǎͪƠ̞ǍͬƠƟ ͲƜƠ̮ ɫͪɁ ͊Ƀ̢ș ƱƠƕ̮Ɂ ƾƕ̯ ˪ɍ ͖ Ͳǔ

كميته فني مكملطرح در

مراحل صدور
پروانه ساخت مكمل تغذيه اي

طرح در كميته مشورتي مكمل
 ʹͥ
˜ ͲǍ

، )IRC(ثبت كليه اطلاعات در سامانه صدور پروانه ثبت 
.همزمان كليه مدارك مطابق مندرجات تارنماي سازمان از طيق چارگون ارسال شود

ƾƟƠǀ
ٓ
ƕ̯
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ه ايضوابط مندرجات برچسب و بسته بندي مكمل هاي تغذي
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Certificate of Analysis

برگ آناليز
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Name& form:
Batch No :                                 Reference:
Retest Date:                              Mfg. Date:
Exp. Date:                                 Manufacturer:
Quantity :                                 Origin:

DateAnalystResultsStandards

(limits)

Test items

Appearance  

NMTDisintegration 
time

Assay            

Microbial       

Approved:                 Rejected:

Analyst:                              QC Manager:                   QA Manager:
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oبرگه آناليز به امضا و مهر مسئول فني برسد.

oه باشدنام فرآورده در برگه آناليز بطور كامل آورده شود و با آنچه در برچسب ذكر شده مطابقت داشت.

oشماره سري ساخت روي فرآورده و برگه آناليز يكي باشد.

oبرچسب  شركت سازنده و يا بسته بندي كننده در برگ آناليز نوشته شده و همچنين با آنچه بر روي

.ذكر شده يكسان باشد

oر شودكليه مواد موثره به همراه مقادير آنها ، بر روي برچسب و همچنين دربرگ آناليز بطور كامل ذك.

.و اين مقادير در هر دو جا يكسان باشند

oكليه مواد موثره ذكر شده در برچسب تعيين مقدار گردند.
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o در صورتي كهContract manufacturing  شودذكر ، نام شركت توليد كننده در برگه آناليز باشدانجام شده.

o در شرايط ذكر شده بر روي برچسب به آزمايشگاه ارسال ) مواد اوليه يا محصول نهايي( نمونه هاي ارسالي

)شرايط دمايي و محافظت از نور.(شوند

o در ظروف تيره نمونه برداري ) ويتامينهاي محلول در چربي، پرميكس ها(نمونه هاي حاوي مواد موثره حساس

.شوند

oبراي مواد موثره هاي جديد ارسال روش آناليز معتبر شده قابل انجام، الزامي است.

oبراي نمونه هاي شكايتي حتما سري ساخت قبل و بعد نيز ارسال شود  .
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Stability

oبراي پايداري مواد اوليه طبق ضوابط مربوط به مواد اوليه دارويي اقدام گردد.

oبراي پايداري محصول و يا افزايش زمان پايداري به شرح زير عمل شود:

 ٢مدت پايداري %)  ٧٥+٥درجه و رطوبت  ٤٥+٢دماي ( ماهه  ٦بر اساس نتايج پايداري در آزمون هاي تسريع شده  -١

.سال در نظر گرفته مي شود

قرار  Zone 4كه در  WHOبراي پايداري طولاني تر لازم است با در نظر گرفتن منطقه آب و هوايي كشورمان از نظر  -٢

براي زمانهاي %)  ٦٥+٥درجه و  ٣٠+٢(با شرايط در نظر گرفته شده  Long termداريم، ضروري است نتايج مطالعات 

.ماه ارائه گردد ٤٨و ٣٦، ٢٤، ١٨، ١٢، ٩، ٦، ٣صفر، 
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