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 مطالب فهرست

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

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

 5 ---------------------------------------------------------------------------- کیفیت بسته بندی
 6 ------------------------------------------------------------------------------ صدای مشتری
 6 ---------------------------------------------------------------------  یطب سنت دییمنابع مورد تا

 6--------------------------------------- یفرآورده طب سنت متیتاریخ ساخت و تاریخ انقضا، شماره پروانه ساخت و ق
 6 ----------------------------------------------------------------------------- مستندات مرتبط

 
 

 

 

 

 

 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-007  تغییری در این سند، باید بر اساسای هر گونه

 

 صفحه می باشد. 6 العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 تاریخچه بازنگری -1
 

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

 

 
 

 هدف -2  

 ، برچسددب و بروشددور بندددیبسددته مشددخن نمددودا مددوارد و عندداوینی اسددت کدده بایددد در    دسددتوراململهدددف از تدددوین ایددن    
 های طب سنتی رعایت شود.فرآورده

 
 

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

00 00 00 00    1400/07/09 

▬ ▬ ▬ ▬ ▬ 
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 دامنه کاربرد -3 
طبیلدی، سدنتی و   اداره کدل امدور فدرآورده هدای     های طب سنتی مجداز بده تومیدد، توزیدع، عررده در کشدور طبدا مجوزهدای         فرآورده   

  مکمل

 درج شود.  می شود، که به تفکیک ذکر برگه راهنما، برچسب و یا بسته بندی عناوین زیر باید رویعناوین:  -4 

 .و برگه راهنما امزامی است ، برچسبدر مندرجات بسته بندی "فرآورده طب سنتی ایران "درج عبارت -1-4      

، منددرج در پروانده، بایدد روی بسدته بنددی      هدر فدرآورده  ژنریدک و ندا  تجداری    /ندا  عمومی نام فرآورده طبب سبنتی :     -2-4       
 فرآورده درج شود. برگه راهنمابرچسب و 

 نگاه متوجه آا شود. نیاستفاده شود که مصرف کننده در اوم ییاز حروف و رنگ ها راایا یسنت یدرج نا  دارو یبرا :1 تبصره 
 سطر صاف درج شود. کیو در  ینییتز ریبا حروف مناسب غ حایخوانا و ترج دیبا راایا یسنت ینا  دارو : 2تبصره  

بدر روی بسدته بنددی، برچسدب و      مطدابا بدا پروانده سداخت     اجدزای فدرآورده طدب سدنتی     ندا  : مواد موثره فرمولاسیون -3-4      

 درج شود. برگه راهنما

 درج شود. برگه راهنما، برچسب و بندیفرآورده روی بستهشکل دارویی (: Dosage Formشکل دارویی ) -4-4      

بنددی بدا توجده بده شدکل مصدرف        تلدداد هدر واحدد مصدرف، وزا یدا حجدم بسدته       تعداد، وزن و حجب  بسبته بنبدی:     -5-4      
 درج شود.  برگه راهنماروی بسته بندی، برچسب و  فرآورده باید

در آا و  برگده راهنمدا  در صدورت داشدتن    منددرج در پروانده سداخت مدی بایسدت     : مطدابا بدا مدوارد    و مقدار مصرف مورد -6-4      
 قید شود.  روی برچسب محصول برگه راهنمادر صورت عد  وجود 

یف شده طبا دستوراململ رهیابی ردگیری ( تلرUIDشناسه رهگیری ) های رهگیری و ردیابی و کنترل اصالت: شناسه  -7-4      
( بصورت Expiry Date( و تاریخ انقضا )Batch/Lot(، شماره سری ساخت )GTINتجاری فرآورده )و کنترل اصامت، شماره 
میلیمتر با پس زمینه نوشتاری سفید و حاشیه زرد بشرح مثال  40در  20( در ابلاد GS1-Data Matrixمتنی و بارکد دوبلدی )

 دد.بندی ترجیحا در یک وجه مجزا درج/امصاق گرزیر، روی قسمتی از بسته
 
 

 

 

 

 
 
 
 
 

 (Artworkمحل درج شناسه ها روی طرح جعبه )

 یا طرح برچسب در صورت استفاده از برچسب

ی درج شدهشناسه ها نمونه  
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در طددرح جلبدده فددرآورده در هنگددا  ربددت فددرآورده در سددازماا  هددا: مشددخن نمددودا محددل درج شناسدده3تبصددره 
 امزامی است.

ه قدط بد  ف - لبده از قبیدل آمودول و ویدال هدای بددوا ج      –بدر روی اقد   کوچدک     رهگیدری  : درج شناسه4تبصره 
   باشد.بلدی می صورت بارکد دو

( بدر روی بسدته بنددی، مجداز     IRC: درج سایر اندوا  بارکددها و شدماره هدای سدریال )بده عندواا مثدال:         5تبصره 
 نیست.
قابدل   وجده  نحدوی باشدد کده بده هدی       ه ها بصدورت برچسدب، کیفیدت آا بایدد بد     در صورت درج شناسه :6تبصره 

هددا در بدازار غیرمجدداز شدناخته شددده و مجداز بدده    بنددی نباشددد. مدرا فددرآورده بددوا ایددن شناسده    جداسدازی از بسددته 
و درج مجدددد شددماره سددری سدداخت و تدداریخ انقضددا خددارج ازچددارچو  شناسدده گددراری  باشدددتوزیددع و عرردده نمددی

 طبا ساختار قدیم مجاز نیست.

امزامدی    برگده راهنمدا  برچسدب و   روی بسدته بنددی،   ربدت درج ندا  صداحب پروانده    نام صاحب پروانه فبرآورده:   -8-4      
 است.

بنددی مثدل ندوار بلیسدتر، اسدتری       درج ع مت تجاری یا نشداا )موگدو( مشدخن بدر روی سدایر اقد   بسدته        :7 تبصره
 نماید.نحوی که صاحب پروانه را مشخن کند، کفایت میه ب

روی بسدته   شدرایط نگددداری بدا توجده بده شدرایط اقلیمدی و بدر اسدات آزمایشدات پایدداری           : نگهبداری  شرایط -9-4

 درج شود. برگه راهنمابندی، برچسب و 

کندد، ذکدر   بنددی یدا پدس از افدزودا حد ل، شدرایط نگددداری ت ییدر مدی         در مواردی که پدس از بداز کدردا بسدته     :8 تبصره
 احتیاط یا هشدارهای لاز  رروری است.

لاز  اسددت بددر روی جلبدده فددرآورده، فضددای مناسددبی بددرای درج دسددتور   فضببای مربببو  بببه دسببتور مصببرف:   -10-4   
 پزشک/ داروساز در نظر گرفته شود.

موارد احتیاط و عدوار  جدانبی و مدوارد مندع مصدرف )بدا توجده بده کتدب طدب سدنتی و مندابع ملتبدر              هشدارها:  -11-4   
برگده  و در صدورت عدد  وجدود     برگده راهنمدا  بایدد روی   تدداخ ت دارویدی  علمی (، موارد مصدرف در بدارداری و شدیردهی و    

 درج شود.، روی برچسب فرآورده راهنما

بده تجدویز پزشدک دارد، عبدارت مشدخن کنندده ایدن موردو  بایدد روی جلبده و           : در مواردی که فرآورده نیداز  9تبصره    
 با رنگ قرمز درج شود.

کده کیفیدت فدرآورده در طدول عمدر قفسده       شدود نحدوی انتخدا    ه بایسدت بد  بنددی مدی  جنس بستهبندی: کیفیت بسته -5  
مندددرجات بسددته بندددی فددرآورده هددا بایددد بدده زبدداا  ای مددورد نظددر، آا را تحددت تدداریر قددرار ندهددد. و خدددمات داروخانددهای 

و از روی فارسی و انگلیسی و بدا رعایدت کامدل آ دین نگدارد باشدد. همده منددرجات بایدد خواندا، واردم و قابدل فددم بدوده               
 بسته بندی پاک نشود.
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 نشانی پستی یا امکترونیکی یا شماره تمات برای شکایات مصرف کنندگاا :صدای مشتری -6 
 
 قید شود.  گه راهنمابرکه فرمولاسیوا بر اسات آا ساخته شده در مندرجات  منابلی: مورد تایید طب سنتی منابع -7  
 
نیز می بایست روی بسته بندی و برچسب  قیمت فرآورده طب سنتیو  شماره پروانه ساخت ،تاریخ ساخت و تاریخ انقضا -8  

 فرآورده درج شوند.

 

بسددته بندددی بدده زبدداا  اط عددات فددرآورده وارداتددی ربددت نشددده، مددورد نیدداز بددازار اسددت، بایدددکدده  در مددواردی :10 تبصددره
  عرره شود.و فارسی انگلیسی 

 
 مستندات مرتبط -9

د /18756/655بدده شددماره رددابطه مندددرجات بسددته بندددی فددرآورده هددای طبیلددی، سددنتی، مکمددل شیرخشددک     -1-9  
 13/09/1393مورخ 
د مدددورخ /18756/655شناسددده هدددای رهگیدددری وردیدددابی و کنتدددرل اصدددامت بددده شدددماره  دسدددتوراململ درج  -2-9    
13/9/1393 
آیین نامه تدیه فرآورده هدای طدب سدنتی ایدراا و ردوابط منددرجات بسدته بنددی و بروشدور فدرآورده طدب سدنتی              -3-9   

 ایراا


