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 مطالب فهرست

 3 ------------------------------------------------------------------------------------ تاریخچه بازنگری

 4 ---------------------------------------------------------------------------------------------- هدف

 4 ---------------------------------------------------------------------------------------- دامنه کاربرد

 4 ---------------------------------------------------------------------------------- اختصارات و تعاریف
 5 ---------------------------------------------------------------------------------------- مسئولیت ها

 5 ------------------------------------------------------------------------------------------ روش اجرا

 8 ---------------------------------------------------------------------------------------------- منابع
 

 

 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری نوع سند

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 اداره کل یادارات / واحد ها یروسا هیکل نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .تغییر در این سند، باید بر اساس نظر اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های مکمل انجام شود هر گونه

  

 .صفحه می باشد 8العمل تعداد کل صفحات این دستور
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 بازنگریتاریخچه  .1
 
 

 

 

 

 

 

 .نمایندباید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل اداره کل  ات تخصصیادار وسایر *

 نمایند.حاصل  نانیسند اطم نینسخه ا نیاز معتبر بودن آخر دیبامسئول واحد ها و گروه های تابعه اداره کل  *

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

01 01/12/1398 
 یمندرجات بسته بند یمفاد ضابطه قبل یبازنگر

 یا هیتغذ یمکمل ها
3 01/12/1399 

02 23/08/1401 
 یمندرجات بسته بند یمفاد ضابطه قبل یبازنگر

 یا هیتغذ یمکمل ها
 23/08/1403 تمامی صفحات

▬ ▬ ▬ ▬ ▬ 
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 هدف .2

 های مکمل اعم ازبندی فرآوردهمشخص نمودن موارد و عناوینی است که باید در بسته دستورالعملهدف از تدوین این 

 تولید داخل و واردات رعایت شود.

 
 

 دامنه کاربرد .3

 سازمان غذا و دارو یو عرضه درکشور طبق مجوزها عیواردات، توز د،یمکمل مجاز به تول یهافرآورده هیکل

 
 

 اختصارات و تعاریف .4
 

 .باشد یم دیو برند و مجوز تول ونیشود که صاحب فرمولاس یگفته م یحقوق تیبه شخص پروانه: صاحب 1-4

شدن به  لیآماده تبد مواد جانبی باشد که در صورت فرموله شدن با یم( (APIماده موثره فرآورده  :ونیفرمولاس 2-4

 است. ییفرآورده نها

 به مصرف کننده است. زیفرآورده آماده تجو یشکل نهائ  (DOSEG FORM ): فرآورده ینهائ شکل 3-4

شده که در بل فرآورده یشکل نهائ :یبند بسته  4-4 شکال مجاز د شهیش ایو  یو قوط ستریفرموله  قرار گرفته  گریو ا

 شود. یم دهیناماست بسته بندی 

یا ترکیبی از مواد خام و یا فرآوری شتتتده از جمله ویتامین ها،  یک فرآورده های خوراکی هستتتتند که ازمکمل :  5-4

صاره و یا  سیدهای آمینه و مشتقات آنها، آنزیم ها، فیبرها، آنتی اکسیدان ها، کربوهیدرات ها، ع سیدهای چرب، ا املاح، ا

ست از صرف این فرآورده ها ممکن ا شوند. م شکیل می  کیبات فوق الذکر طریق تامین نیاز بدن به تر بافت های طبیعی ت

باعث ارتقاء عملکرد عمومی بدن شتتود. این فرآورده ها به اشتتکال متداول خوراکی دارویی مانند قرپ، ک،ستتول،  ودر، 
گرانول، ک،سول نرم، آم،ول خوراکی، محلول های خوراکی و یا سایر اشکال خوراکی مانند ورقه های خوراکی، شکلات بار 

رده ها باید دارای فرمولاسیون مشخص، ثابت و قابل اندازه گیری باشند و نباید هیچ و  استیل عرضه می شوند. این فرآو

ست به منظور  شند. این فرآورده ها ممکن ا شته با شگیری و درمان ناتوانی بیماری ها دا شخیص،  ی صوپ ت ادعایی درخ

 ارتقا عملکرد ورزشکاران نیز مورد استفاده قرار گیرند.

6-4  GTIN :به صتورت مجزا از طریق ایران کد طعم و وزن  ،یهر فرآورده که به تعداد بستته بند یبرا یکد اختصتاصت

 صادر می شود.

7-4 Iranian Registration Code (IRC): شماره ثبت فرآورده در کشور ایران 

 به اختصار در این دستورالعمل اداره کل نامیده می شود. فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل اداره کل امور :1تبصره 
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 مسئولیت ها .5

 باشد. یم جهی رونده و اعلام نت یکارشناس یمسئول بررس فرآورده های مکمل بررسی و ثبت کارشناس  5-1

 باشد. یم یابیارز جهینت دییمسئول تافرآورده های مکمل اداره  سیرئ 5-2

 طبیعی، سنتی و مکمل مسئول تایید نهایی ارزیابی می باشد.مدیر کل امور فرآورده های  5-3

 

 روش اجرا .6

درج موارد به شرح ذیل در بسته بندی شامل )جعبه، برچسب ظرف و برچسب کارتن/شرینک( فرآورده های مکمل الزامی 

 است.

 نام هر فرآورده باید به فارسی و انگلیسی )با فونت و سایز یکسان( روی بسته بندی فرآورده ها درج شود. نام فرآورده:  1-6

( در ذیل نام مذکور INNالمللی )د درج نام غیراختصاصی بینشودر صورتی که فرآورده با نام اختصاصی عرضه می :1تبصره 

 ضروری است.

م فرآورده به فارسی یا انگلیسی )عمومی و درصورت وجود نام تجاری( و هم در خصوپ  شت بلیستر صرفا ذکر نا :2تبصره 

 چنین نام شرکت صاحب  روانه یا لگوی مربوط به آن شرکت الزامی می باشد.

، دوز مصرف در واحد حجم ره با توجه به شکل، واحد ومقدار هر یک از مواد موث(: Strengthمقدار ماده/مواد موثره ) 2-6

 شود. انیب( serving sizeدر هر وعده )یا مقدار وزن 

در صورت درج میزان ماده موثره در سروینگ سایز، باید حتما تعداد و یا مقدار سروینگ سایز  همراه آن درج شود. : 3تبصره 

عدد قرپ در روز باشد، درج عبارت  2میلی گرم ویتامین سی بوده و سروینگ سایز  500به عنوان مثال چنانچه قرصی حاوی 

 میلی گرم مجار نمی باشد. 1000یتامین سی و

بندی با توجه به شکل مصرف فرآورده به تعداد هر واحد مصرف، وزن یا حجم بستهتعداد، وزن و حجم بسته بندی:  3-6

 فارسی و انگلیسی درج شود. 

 شود.بندی به فارسی و انگلیسی درج شکل فرآورده روی بسته( : Dosage Formشکل دارویی فرآورده) 4-6

 طعم فرآورده به زبان فارسی یا تصویر روی بسته بندی ذکر شود. طعم فرآورده: 5-6

بر اساس سروینگ سایز یا دوز مشخص )فارسی یا انگلیسی(  مقدار مواد موثرهنوع و ترکیب )اجزای اصلی و مواد جانبی(:  6-6

 هم ذکر شود. )فارسی یا انگلیسی( باید درج شود و نام مواد جانبی

 ضروری می باشد.آن در خصوپ مواد مینرال درج نوع ملح و مقدار المنتال : 4ه تبصر
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کل،  درج مورد مصرف بر اساس مستندات علمی و هم چنین با توجه به موارد مصرف مصوب این اداره مورد مصرف: 7-6

گیری یا درمان موارد مصرف نباید ادعایی در خصوپ تشخیص،  یش سازمان غذا و دارو الزامی است. تارنمایبارگذاری شده در 
 داشته باشند.بیماری 

 یبسته بند یبر رو ".باشد ینمو درمان  یریشگی ،صیفرآورده صرفا مکمل بوده و جهت تشخ نیا "درج جمله : 5تبصره 

 مان داشته باشند.بنابراین موارد مصرف نیز نباید ادعایی در خصوپ تشخیص،  یشگیری یا در است. یالزام

اساس مستندات علمی و هم چنین جدول مقادیر مجاز مکمل ها، بارگذاری شده در  درج مقدار مصرف بر مقدار مصرف: 8-6

 سازمان غذا و دارو الزامی است. تارنمای

 جعبه درج شود. یرو دیموضوع با نی زشک دارد، عبارت مشخص کننده ا زیبه تجو ازیکه فرآورده ن یدر موارد: 6 تبصره

هشدارها، موارد منع مصرف و  اط،یموارد احتموارد احتیاط، هشدارها، موارد منع مصرف و تداخلات احتمالی:  9-6

 بندی درج شود.ی با توجه به منابع معتبر علمی باید روی بستهتداخلات احتمال

 مصرف با  زشک یا داروساز مشورت نمایید. در صورت مصرف همزمان با سایرفرآورده ها / داروهای دیگر قبل از :7تبصره 

 هشدار مصرف در زمان بارداری و شیردهی و شرایط خاپ  زشکی.  :8 تبصره

درج الزامات مرتبط طبق ضوابط/ بخشنامه ها روی مندرجات بسته بندی الزامی است. به عنوان مثال: در مورد فرآورده  :9تبصره 

  %Aدار زیر الزامی است این فرآورده با دوز بالا می باشد و با توجه به این که میلی گرم آهن درج هش 45های حاوی بیش از 

)محاسبه و درج دقیق( بالاتر از حداکثر مقدار مصرف مجاز روزانه است و می بایستی حتما با مشورت  زشک یا داروساز مصرف 
 شود.

درج تصویر  رچم هیچ کشوری به جز ایران بر  الصاق تصویر پرچم، آدرس سایت، شماره تماس، آدرس و لوگوها: 10-6

روی بسته بندی مجاز نیست. در مورد الصاق آدرس سایت، شماره تماس، آدرس و لوگوها هم صرفا اطلاعات مربوط به شرکت 
 تحت لیسانس مجاز می باشد. 

ت ارائه گواهی های معتبر مجاز در صور ، حلال، ارگانیک و...ISO, GMP, HACCPدر مورد الصاق لوگوهایی از قبیل  :10تبصره 

 می باشد. همچنین می بایست اعتبار گواهی های مذکور به صورت سالیانه به اطلاع اداره کل برسد.

باشد. زبانه  از مبدا دو باید یمندرجات بسته بند یواردات یدر مورد فرآورده ها :یواردات یفرآورده ها یبسته بند 11-6

 این دستورالعمل رعایت شود.های وارداتی نیز مطابق  بندی مکملهمچنین تمامی الزامات بسته 
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( تعریف شده طبق دستورالعمل رهیابی UIDشناسه رهگیری )های رهگیری و ردیابی و کنترل اصالت: شناسه 12-6

( Expiry Dateو تاریخ انقضا ) (Batch/Lot(، شماره سری ساخت )GTINردگیری و کنترل اصالت، شماره تجاری فرآورده )

میلیمتر با  س زمینه نوشتاری سفید و حاشیه زرد  40در  20( در ابعاد GS1-Data Matrixبصورت متنی و بارکد دوبعدی )

 شود.بندی ترجیحا در یک وجه مجزا درج/الصاق بشرح مثال زیر، روی قسمتی از بسته

 

 

 

 

 

 

 در طرح جعبه فرآورده در هنگام ثبت فرآورده در سازمان الزامی است. هامشخص نمودن محل درج شناسه: 11تبصره 

فقط بصورت بارکد دو  -از قبیل آم،ول ، ویال و ساشه بدون جعبه –بر روی اقلام کوچک  رهگیری درج شناسه: 12تبصره 

   باشد.بعدی می

 بر روی بسته بندی، مجاز نیست. (IRCبعنوان مثال: های سریال )درج سایر انواع بارکدها و شماره: 13تبصره 

حو قابل جداسازی از ها بصورت برچسب، کیفیت آن باید به نحوی باشد که به هیچ ندر صورت درج شناسه :14تبصره 

باشد و درج ها در بازار غیرمجاز شناخته شده و مجاز به توزیع و عرضه نمیبندی نباشد. لذا فرآورده بدون این شناسهبسته

 گذاری طبق ساختار قدیم مجاز نیست.مجدد شماره سری ساخت و تاریخ انقضا خارج از چارچوب شناسه

 نام صاحب  روانه ثبت، در تمامی سطوح بسته بندی الزامی است.درج نام صاحب پروانه فرآورده:  13-6

بندی مثل نوار بلیستر، استریپ و  وکه آم،ول درج علامت تجاری یا نشان )لوگو( مشخص بر روی سایر اقلام بسته :15 تبصره

 نماید.ها بنحوی که صاحب  روانه را مشخص کند، کفایت می
 

اشاره کرد یا به درج  سازنده می توان به نام کارخانهشرکت های تولید قراردادی  صوپ: در خنام کارخانه تولید کننده 14-6

 بسنده نمود.در فرآورده های تولید داخل و تولید تحت لیسانس به جای ذکر نام کارخانه  "ساخت ایران"عبارت 

 داری درج شود.شرایط نگهداری با توجه به شرایط اقلیمی و براساس آزمایشات  ایشرایط نگهداری:  15-6

کند، ذکر احتیاط یا بندی یا  س از افزودن حلال، شرایط نگهداری تغییر میدر مواردی که  س از باز کردن بسته :16 تبصره

 هشدارهای لازم ضروری است.
 

 

 (Artworkمحل درج شناسه ها روی طرح جعبه )

 یا طرح برچسب در صورت استفاده از برچسب
ی درج شدهشناسه ها نمونه  
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و ای بایست به نحوی انتخاب شود که کیفیت فرآورده در طول عمر قفسهبندی میجنس بستهبندی: کیفیت بسته 16-6

ها باید به زبان فارسی و انگلیسی و با بندی فرآوردهای مورد نظر، آن را تحت تاثیر قرار ندهد. مندرجات بستهخدمات داروخانه

 رعایت کامل آئین نگارش باشد. کلیه مندرجات باید خوانا، واضح و قابل فهم بوده و از روی بسته بندی  اک نشود.

، نشاسته، مانند مواد رنگ دهنده، طعم دهنده، مواد نگهدارنده، شکری موجود: مواد آلرژن احتمالی/ محدودیت ها 17-6

 ماهی و سدیم درج شود.  شیر، لاکتوز، گلوتن گندم، مخمر،

شماره  ای یکیالکترون ای ی ست ینشان مصرف کنندگان ارتباط بابرای  :نشانی پستی یا الکترونیکی یا شماره تماس 18-6

قید شود تا در صورت بروز عوارض جانبی دارویی ناخواسته یا شکایت احتمالی مشکل خود را به اطلاع تولید کننده  تماس

 برسانند.

 منابع .7

 داخلی-

 سازمان غذا و دارو و وزارت بهداشت ینامه ها نیی، مقررات و آ نیقوان 1-7

د متتور  /18756/655و کنتتترل اصتتالت بتته شتتماره  یابیتتورد یریتترهگ یدستتتورالعمل درج شناستته هتتا 2-7

13/9/1393 

 


