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 (( مزبوط به وشاوگز های روگی  تائیذ شذه جلسات مصوبات)) 

 

تحَيل پطٍاًِ ثْساقتی هٌَط ثِ ٍ پطٍاًِ ّبی ثْساقتی ثب تَجِ ثِ ظهبى ثٌسی اثلاغی  ٍ توسيس نسٍض -1

 ثبقس. ثبيس اعويٌبى زاًكگبُ ًبظط اظ چبح ليجلْبی جسيس

پؽ اظ اعويٌبى اظ چبح چبح قسُ قجلی  ؿت ّبیزض نَضت زاقتي ثطچ ثْساقتی پطٍاًِ ّبیتوسيس زض هَضز  -2

تطتيجی اتربش گطزز  هقتضی اؾت آهبض ثطچؿجْبی قجلی نَضتجلؿِ ٍهؿتٌس ًوَزىضوي  ثطچؿجْبی جسيس

ثب ثطچؿجْبی قجلی ٍاضز ثبظاض قًَس ثِ گًَِ ای کِ زض کوتطيي ظهبى  ،کِ ثطچؿجْبی جسيس ثِ ًؿجت غبلت

 هوکي ثطچؿجْبی قجلی اتوبم يبثٌس

ثطچؿجْبی قجلی عجق ًظط کبضقٌبؾی ٍ تيطاغ زضنسی اظ لاظم اؾت ثِ هٌظَض کوک ثِ اجطای ثْتط عطح  -3

اؾتيکطّب نطفب زض ذهَل ثطچؿجْبی اظ اؾتيکط اؾتفبزُ ًوبيس )هيؿط ثبقس لحبػ فٌی  کِ اظتَليسی 

 يط قبثل پبک قسى ثبقٌس(غٍ ثبيس قفبف، ذَاًب ثَزُ ٍ قجلی

هؼبًٍتْبی غصا ٍ زاضٍ زضذهَل اعلاع ضؾبًی ٍ آگبّی ههطف کٌٌسگبى زضذهَل ًكبًگط هقتضی اؾت  -4

اقساهبت زاًكگبُ ّب ٍ ... ثطًبهِ ضيعی ٍ اقساهبت لاظم اًجبم زٌّس ٍ -ضًگی زض حَظُ ّبی آهَظـ ٍ پطٍضـ

 .ًوبيٌسگعاضـ  ازاضُ کلًتبيج حبنل ثِ  ٍ

زاضٍ زض اؾطع ٍقت زضذهَل ًكبًگطّبی ضًگی تغصيِ ای ٍاحسّبی تَليسی ثعضگ ٍ  هؼبًٍتْبی غصا ٍ -5

هغطح حَظُ ّبی هطثَعِ ثِ نَضت ٍيػُ پيگيطی جسی ٍ هؿتقين ضا تب حهَل ًتيجِ اًجبم ٍ گعاضـ 

 اضؾبل گطزز. ازاضُ کلحبنل ثِ 

حَضيت ًكبًگطّبی ضًگی انلاح الگَی ههطف زض حَظُ ؾلاهتی ثب ه ثب هَضَع ثب تَجِ ثِ ايٌکِ کتبثی -6

قبهل پطٍغُ ّبی تحقيقبتی ٍ يب هغبلؼبتی هطثَط ثِ هؼبًٍتْبی غصا ٍ زاضٍ ٍ يب ٍاحسّبی تغصيِ ای 

زض  لاظمْبی يهقتضی اؾت ّوکبض زض حبل تسٍيي هيجبقسزض ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ تَليسی يب زاًكگبّی 

 (اضؾبل ذَاّس قسفطهت ٍ جعئيبت هتؼبقجبً نَضت پصيطز.) ذهَل جوغ آٍضی هغبلت ٍ يب اضائِ گعاضـ

ؾت زض جلؿبت زٍضُ ای هسيطاى ّط قغت ضًٍس پيكطفت ًكبًگطّبی ضًگی هَضز پبيف ٍ اضظيبثی هقتضی ا -7

 قطاض گطفتِ ٍ ضفغ هَاًغ اجطا زض ّط هؼبًٍت پيگيطی تب ضفغ گطزز.

ی زاضای آهبض ٍ ًوًَِ ثطچؿجْبتٌس ؾبظی هؿػلاٍُ ثط ًگْساضی ٍ  زاضٍٍغصا ْبیهؼبًٍت هقتضی اؾت  -8

 اضؾبل گطزز. ثِ ازاضُ کلًيع گعاضـ زٍضُ ای  ًكبًگطّبی ضًگی،

پبيف ٍ گعاضـ گيطی زضذهَل اجطای ًكبًگط پيكٌْبزی  ػوليبتیهؼبًٍت غصا ٍ زاضٍ ّوساى ثطًبهِ  -9

 اضؾبل ًوبيس. ضًگی تغصيِ ای ضا تب آذط ؾبل ثِ کويتِ کكَضی ثطچؿت گصاضی

چبح قسُ اظ کكَض ٍ  هؼبًٍت غصا ٍ زاضٍ ّوساى تب آذط ؾبل ًؿجت ثِ جوغ آٍضی ثطچؿت ّبی -11
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 تسٍيي آلجَم هطثَعِ ثب ّوبٌّگی کويتِ کكَضی اقسام ًوبيس.

هؼبًٍت غصا ٍزاضٍ هبظًسضاى زضذهَل هَضَع پبلايف ثطچؿت گصاضی هغبلؼبت ٍ عطح اٍليِ ضا  -11

ثب ّوبٌّگی کويتِ کكَضی ثطچؿت گصاضی تکويل ٍ زض اؾطع ٍقت جْت اقساهبت ثؼسی ثِ ؾبظهبى غصا 

 س.بيٍ زاضٍ اضؾبل ًو

هغبلؼبت  FDA, EECزضذهَل ثطچؿت گصاضی زض  ٍ هبظًسضاى هؼبًٍت غصا ٍ زاضٍ هكْس -12

ثطچؿت گصاضی ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ اًجبم ٍ زض اؾطع ٍقت جْت اقساهبت ثؼسی ثِ  ثب ضَاثظ یتغجيق

 ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ اضؾبل ًوبيٌس.

تسٍيي ٍ  ضا ّبی هلی ْنزضذهَل هَضَع تؼييي ؾ یبتيثطًبهِ ػولهؼبًٍت غصا ٍ زاضٍ ّوساى  -13

 زض اؾطع ٍقت جْت اقساهبت ثؼسی ثِ ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ اضؾبل ًوبيٌس.

زضذهَل هَضَع هؼضلات ػسم ضػبيت زض قيطاظ اقساهبت اًجبم يبفتِ گعاضـ هؼبًٍت غصا ٍ زاضٍ قيطاظ  -14

ثِ ؾبظهبى غصا ٍ پيكٌْبزات ذَز ضا زض اؾطع ٍقت  ٍقبذهْبی هطثَط ثِ ًكبًگط ضًگی تغصيِ ای زض نٌف 

 زاضٍ اضؾبل ًوبيٌس.

 

) هبًٌس تَظيغ ًَضٍظیُ ثطًبهِ ّبی ػٍي اقساهبت لاظم زض ذهَل فؼبليتْب ٍ ثطًبهِ ّبی هطثَط ثِ  -15

ّبی ضًگی تغصيِ ای ّفتِ ؾلاهت ثب هحَضيت ًكبًگط پوفلت ٍ ًهت ثٌط زض قْطّب اظجولِ ٍضٍزی ّب( ٍ

 ثِ ايي ازاضُ کل گعاضـ قَز.ثطًبهِ ضيعی 

زض ذهَل زض هحهَلات هكوَل  ظهبًجٌسی اجطای ًكبًگطّبی ضًگی تغصيِ ای ثب تَجِ ثِ  -16

 اقساهبت شيل نَضت پصيطز:ٍاحسّبی تَليسی 

 ٍ ضتجِ ثٌسی ٍاحس تَليسی کليِ هحهَلات زض اهتيبظ اضظيبثی زضج ًكبًگط ضًگی تغصيِ ای ثط ضٍی زض نَضت -الف

 زازُ قَز.اذتهبل اهتيبظ هبظاز  21

هحهَل يب هحهَلات هكوَل زض اهتيبظ  تؼسازی ثطچؿت ًكبًگط ضًگی تغصيِ ای ثط ضٍیزض نَضت ػسم زضج  -ة

 اهتيبظ هٌفی زض ًظط گطفتِ قَز. 21اضظيبثی 

 جبقس.هجبظ هياؾتبًی ٍ کكَضی هٌَط ثِ زضج ًكبًگط ضًگی تغصيِ ای  یتجليغبت زض نسا ٍ ؾيوب -ج

زضج ًٌوَزُ اًس اظ فْطؾت هؼطفی ثِ گوطک آًسؾتِ اظ ٍاحسّبی تَليسی کِ ًكبًگط ضًگی تغصيِ ای ضا  -ز

 س.ذَاٌّسقزضذهَل تفبّن ًبهِ گوطکی حصف 

قيط هساضؼ ٍ کليِ هحهَلات قبثل ػطضِ زض ثَفِ هساضؼ ٍ زاًكگبُ ّب ٍ هَؾؿبت آهَظقی ٍ ثيوبضؾتبًْب ٍ  -ح

 ثبقٌس. هی  فطٍقگبُ ّبی ظًجيطُ ای هٌَط ثِ زضج ًكبًگط ضًگی

تَليسی کِ تقبضبی ًكبى ايوٌی ٍ ؾلاهت ٍ يب گَاّی ؾيؿتوْبی هسيطيت ايوٌی  ّبیٍاحس آًسؾتِ اظ ثطای -خ
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ًيع ثبيس ثطای هحهَلات هكوَل تب آذط ؾبل  تغصيِ ای ، قطط زضج ًكبًگط ضًگیهطثَعِ ػلاٍُ ثط ؾبيط قطايظ

 ضػبيت گطزز.

ِ اظ ٍاحسّب کِ ًكبًگط قَز آًسؾتسّبی تَليسی اؾتؼلام زض ذهَل ٍاحزض نَضتی کِ اظ اضگبًْب ٍ ؾبظهبًْب،  -ض

 .ًرَاٌّس ثَزضًگی ضا کبهلا اجطا ًٌوَزُ اًس هَضز تبئيس 

 تَليس کٌٌسُ  زضج ًكبًگط ضًگی تغصيِ ای زضنَضت تَليس کٌٌسُ ٍاحسّبینسٍض هجَظ ظطفيت ذبلی ثطای  -ظ

هحهَلات ٍ نسٍض هجَظ ظطفيت ذبلی هٌَط ثِ اعويٌبى اظ زضج ًكبًگط تغصيِ ای زض  قبثل ثطضؾی ذَاّس ثَز

 هتقبضی ذَاّس ثَز.

 

زؾط، عطاحی  ّؿتٌس هبًٌس اًَاعههطف زضذهَل هحهَلاتيکِ زاضای زؾتَضالؼول آهبزُ ؾبظی قجل اظ  -19

ثط هجٌبی هحهَل قجل اظ آهبزُ ؾبظی ٍ يب ثط هجٌبی هحهَل تْيِ  ثِ عطيق يکی اظ ضٍقْب ًكبًگط ثط ضٍی هحهَل

 قسُ ثلاهبًغ هيجبقس.

 :جبقٌسيه یبضيًكبًگط اذت کِ زضج یهحهَلات -21

 هٌجوس-تط-ذكک جبتيؾجع

 هرلَط ثِ قطط ػسم فطهَلِ ثب ًوک ٍ ... بيذبلم ٍ  ِيازٍ

 وَيٍ آثل ؾطکِ

 ٍ اًَاع زهٌَـ یچبئ

 ذبلم قَُْ

 ييطيجَـ ق -پَزض ٌگيکيث -ًكبؾتِ

 ػؿل

 ذطهب

 ظضقک

 ذكک یّب َُيه

 یهؼوَل آضز

 جَاًِ گٌسم آضز

 

 هيجبقس. IFDAؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ يبزآٍضی: ػجبضت ظيط آضم  -21

 يبزآٍضی: ضًگ ؾجع ًكبًگط ضًگی هيتَاًس هغبثق ضًگ ؾجع آضم ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ ثبقس. -22

 يبزآٍضی: ضػبيت تطتيت ٍ فطهت ػٌَاى ًكبًگط ضًگی قبهل: -23
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 )هؼيبض قبثل فْن+ ًبم هحهَل+ هيعاى هحهَل ثطحؿت گطم يب هيلی ليتط(

 هبًٌس : عاهی اؾت.ثِ هٌظَض يکؿبًؿبظی ال 

 گطم 61ّط ؾِ ػسز ثيؿکَيت  -

 هيلی ليتط 211ّط ليَاى قيط -

 گطم91قَعی کٌؿطٍ هبّی تي  ½ّط  -

 گطم 81ّط ػسز ّوجطگط  -

يبزآٍضی: ًكبًگطّبی ضًگی تغصيِ ای کِ هغبثق زؾتَضالؼول ًويجبقٌس ٍ يب زض فطهت ٍ يب تطتيت آى تغييط  -24

 ايجبز قسُ ثبقس هَضز تبئيس ًويجبقس.

يبزآٍضی: اعلاػبت ًكبًگط ضًگی ثبيس زضؾت ٍ نبزقبًِ تَؾظ هؿئَل فٌی ٍ هسيطػبهل تَليس کٌٌسُ ٍ يب ٍاضز  -25

 کٌٌسُ تکويل قسُ ٍ ثطچؿت ثبيس قفبف، ذَاًب ٍ غيط قبثل پبک قسى ثبقس.

 يبی ٍتَؾظ هسيطػبهل ٍ هؿئَل فٌی ٍاحس تَليسٍ ًكبًگط ضًگی عطاحی قسُ  ثبيس هقبزيطقبذهْبيبزآٍضی:  -26

لعٍهی ثِ اذص ًتبيج ٍ تقجل ًوبيٌس اعلاػبت اضائِ قسُ ضاٍ هسيطػبهل ٍ هؿئَل فٌی هؿئَليت نحت  اضائٍِاضزاتی 

 آظهبيف ًويجبقس. 

يب ٍاضز کٌٌسُ  تَليسیزض ّط قطايظ ٍ ظهبًی ثب ٍاحس  pmsهؿئَليت ػَاقت حبنل اظ کٌتطلْبی ازٍاضی ٍ يب 

 هيجبقس.

هحهَل  هيعاى کلاػلاهی زض ػٌَاى ًكبًگط ضًگی ثبيس هضطة نحيحی اظ فْن يبزآٍضی: هؼيبض ّبی قبثل -27

 ثبقس. هبزُ غصائی ثؿتِ

کليِ هؼبًٍتْبی غصا ٍ زاضٍ تطتيجی اتربش  21/4/94هَضخ  52488/675يبزآٍضی: ػغف ثِ ثركٌبهِ قوبضُ  -29

ثب پكتيجبًی هؼبًٍتْبی غصا ٍ  فطهبيٌس کِ اهکبى آهَظـ ٍ ثبظآهَظی هؿئَليي فٌی تب حس اهکبى ثِ نَضت ضايگبى

 زاضٍ )اذتهبل فضبی آهَظقی ٍ هسضؼ( نَضت پصيطز.

نسٍض هجَظ ههطف هٌَط ثِ  4/9/94/ز هَ خ 52488/675يبزآٍضی: زضذهَل ٍاضزات ثطاثط ثركٌبهِ  -31

 .هؼبًٍت غصا ٍ زاضٍی تطذيم کٌٌسُ اظ زضج ًكبًگط ضًگی تغصيِ ای ثط ضٍی هحهَل هيجبقس تبئيسٍ  اعويٌبى

آهبض ٍ ًوًَِ ثطچؿجْبی هطثَط ثِ هحهَلات ٍاضزات ضا ًيع هبًٌس هحهَلات تَليسی جوغ آٍضی ٍ ثِ ؾبظهبى )

  اضؾبل گطزز(
 


