
ظارت  توانمندسازی کارشناسان اداره ن همایش نتی و مکملارزیابی فرآورده های طبیعی، س 

اداره نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل 1400/10/29





مروری بر 
یژهضوابط حاکم بر شیرخشک های رژیمی و غذای و

ملاداره نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنتی و مک



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

رژیمیشیرخشکتعریف

مانندایزمینهمشکلدارایبیماراننیازموردمصنوعیِشیررژیمی،شیرخشک

برایکهاستغیرهوگوارشیعروقی،ـقلبیهایبیماریآلرژی،متابولیک،هایبیماری

یاپزشکنظرتحتانرژی،وهامغذیدرشتها،ریزمغذیبهآناننیازکردنبرطرف

صرفممیزانوتهیهمورددرمستقیماًتواندنمیبیماروشودمیتجویزتغذیهمتخصص

.کندمداخلهآنها



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ویژهغذایتعریف

ایطشریاایزمینههایبیماریبهمبتلاافرادغذاییرژیممدیریتبراینیازموردغذای

ایغذراشودنمیبرآوردهشانغذایینیازهایمعمولی،غذاییرژیمباکهخاص،پزشکی

اهرازمستقیماًیااستومیگاواژ،لولهطریقازتوانندمیهافرآوردهاین.نامندمیویژه

ودباشتغذیهمتخصصیاپزشکنظرزیربایدهافرآوردهاینمصرف.شوندمصرفدهان

.کندمداخلهآنهامصرفمیزانوتهیهمورددرمستقیماًتواندنمیبیمار

ادهاستفموردغذاییمنبعتنهاعنوانبهتوانندمیبودنکاملصورتدرهافرآوردهاین

.رندگیمیقراراستفادهموردغذاییرژیمتکمیلبرایصورتاینغیردروگیرندقرار



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ربنظارتوبودهدرمانیادعایواجدویژه،غذاهایوهاشیرخشکتعاریف،اینبهتوجهبا

-میمکملوسنتیطبیعی،هایفرآوردهادارهوظایفواختیاراتحیطهدرهافرآوردهاین

اغذادارهنظارتزیرهستنددرمانیادعایفاقدکهغذاهاییوهاشیرخشکسایر.باشد

هرشسطحهایفروشگاهمواردبعضیدروهاداروخانهدرعرضهقابلشرایطی،طیوبوده

.هستند



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

توزیعسیستمنظرازهافرآوردهانواع

ریافتدمشمولبیماران،حالرفاهمنظوربهتامین،جهتدولتیارزدریافتبرعلاوهدسته،این:اییارانه(الف

.وندشمیثبتحامیسامانهدرهافرآوردهدستهاینعرضهوتجویزبهمربوطاطلاعات.باشندمینیزیارانه

هاینامبهشوندمیتوزیعدانشگاههرمنتخبهایداروخانهتوسطهافرآوردهاینازنمونه4حاضرحالدر-1

ELECARE،NEOCATE،COMIDAGENوALFAMINO.کههستکودکانیویژههافراوردهاین

29هداروخاندرمتمرکز،صورتبهاقلاماینتهران،شهردر.باشندمیشیرپروتئینبهتحملعدمدچار

.شوندمیعرضه(تهراندانشگاهنظرزیرو)فروردین

رفمصدستبهپستطریقازوشدهنگهداریدارووغذاسازمانانباردرمتمرکزصورتبههافرآوردهسایر-2

.رسدمیکننده



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

هایداروخانهتوسطهافرآوردهدستهاین:(دولتیارزکنندهدریافت)ایغیریارانه(ب

HIXسامانهدرهاداروخانهتوسطآنانکنندهدریافتاطلاعاتوتوزیعکشورسراسر

ازخانهدارومستقیمتقاضایباپخش،هایشرکتتوسطهافرآوردهتحویل.شوندمیثبت

دسبپخشهایشرکتکهترتیباینبه.رسدمیانجامبهHIXافزارنرمقالبدروپخش

راخودنیازموردتعدادتوانندمیهاداروخانهوگذاشتهHIXسامانهدرراخودمحصولات

:ازعبارتستHIXسامانهبهدسترسیتارنماینشانی.نماینداعلامپخشهایشرکتبه

http://scm.fda.gov.ir/login

http://scm.fda.gov.ir/login


مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بهبیماراننیازمقداروتعدادآماراساسبرهافرآوردهاینبهمربوطاستانیهایسهمیه

زاومحاسبهماهیانهصورتبهحامی،سامانهدرشدهواردآماراستنادبهفرآوردهنوعهر

بهمعمولاًًسالهرفروردینماهسهمیه.گرددمیارسالاستانهربرایکلادارهسوی

.گرددمیارسالقبلسالاسفندسهمیههمراه

زااستفادهباعموماًویژهغذاهایورژیمیهایشیرخشککهموضوعاینبهتوجهبا

اتمشخصفرآورده،تحویلهنگامهاداروخانهکهاستضروریشوند؛میتامیندولتیارز

داروخانهتوسطاطلاعاتدرجعدم.نماینددرجHIX/حامیسامانهدرراکنندهدریافت

.شدخواهدبعدهایماهدردانشگاهبهشدهارسالسهمیهکسربهمنجر



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

زیرهایشرکتتوسطویژهغذایورژیمیهایشیرخشکحاضر،حالدر

:شوندمیتوزیع

البرزپخششرکتداروالیتپخششرکت

پخشبهستانپخششرکتآدوراطبپخششرکت

رازیپخششرکتپخشداروپخششرکت

آرادشفاپخششرکتسمنسایهپخششرکت

مشکاتپخششرکتفردوسپخششرکت

نخبگانپخششرکتدارومحیاپخششرکت

هجرتپخششرکت



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

دریافتوتجویزتشخیص،مراحل

وبیماربهمربوطاطلاعاتبیماری،تشخیصومتخصصپزشکبهبیمارمراجعهدنبالبه

همرحل)شدهحامیسامانهواردمتخصصپزشکتوسطشدهدادهتشخیصبیمارینوع

کپزشتوسطنیزآنماهیانهمصرفمقداروشدهتجویزفرآوردهنوعآندنبالبهو(اول

گرددمیحامیسامانهوارددارووغذامعاونتکارشناس/تغذیهمتخصص/متخصص

قطریازبیمارسرپرست.شدخواهدصادربیماربرایالکترونیکنسخهو(دوممرحله)

.گرددمیمطلعالکترونیکنسخهشمارهازشود؛میارسالویبرایکهپیامکی



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ینابهباشدمیاعتبارتاریخیکدارایپزشکسویازشدهصادرالکترونیکنسخه

خهنسصدوروبیمارمجددویزیتبهمنوطتاریخ،آنازپسفرآوردهدریافتکهمعنی

بهت؛اسشدهتنظیمماهیانهصورتبهبیماربهیافتهتخصیصهایسهمیه.استجدید

قبلمرحلهدریافتتاریخازروز30گذشتنبهمنوطبعدیمرحلهدریافتکهترتیباین

ماماتبهنسخه،اعتبارتاریخکهصورتیدر.نیستممکنآن،اززودترتحویلوبوده

همافتدریراآنبهمربوطسهمیهبیماراگرحتی)بیماربهفرآوردهتحویلباشد؛رسیده

توسطد،جدیالکترونیکنسخهصدورمستلزمآن،انجامونبودهپذیرامکان(باشدنکرده

.باشدمیپزشک



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

نامکاباشد؛رسیدهاتمامبهکشوردرفرآورده،ازخاصنوعیکموجودیکهصورتیدر

اربیمبرایجانشینهایفرآوردهبایدونداردوجودجدیدنسخهصدوربرایآنانتخاب

آورده،فریککشوریذخیرهاتمامرغمعلیکهاستثناییبسیارشرایطدر.شودتجویز

ل،کادارهباتماسبرقراریباتوانمیباشد؛موجودهادانشگاهازیکیدرآن،ازتعدادی

.کردهماهنگراموجودیاتمامزمانتامحصولآنازنسخهموقتثبتامکان



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

،ELECARE)باشدگاوشیرپروتئینبهآلرژیبیماریبهمربوطشدهتجویزفرآوردهکهصورتیدر

NEOCATE،COMIDAGENوALFAMINO)،دریافتقابلمنتخبهایداروخانهدرفرآورده

سرپرستتوسطشدهاعلامنشانیبهپستیصورتبهدیگرهایبیماریبامرتبطهایفرآوردهسایر.بودخواهد

.شدخواهدارسالبیمار

بایدشوند؛میارسالبیمارسرپرستتوسطشدهاعلامنشانیبهپستوسیلهبهکههاییفرآوردهخصوصدر

بارکدثبتو(پخششرکت/معاونت/کلادارهمرکزیانبار)توزیععاملتوسطفرآوردهبندیبستهازپسکهگفت

زمان.شدخواهدارسالسرپرستهمراهشمارهبهپستی،مرسولهرقمی20رهگیریکدتجویزی،هایفرآورده

خواهدساعت72هاشهرستاندروساعت24هااستانمراکزدرساعت،12تهراندرپستیهایمرسولهتحویل

(بودخواهدپستیرهگیریکددریافتوبندیبستهاتمامهنگامازشدهاعلامهایزمان).بود



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بیمارسرپرستبرایکهمرسولهرقمی20رهگیریکدبادریافت،درتاخیرصورتدر

تپسشرکتسامانهدرراشدهارسالمحمولهوضعیتآخرینمیتواناست؛شدهپیامک

.کردمشاهده/https://tracking.post.irنشانیبه

توانمیشود؛میاعلام«شدهارسال»محموله،وضعیتسامانهایندرکهصورتیدر

پست،شرکتماموربهرقمی20رهگیریکدارائهوای،منطقهپستشرکتباتماسضمن

شده،تجویزفرآوردهبودنموجودعدمصورتدر.شدمطلعمرسولهدریافتوضعیتاز

.رسیدخواهدبیمارسرپرستاطلاعبهپیامکطریقازمراتب



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

خهنساعتبارکهشودانجامزمانیبایدفرآوردهیکازجدیدالکترونیکنسخهصدور

وبیمارازنیاززیادترمقادیرارسالبهمنجرصورتاینغیردر.باشدرسیدهپایانبهقبلی

هدخواغیرفعالبیمارالکترونیکپروندهمشاهده،صورتدرکهشودمیفرآوردهدپوی

.شد

شانیندرتغییرهرگونهبایدآنان،عودتازپیشگیریوهامحمولهموقعبهارسالبرای

روندهپدروقتاسرعدربیمارسرپرستهمراهشمارهوثابتشمارهکدپستی،شاملبیمار

.گرددویرایشبیمارالکترونیک



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ماهیانهسهمیهافزایش

بهبایدشود،احساسیافتهتخصیصسهمیهافزایشبهنیازکهشرایطیدر

آن،لتکمیوسهمیهافزایشفرمدریافتازپسوشدهمراجعهتغذیهکارشناس/پزشک

شگاهدانکارشناسبه(...وهاآزمایشنتایجنسخه،)لازممستنداتوپزشکمهربارافرم

رتبطممتخصصپزشکانازمتشکلایکمیتهدرسهمیهافزایشتقاضای.گرددتحویل

افزایشفرم).شدخواهداعمالسامانهدرواعلامروز2ازپسحداکثرآننتیجهومطرح

-میموجودویژهغذاهایورژیمیهایشیرخشکادارهقسمتسازمانسایتدرسهمیه

(باشد



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

مییمارباولیایپزشکان،کمیتهتکلیفتعیینزمانتافرآوردهبهمبرمنیازصورتدر

برایمکملوسنتیطبیعیهایفرآوردهکلادارهبهمراجعهباتهرانشهردرتوانند

قوطی2حداکثرامانیتحویلقابلتعداد.نماینداقدامنیازموردفرآوردهامانیدریافت

حویلتامانیتعدادپزشکان،کمیتهتوسطسهمیهافزایشدرخواستردصورتدروبوده

.شدخواهدکسربعد،ماهسهمیهازشده،



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بهزیستیمراکزنیازموردویژهغذایورژیمیشیرخشکتامین

استبترتیاینبهشوندمینگهداریشیرخوارگاهدرکهبیمارانیبرایهافرآوردهتامین

رهبرایشیرخشکهرازماهیانهنیازموردمقدارهمراهبهکنندگانمصرففهرستکه

کل،ادارهبهطریقآنازودارو،وغذامعاونتبهشیرخوارگاهمدیریتطریقازبیمار

.کردخواهدلحاظمعاونتماهیانهسهمیهدررامقداراینکل،ادارهوشودمیارسال

وHIXوحامیهایسامانهدرهافرآوردهاینکنندگانمصرفنامثبتضرورتبهنظر

بهآنهاتحویلموقعاستموظفداروخانهلذاهستند؛ملیکدفاقدافراداینکهآنجااز

لفایقالبدرراشدهتحویلتعدادوفرآوردهمشخصاتفهرستشیرخوارگاه،مدیریت

.نمایدارسالکلادارهبه(دانشگاهطریقاز)وتهیهاکسل



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

فاقدیخارجکشورهایتبعهومتولدینتازهبرایفرآوردهتحویلبهمربوطاطلاعاتثبت

سالار)بهزیستیزیرپوششبیمارانبهمربوطموردهمانندنیزاقامتکدوپاسپورت

.باشدمی(اکسلفایلقالبدرمشخصات



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

منتخبهایداروخانهبهاستوکقالبدراییارانههایفرآوردهتحویل

معاونتتاییدوتشخیصبنابروآنانخاصشرایطوبیماراننیازدلیلبهکهصورتیدر

ازکهآنهاچه)اییارانههایفرآوردهازمحدودیتعدادباشدلازمهادانشگاهدارویوغذا

منتخبهایداروخانهطریقازکهآنهاچهوشودمیارسالبیماربرایپستطریق

اصخداروخانهچندیایکاختیاردراستوک،قالبدر(.گرددمیبیمارانتحویلهامعاونت

قرار(بطمرتمتخصصپزشکانوتشخیصمراکزبهنزدیکترجیحاًوهامعاونتانتخاببه)

گیرد،



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

منتخبهایداروخانهبهاستوکقالبدراییارانههایفرآوردهتحویل

دروشوداعلامکلادارهبهمعاونتسویازاقلامایننیازموردتعدادوفهرستاستلازم

.فتگرخواهدقرارمعاونتاختیاردرنظرموردلیستمقطعی،کمبودعدموتاییدصورت

هافرآوردهاینمصرفتاریخانقضایخصوصدرتعهدیهیچگونهکلادارهاستبدیهی

.داشتنخواهد



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

کنندهمصرفبهشیرخشکتحویلثبتبرنظارت

رضهعکنندگانمصرفبهکشورسراسرهایداروخانهتوسطکهایغیریارانههایفرآورده

اطلاعاتبایدداروخانهمنظوراینبرای.شوندآماربرداریصحیحنحوبهبایدشودمی

لینکطریقازرا(نوزاداولیای)فرآوردهکنندهدریافتفردونوزادبهمربوط

https://scm.fda.gov.ir/loginنمایدحامیهسامانوارد.



مروری بر ضوابط حاکم بر شیرخشک رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

تاگذاشتهHIXسامانهدرراخودمحصولاتسبدبایدنیزپخشهایشرکتهمچنین

ینبنابرا.نماینداعلامپخشهایشرکتبهراخودنیازموردتعدادبتوانندهاداروخانه

بهHIXسامانهقالبدربایدهاداروخانهبرایفاکتورصدوروهافرآوردهبهنیازاعلام

.رسدانجام

-آوردهفرتحویلبهمربوطهایگزارششده،یادعملیاتبرهادانشگاهنظارتمنظوربه

یقطرازها،داروخانهتوسطبیماربهآنهاتحویلوپخشهایشرکتتوسطداروخانهبهها

.استدستیابیقابلhttp://drs.fda.gov.ir/loginلینک



به امید 
بهروزی



آشنایی با 
یضوابط حاکم بر فعالیت عطار

اداره نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل





تاریخچه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

وجودازدیربازگوناگونمللمردمبینطبیعیدرمانگرهایعنوانبهگیاهانازاستفادهعلم
صورتبهحتیکهبودهپرطرفدارمشاغلازیکیعطاریباستانایراندر.استداشته

،بابلیانعصرازومسیحمیلادازقبلاز.استمیًشدهانجامنسلبهنسلوخانوادگی
وهادانهوهاریشهاینازآنها.رسدمیاثباتبهآندرعطاریًهاحضورکهشدهپیدااسنادی
داروییگیاهعلمبامستقیمیارتباطهاعطاری.اندکردهمیاستفادهدرمانبرایعصارهًها
.داشتهًاند



پیشگفتار

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

جملهازایران،سنتیطبمفرداتفروشوعرضهموقت،نگهداریبرایاستمکانیعطاری،
هاآنرویبرخاصیصنعتیفرآوریوداشتهانسانبرایدرمانیاثراتکهداروییگیاهان
.نداردسمیتمعمول،مقادیردرآنهامصرفونشدهاعمال

آن،ازاجزایییاتمامغیرمستقیم،یامستقیمطوربهکهمیًشودگفتهگیاهیبهداروییگیاه
ی،بهداشتاثراتمنظوربهآنانازاستخراجیموثرهموادیاوشدهخشکیاتازهصورتبه

.میًرودکاربهگیاهاندیگروحیواناتانسان،بدندردرمانیوپیشگیری



پیشگفتار

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

دارویتعریف،طبق.استممنوععطاریًهادرگیاهیداروهایعرضهضوابط،مطابقاما
اء،اجزنظرازمنحصراًکه(مختلفاشکالبه)داروییفرآوردههرگونهازاستعبارتگیاهی

وشدهفرآوریگیاهیترکیبچندیایکیانشدهفرآوردهگیاهیمادهچندیایکمتشکله
،تشخیصجهتداروییبازاردرعرضهبرایگوناگونفرمولاسیونباهردوازترکیبییا

سایروحیواناتانسان،بدنبهداشتحفظودرمانفیزیولوژیک،اعمالبهکمکپیشگیری،
.رودکاربهگیاهان



عناوین

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

هکاینبهتوجهبا.شوندادارهمشخصیضوابططبقبایداصناف،دیگرمانندعطاریًها،
باصنفیوحدهایاینبرنظارتاستلازمدارد،سروکارمردمسلامتباصنفاینفعالیت
.شوداعمالبیشتریجدیت
اداریضوابط(الف
بهداشتیضوابط(ب
فعالیتبرحاکماصولوضوابط(پ



ضوابط اداری( الف

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

صنفی،ًمقرراتوقوانینجملهازکشور،جاریمقرراتوقوانینمکلفندعطاریًها
.کننداجراورعایتراکارمحیطزیباسازیوفنیحفاظتایمنی،بهداشتی،انتظامی،

استالزامیکسبپروانهتمدیدودریافتعطاری،فعالیتجهت.
باشدشدهنصبمغازهدیواررویکسبجوازباید
درصاآنبرایکسبپروانهکهحقوقییاحقیقیشخصهروسیلهبهشدهدایرمحل

یانتظامنیرویتوسطشهرستاناصنافاتاقتاییدواتحادیهدرخواستبااستنشده
.میًشود



ضوابط بهداشتی( ب

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ابعتهاعطاریدرداروییگیاهانعرضهوبستهًبندینگهداری،نحوهفیزیکی،شرایط
وپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتسویازشدهاعلامنظارتیلیستچکوضوابط

.استمرتبطشغلیاستانداردهایهمچنین
هیزاتتجوابزارساختمان،بهداشتبامرتبطکیفیوکمیویژگیًهایموظفندعطاریًها
هایبیماریانتقالوایجادازممانعتوبهداشتیمناسبشرایطحفظوایجادمنظوربه

هبموظفعطاریًهادرشاغلینومتصدیانمدیران،.نمایندرعایتراغیرواگیروواگیردار
.هستندبهداشتآموزشدورهگذراندن

استالزامیعطاریًهادرشاغلینبرایبهداشتکارتداشتن.
.ندنمایاستفادهسالموتمیزروپوشازبایدعطاریدرشاغلکارکنانومتصدیانکلیه



ضوابط بهداشتی( ب

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

باشندپوسیدگیوزدگیزنگهرگونهفاقدوسالمبایدهاپالتوهاقفسهها،کابینتها،ویترین.
زارطوبتمناسب،دمایکنترلعیندرکهطوریبهبودهمناسببایدعطاریدرموجودتهویه

.نگرددعطاریمحیطدرغباروگردایجادباعثونبوده
باشندشدهاستفادهمناسبجنسازکاغذیهایپاکتوهاقوطیبندی،بستهظروف.
یفیتکبرکهطوریبهباشدشدهگرفتهنظردرابزاروهادستشویوشستبرایلازمامکانات

.باشدنداشتهنامطلوبتاثیرنیزعطاریدرموجوداقلام
گهداریناستضروریدارویی،گیاهاناغلبرویبر(رطوبت)نموگرمانور،منفیتاثیردلیلبه

دراسبیمنتهویهکهمحیطیدروآفتابمستقیمتابشازدورای،شیشهظرفدرترجیحاًگیاهان
.پذیردانجامباشدبرقرارآن

شوندمحافظتآفتابمستقیمتابشازبایدادویهانواعوگیاهیعرقیات.
شودنمیتوصیهپلاستیکوپتجنسازظروفازاستفاده.



ضوابط و اصول حاکم بر فعالیت( پ

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

وآزمایشجواببررسیبیماری،تشخیصمعاینه،}درماناموردروروداجازههاعطاری
.ندارندراپیچینسخهوداروتجویز،{هاگرافی

،مفرداتفهرستدرمندرج)حیوانیومعدنیگیاهی،مفرداتفروشوعرضهنگهداری
-وغنرو(بستهًبندییافلهصورتبه)جاتادویهودرمانیادعایفاقد(ایرانسنتیطب

مجازهاعطاریدر،(درمانیادعایبدون)دارووغذاسازمانازمجوزدارایموضعیهای
.است

فاقدکهشرطیبهها،دمنوشانواعوگیاهیعرقیاتعرضهبهنسبتتوانندمیهاعطاری
.نماینداقدامباشند،دارووغذاسازمانازمجوزدارایوبودهدرمانیادعای



ضوابط و اصول حاکم بر فعالیت( پ

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

،موردهایفرآورده،(گردانروانمحرک،مخدر،)داروهرگونهفروشوعرضهنگهداری
قرص،)مختلفاشکالبهای،تغذیهورژیمیهایمکملورزشکاران،دراستفاده

عطاریًهادر(...خوراکی،هایمحلولویال،ساشه،اسپری،کرم،پماد،کپسول،شربت،
.استممنوع

،باهایفرآوردهمانند)غیرمجازیاقاچاقهایفرآوردههرگونهفروشوعرضهنگهداری
.استممنوعهایعطاردر(...ضدلک،جنسی،اختلالاتدرموثرلاغری،وچاقیادعای



ضوابط و اصول حاکم بر فعالیت( پ

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

،ایدارسنتیوطبیعیشیمیایی،فرآوردۀهرگونهفروشوعرضهنگهداری
درمانخون،قندکاهشخون،فشارکاهشخون،چربیکاهش)درمانیادعای
درمانمیگرن،درماندیابت،درمانپوستی،هایبیماریدرمانمو،ریزش

در(...بندی،بستهعرقیات،)شکلهربه(....جنسی،مشکلاتدرمانسرطان،
.استممنوعهایعطار

وترکیباتیاوسمیداروییگیاهانفروشوعرضهنگهداری،ها،عطاریدر
.ستاممنوعشوند؛میسلامتیابهداشتیمشکلاتبروزباعثکهسمومی

دریاتعرقوگیاهیهایعصارهها،اسانسطبیعی،هایروغنبندیبستهوتولید
.استممنوعهاعطاری



ضوابط فروش محصولات در عطاری ارسالی از اداره کل



ابلاغ چک لیست ارزیابی واحد های عطاری ارسالی از اداره کل



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 



دیسته بندستورالعمل مندرجات ب 
اداره نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل



فرآورده های طبیعی

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

هجعبرویبراستالزامیهمچنین.استبلامانعجعبهداخلیسطحدرراهنمابرگمندرجاتدرج
انداختندورازومطالعهراجعبهداخلیسطحدرفرآوردهراهنمایبرگ"هشداردهندهعبارت
شودقیدمشخصوقرمزرنگبا".نماییدخودداریدارومصرفاتمامتاجعبه

یروبرراهنمابرگتهیهدرشدهذکرمواردهمهذکرباشد،راهنمابرگفاقدفرآوردهصورتیکهدر
ساختپروانهشمارهوانقضاتاریخوساختتاریخقیمت،ذکرآنبرعلاوه.استضروریبرچسب
.استضروریراهنمابرگوجعبهفاقدهایفرآوردهدربرچسبرویبرطبیعیفرآورده

رویجعبه،برتهیهدرشدهذکرمواردهمهذکرباشد،راهنمابرگدارایفرآوردهصورتیکهدر
.استضرورینیزبرچسب



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

(فارسیًوًانگلیسی)نامًفرآوردهًطبیعی
نامًغیرًاختصاصیًبینًباًنامًاختصاصیًعرضهًمیًشودًدرجًفرآوردهًدرًصورتیًکهً

باًاندازهًنوشتاریًکوچکتردرًذیلًنامًمذکورINN))المللی
موادًموثره/مقدارًماده(strength)

ًطبیعینامًعلمیًاجزای
ًتوجهًبهًشکل،ًواحدًوًدوزًمصرفًدرًواحدًحجمًیاًوزنهرًیکًازًموادًموثرهًبامقدار
شاخصًاستانداردًفرآورده



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

سایراجزا
موادًجانبیًفرآوردهًرویًجعبهًوًبرگًراهنماًدرجًشود.
شکلًدارویی(dosage form)

فارسیًوًانگلیسی
تعداد،وزنًوًحجمًبستهًبندی
فارسیًوًانگلیسی
هایًرهگیریًوًردیابیًوًکنترلًاصالتشناسه

UID

GTIN

Batch/Lot

Expiry Date

GS1-Data Matrix

40mm

20mm



نکات مهم شناسه های رهگیری و ردیابی و کنترل اصالت 

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ازًقبیلًآمپولًوًویالهایً-درجًشناسهًرهگیریًبرًرویًاقلامًکوچک
.فقطًبصورتًبارکدًدوًبعدیًاست-بدونًجعبه

درجًسایرًانواعًبارکدهاًوًشمارههایًسریال(ًبعنوانًمثالIRC)ًبرًروی
.بستهًبندیً،مجازًنیستً

اشدًدرًصورتًدرجًشناسههاًبصورتًبرچسب،ًکیفیتًآنًبایدًبهًنحویًب
ونًاینًلذاًفرآوردهًبد.ًکهًبهًهیچًوجهًقابلًجداسازیًازًبستهًبندیًنباشد

شناسهًهاًدرًبازارًغیرمجازًشناختهًشدهًوًمجازًبهًتوزیعًوًعرضهً
وًدرجًمجددًشمارهًسریًساختًوًتاریخًانقضاًخارجًازًچارچوبنمیباشدً

.طبقًساختارًقدیمًمجازًنیستشناسهگذاریً



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

نامًصاحبًپروانهًفرآورده
ثلمبندیبستهاقلامسایررویبرمشخص(لوگو)نشانیاتجاریعلامتدرج
ود،شمشخصپروانهصاحبکهنحویبهآمپولهاپوکهواستریپبلیستر،نوار

میکندکفایت
نامًوًنشانیًشرکتًتولیدکننده
شرایطًنگهداری
شرایطحلال،افزودنازپسیابندیبستهکردنبازازپسکهمواردیدر

استضروریلازمیاهشدارهایاحتیاطذکرمیکند،تغییرنگهداری
فضایًمربوطًبهًدستورًمصرف



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

هشدارها
تداخلوشیردهیوبارداریدرمصرفمهم،هشدارهایاحتیاط،موارد

ردموفرآوردهمصرفدربایدکهعلمیمعتبرمنابعبهتوجهبادارویی
شوددرجبندیبستهرویگیرد،قرارتوجه

درمصرفوعرضهتوزیع،ممنوعیت/محدودیتفرآوردهکهمواردیدر
نآبایدداردراکشوردرمقرراتشدهتعریفمراکزیاازبیمارستانخارج
جدرکارتنبرچسبوجعبهرویمتمایزرنگباومشخصفضایدرمورد
.شود

هًدرًمواردیًکهًفرآوردهًنیازًبهًتجویزًپزشکًدارد،ًعبارتًمشخصکنند
.اینًموضوعًبایدًرویًجعبهًدرجًشود

ًدرًصورتًمصرفًفرآوردهًداروییًدیگرًقبلًازًمصرفًباًپزشکًیا
.داروسازًمشورتًشود



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بندیبستهکیفیت

عمرطولدرفرآوردهکیفیتکهشودانتخابنحویبهبایدبندیبستهجنس

.ندهدقرارتاثیرتحتراآننظر،موردایداروخانهخدماتوایقفسه

کاملیترعاباوانگلیسیوفارسیزبانبهبایدفرآوردههابندیبستهمندرجات

.باشدنگارشآئین

شودنپاکبندیبستهرویازوبودهفهمقابلوواضحخوانا،بایدمندرجاتهمه.

مشتریصدای



مکمل تغذیه ای

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

(انگلیسیوفارسی)فرآوردهنام

(میعمونام)غیراختصاصینامدرجمیشودعرضهاختصاصینامبافرآوردهکهصورتیدر

استضروریمذکورنامذیلدر



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

موثرهمواد/مادهمقدار(strength)

حجم،واحددرمصرفدوزوواحدشکل،بهتوجهباموثرهموادازیکهرمقدار

شودبیانیونیتهردرمقداریاوزن

عدادتبایستیبندیبستهمندرجاترویموثرهمادهتوتالمیزاندرجصورتدر

میلی500حاویقرصیچنانچهمثالعنوانبه.شودذکر(سایزسروینگ)واحد

عبارتدرجباشدمیروزدرقرصعدد3سایزسروینگوبودهکلسیمگرم

مجازقرص3تعدادبهاشارهبدونلیبلمندرجاترویگرممیلی1500کلسیم

.باشدنمی

مادهالمنتالمقداردرج.شوددرجموثرهمادهملحنوعوالمنتالمقدارونام

استالزامیموثره



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

،(انگلیسیوفارسی)بندیبستهحجمووزنتعداد

فرآوردهداروییشکل(dosage form)انگلیسیوفارسیبه

(تصویریافارسی)فرآوردهطعم

(انگلیسییافارسی)ترکیب

(انگلیسییافارسی)جانبیموادنامدرج



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

لوگوهاوآدرستماس،شمارهسایت،آدرسپرچم،تصویرالصاق

نیستمجازبندیبستهرویبرایرانجزبهکشوریهیچپرچمتصویردرج.

اطلاعاتصرفاًهملوگوهاوآدرستماس،شمارهسایت،آدرسالصاقمورددر

.باشدمیمجازلیسانستحت/پروانهدارندهشرکتبهمربوط

استالزامیایرانیپروانهدارندهاطلاعاتدرج.

اناخوفونتباوفارسیبهکاملصورتبهساختمحلودارندهشرکتنامدرج

.استالزامی

قیددگانکننمصرفشکایاتبرایتماسشمارهیاالکترونیکییاپستینشانی

راودخمشکلاحتمالیشکایتیاناخواستهجانبیعوارضبروزصورتدرتاشود

.برسانندپروانهدارندهاطلاعبه



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

اصالتکنترلوردیابیورهگیریهایشناسه

UID

GTIN

Batch/Lot

Expiry Date

GS1-Data Matrix



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بدونساشهوویالآمپول،قبیلازکوچکاقلامرویبررهگیریشناسهدرج

.میباشدبعدیدوبارکدبصورتفقطجعبه

استالزامیبندیبستهاولسطحدرساختسریوانقضاتاریخدرج.

بههکباشدنحویبهبایدآنکیفیتبرچسب،بصورتهاشناسهدرجصورتدر

درهاهشناساینبدونفرآوردهلذا.نباشدبندیبستهازجداسازیقابلنحوهیچ

مجدددرجونمیباشدعرضهوتوزیعبهمجازوشدهشناختهغیرمجازبازار

تاریخوساختسریشماره

نیستمجازقدیمساختارطبقگذاریشناسهچارچوبازخارجانقضا.



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

نامًصاحبًپروانهًفرآورده
کارخانهًتولیدًکننده
استالزامیمربوطهکشوروکنندهتولیدتماساطلاعاتونامدرج.
الزامیبولدوخوانافونتباایرانساختعبارتسازندهکارخانهدرجعدمصورتدر

.است
استالزامیمبداشرکتنامدرجلیسانستحتتحتتولیدصورتدر
نوارمثلبندیبستهاقلامسایررویبرمشخص)لوگو(نشانیاتجاریعلامتدرج

کفایتکند،مشخصراپروانهصاحبکهبنحویهاآمپولپوکهواستریپبلیستر،
.مینماید

ردبندیبستهمندرجاتکلیهطراحیلیسانس،تحتتولیدهایفرآوردهمورددر
.باشداصلیینمونهبامشابهامکانحدتابایستمیعرضهسطح



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

شرایطًنگهداری
ًدرًمواردیًکهًپسًازًبازًکردنًبستهًبندیًیاًپسًازًافزودنًحلال،ًشرایط

.لازمًضروریًاستنگهداریًتغییرًمیکند،ًذکرًاحتیاطًیاًهشدارهای
هشدارها
آوردهًمواردًاحتیاطًوًهشدارًباًتوجهًبهًمنابعًمعتبرًعلمیًکهًبایدًدرًمصرفًفر

.موردًتوجهًقرارًگیرد،ًبایدًرویًبستهًبندیًدرجًشود
درًمواردیًکهًفرآوردهًنیازًبهًتجویزًپزشکًدارد،ًعبارتًمشخصًکنندهًاین

.موضوعًبایدًرویًجعبهًدرجًشود
داروهایًدیگرًقبلًازً/ًدرجًجملهًدرًصورتًمصرفًهمزمانًباًسایرفرآوردهًها

.مصرفًباًپزشکًیاًداروسازًمشورتًنمایید
ًاینًفرآوردهًمکملًتغذیهًایًاستًوًجهتًتشخیصًوًدرمانًوً"درجًاینًجمله

.برًرویًبستهًبندیًالزامیًاست"پیشگیریًنمیًباشد
هشدارًمصرفًدرًزمانًبارداریًوًشیردهیًوًشرایطًخاصًپزشکی



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ًمیزانًوًموردًمصرف
موردًمصرفًبهًصورتًکمکًبهًبهبودًبیماریًقیدًشود.
فضایًمربوطًبهًدستورًمصرف
کیفیتًبستهًبندی
رًطولًجنسًبستهًبندیًمیبایستًبهًنحویًانتخابًشودًکهًکیفیتًفرآوردهًد

.ًًعمرًقفسهایًوًخدماتًداروخانهًایًموردًنظر،ًآنًراًتحتًتاثیرًقرارًندهد
یتًکاملًمندرجاتًبستهًبندیًفرآوردههاًبایدًبهًزبانًفارسیًوًانگلیسیًوًباًرعا

.ًًآئینًنگارشًباشد
کلیهًمندرجاتًبایدًخوانا،ًواضحًوًقابلًفهمًبودهًوًازًرویًبستهًبندیًپاک

.نشود
محدودیتًهایًموجود/ًموادًآلرژنًاحتمالی
ً،مانندًموادًرنگًدهنده،ًطعمًدهنده،ًموادًنگهدارنده،ًشکر،ًنشاسته،ًشیر

لاکتوز،ًگلوتن
گندم،ًمخمر،ًماهیًوًسدیمًدرجًشود



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

استالزامیزیرهشداردرجآهنگرممیلی45ازبیشحاویهایفرآوردهمورددر
کهاینبهتوجهباوباشدمیبالادوزبافرآوردهاینA%(دقیقدرجومحاسبه)

زشکپمشورتباحتمابایستیمیواستروزانهمجازمصرفمقدارحداکثرازبالاتر
.شودمصرفداروسازیا



فرآورده های طب سنتی

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

فرآوردهًطبًسنتیًایران"درجًعبارت“
درًمندرجاتًبستهًبندی،ًبرچسبًوًبرگهًراهنماًالزامیًاست
نامًفرآوردهًطبًسنتی
ًژنریکًوًنامًتجاریًهرًفرآوردهًمندرجًدرًپرونده،ًبایدًرویًبستهً/نامًعمومی

بندیً،
برچسبًوًبرگهًراهنماًفرآوردهًدرجًشود.
ًبرایًدرجًنامًدارویًسنتیًایرانًازًحروفًوًرنگًهاییًاستفادهًشودًکهًمصرف

.کنندهًدرًاولینًنگاهًمتوجهًآنًشود
رًیکًنامًدارویًسنتیًایرانًبایدًخواناًوًترجیحاًباًحروفًمناسبًغیرًتزیینیًوًد

سطرًصافًدرجًشود



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

گهًبستهًبندی،ًبرچسبًوًبر)موادًموثرهًفرمولاسیون
(راهنماً

شکلًدارویی(dosage form)(ً،بستهًبندی
(برچسبًوًبرگهًراهنماً

ًوًبستهًبندی،ًبرچسب)تعداد،ًوزنًوًحجمًبستهًبندی
(برگهًراهنماً

موردًوًمقدارًمصرف
شناسهًهایًرهگیریًوًردیابیًوًکنترلًاصالت
UID
GTIN
Batch/Lot
Expiry Date
GS1-Data Matrix



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

درجًشناسهًرهگیریًبرًرویًاقلامًکوچکًازًقبیلًآمپول،ًویالًوًساشهًبدون
.جعبهًفقطًبصورتًبارکدًدوًبعدیًمیباشد

درجًسایرًانواعًبارکدهاًوًشمارهًهایًسریال(ًبعنوانًمثالIRC)ًبرًرویًبسته
.بندیً،مجازًنیستً

بهًهاًبصورتًبرچسب،ًکیفیتًآنًبایدًبهًنحویًباشدًکهدرًصورتًدرجًشناسه
هاًدرًلذاًفرآوردهًبدونًاینًشناسه.بندیًنباشدهیچًنحوًقابلًجداسازیًازًبسته

مارهًبازارًغیرمجازًشناختهًشدهًوًمجازًبهًتوزیعًوًعرضهًنمیباشدًوًدرجًمجددًش
سریًساختًوًتاریخ

گذاریًطبقًساختارًقدیمًمجازًنیستانقضاًخارجًازًچارچوبًشناسه.



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

(بستهًبندی،ًبرچسبًوًبرگهًراهنماً)نامًصاحبًپروانهًفرآورده
بندیًمثلًنوارًمشخصًبرًرویًسایرًاقلامًبسته)لوگو(درجًعلامتًتجاریًیاًنشانً

صاحبًپروانهًراًمشخصًکند،ًکفایتًبلیستر،ًاستریپًوًپوکهًآمپولًهاًبنحویًکه
.مینماید

شرایطًنگهداری
یًدرًمواردیًکهًپسًازًبازًکردنًبستهًبندیًیاًپسًازًافزودنًحلال،ًشرایطًنگهدار

.لازمًضروریًاستتغییرًمیکند،ًذکرًاحتیاطًیاًهشدارهای
هشدارها

ابعًباًتوجهًبهًمن)ًمواردًاحتیاطًوعوارضًجانبیًوًمواردًمنعًمصرفًوًتداخلاتًدارویی
بارتًدرًمواردیًکهًفرآوردهًنیازًبهًتجویزًپزشکًدارد،ًع(ًمعتبرًعلمیًوًکتبًسنتی

.مشخصًکنندهًاینًموضوعًبایدًرویًجعبهًدرجًشود
هشدارًمصرفًدرًزمانًبارداریًوًشیردهیًوًشرایطًخاصًپزشکی



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

فضایًمربوطًبهًدستورًمصرف

کیفیتًبستهًبندی
ولًعمرًجنسًبستهًبندیًمیبایستًبهًنحویًانتخابًشودًکهًکیفیتًفرآوردهًدرًط

.ًایًوًخدماتًداروخانهًایًموردًنظر،ًآنًراًتحتًتاثیرًقرارًندهدقفسه
کاملًمندرجاتًبستهًبندیًفرآوردههاًبایدًبهًزبانًفارسیًوًانگلیسیًوًباًرعایت

.ًًآئینًنگارشًباشد
ودکلیهًمندرجاتًبایدًخوانا،ًواضحًوًقابلًفهمًبودهًوًازًرویًبستهًبندیًپاکًنش.



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

صدایًمشتری
نشانیًپستیًیاًالکترونیکیًیاًشمارهًتماسًبرایًشکایاتًمصرفًکنندگان

منابعًموردًتاییدًطبًسنتی
منابعیًکهًفرمولاسیونًبرًاساسًآنًساختهًشدهًدرًمندرجاتًبرگهًراهنماًقیدًشود

ًتاریخًساختًوًتاریخًانقضا،ًشمارهًپروانهًساختًوًقیمتًفرآوردهًطبًسنتی

.نیزًمیًبایستًرویًبستهًبندیًوًبرچسبًفرآوردهًدرجًشوند



شیرخشک های رژیمی و غذای ویژه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

نامًفرآورده
ًدیًرویًبستهًبن(ًیاًزبانًکشورًمبداء)نامًهرًفرآوردهًبایدًبهًفارسیًوًانگلیسی

.فرآوردهًهاًدرجًشود
ًنام)درًصورتیًکهًفرآوردهًباًنامًاختصاصیًعرضهًمیشودًدرجًنامًغیراختصاصی

.درًذیلًنامًمذکورًضروریًاست(عمومیً
میزانًموادًموثرهًفرمولاسیون
ًکیلوکالریًوًبرای100گرمًو100ًمقدارًهرًیکًازًموادًموثرهًبرایًجامداتًدر

ًکیلوکالریًبیانًشود100میلیًلیترًو100ًمایعاتًدر.



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

(فارسیًوًانگلیسی)تعداد،ًوزنًوًحجمًبستهًبندی
شکلًداروییًفرآورده(dosage form) بهًفارسیًوًانگلیسی
ً(فارسیًوًانگلیسی)ترکیب
کاربرد

رفًبیماریًیاًشرایطًفیزیولوژیکیًخاصًوًگروهًسنیًمجازًبهًمص)ذکرًگروهًهدفً
(فرآورده



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

نحوهًآمادهًسازیًوًتجویز
تورًذکرًمواردیًازًقبیلًفرآوردهًآمادهًیًمصرفًمیًباشدًیاًنیازمندًرقیقًسازیًطبقًدس

مصرفًذکرًشدهًمیًباشد
رجًچنانچهًمیزانًمصرفًوًرقیقًسازیًبایدًتوسطًپزشکًتعیینًگرددًعبارتًمذکورًد

.شود
شودذکرًعبارتًفرآوردهًمیًتواندًبرایًتغذیهًباًلولهًگاواژًیاًتغذیهًازًطریقًدهانًمصرف



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

شناسهًهایًرهگیریًوًردیابیًوًکنترلًاصالت
UID
GTIN
Batch/Lot
Expiry Date
GS1-Data Matrix



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

اشدبمیالزامیبندیبستهمختلفسطوحرویبرانقضاتاریخوتولیدتاریخدرج.
مثالبعنوان(سریالهایشمارهوبارکدهاسایردرجIRC)مجازبندی،بستهرویبر

نیست
هیچهبکهباشدایگونهبهبایدآنکیفیتبرچسب،بصورتهاشناسهدرجصورتدر

یرمجازغبازاردرشناسههااینبدونفرآوردهلذا.نباشدبندیبستهازجداسازیقابلنحو
اریختوساختسریشمارهمجدددرجلذا.نمیباشدعرضهوتوزیعبهمجازوشدهشناخته
.نیستمجازقدیمساختارطبقگذاریشناسهچارچوبازخارجانقضا



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

صاحبًپروانهًفرآورده
استالزامیمربوطهکشوروپروانهصاحبتماساطلاعاتونامدرج.
امتیازصاحب
استالزامیمربوطهکشوروامتیازصاحبتماساطلاعاتونامدرج.
کنندهتولید
استالزامیمربوطهکشوروکنندهتولیدتماساطلاعاتونامدرج.
بهاشهسمثلبندیبستهاقلامسایررویبرمشخص(لوگو)نشانیاتجاریعلامتدرج

.مینمایدکفایتکند،رامشخصپروانهصاحبکهنحوی
نگهداریشرایط
ینگهدارشرایطحلال،افزودنازپسیابندیبستهکردنبازازپسکهصورتیدر

.شودذکرلازمیاهشدارهایاحتیاطمیکند،تغییرفراورده



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

فضایًمربوطًبهًدستورمصرف
هشدارها
وردمفرآوردهمصرفدربایدکهعلمیمعتبرمنابعبهتوجهباهشدارواحتیاطموارد•

.شوددرجبندیبستهرویبایدگیرد،قرارتوجه
ازخارجدرمصرفوعرضهتوزیع،ممنوعیت/محدودیتفرآوردهکهمواردیدر•

وخصمشفضایدرموردآنبایدداردراکشوردرمقرراتشدهتعریفمراکزیابیمارستان
.شوددرجکارتنبرچسبوجعبهرویمتمایزرنگبا
نظرتتحبایدوباشدمی...(بیمارینام)...بیمارانتغذیهبرایفرآوردهاینعبارتدرج•

گرددمصرفمربوطهمتخصصیاپزشک



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

هشدار
بهمنجرتواندمیمصرفوسازیآمادهجهتلازمدستوراترعایتعدم

.شودبیماربهآسیب
اینکنندهمشخصعبارتدارد،پزشکتجویزبهنیازفرآوردهکهمواردیدر

.شوددرججعبهرویبایدموضوع
زداروسایاپزشکبامصرفازقبلدیگرداروییبافرآوردهمصرفصورتدر

.نماییدمشورت
مین/باشدمیاستفادهقابلغذاییمنبعتنهاعنوانبهفرآوردهعبارتدرج

.باشد
شودذکرداردمصرفاحتیاطیامنعخاصیبیماراندرچنانچه.
باشدنمیمناسبوریدیتغذیهبرای.
بندیبستهکیفیت
طولدردهفرآورکیفیتکهگرددانتخابنحویبهمیبایستبندیبستهجنس

.ندهدقرارتاثیرتحترانظر،موردایداروخانهخدماتوایقفسهعمر
لیهک.باشدنگارشآئینکاملرعایتبابایدهافرآوردهبندیبستهمندرجات
نشودپاکبندیبستهرویازوبودهفهمقابلوواضحخوانا،بایدمندرجات



:منابع 

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

باًشمارهًدستورالعملًمندرجاتًبستهًبندیًفرآوردههایًمکملًتغذیهًایWIN-
NTS-NMO-006 ً99/07/14وًتاریخًصدور

دارویًگیاهیًباشمارهً/ًدستورالعملًمندرجاتًبستهًبندیًفرآوردههایًطبیعی
WIN-NTS-NPO-039 ً99/02/20وًتاریخًصدور

ًدستورالعملًمندرجاتًبستهًبندیًفرآوردهًهایًطبًسنتیًایرانًباًشمارهWIN-
NTS-TMO- 99/07/09وًتاریخًصدورً 007

ًدستورالعملًمندرجاتًبستهًبندیًشیرخشکًهایًرژیمیًوًغذاهایًویژهًباًشماره
WIN-NTS-FMO-009ً99/06/10وًتاریخًصدور

اینًدستورالعملًهاًقابلًدانلودًازًسایتًسازمانًغذاًوًداروًاستً











موفقیت  و با آروزی 
سلامتی



بررسی اکسل آمارهای گزارشی به معاونت

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ً11شیتًکمیسیونًماده

شیتًآمارًشکایاتًبهًتفکیک

شیتًآموزش

شیتًگزارشًعددی

آمارًمقایسهًای

شیتًبازرسیًازًعطاری

شیتًبازرسیًازًباشگاه

شیتًبازرسیًازًداروخانه

شیتًپروندهًقاچاق

شیتًاقداماتًکرونا



شیت بازرسی از عطاری

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ماهًانجامًبازرسیًبهًصورتًعددیًواردًشود.

ًگذاشتهًشود*ًبرایًبازرسیًکننده،ًدرًستونًدانشگاه.

،درجًشود«ًچکًلیستًارزیابیًواحدهایًعطاری»ًبرایًقسمتًچکًلیست.

محلًجغرافیایی،ًهمانًاسمًشهرستانًخودًذکرًشود.

تعدادًعدمًانطباق،ًازًرویًچکًلیستًمشخصًمیًشود.

برایًمهلتًرفعًنواقص،ًصفرًدرجًشود.



شیت بازرسی از عطاری

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ًدرجًشود«ً-»برایًتاریخًنامه،ًخطًتیره.

نوعًعطاریًمجازًیاًغیرمجازًاست،ًدرًصورتیًکهًدارایًپروانهًکسبًباًتاریخ

.اعتبارًباشدًمجازًوًدرًغیرًاینًصورتًغیرمجازًاست

کلًمبلغًبدونًجداسازیًواردً.ًبرایًارزشًریالیًسهًرقمًسهًرقمًجداًنگردد

.شود

منظورًاست...ًنوعًگشت،ًگشتًمشترکًباًاصناف،ًتعزیرات،ًدادسراًو

منظورًاستتنظیمًنامهًبرای،ًاموالًتملیکیًیاًتغزیراتًیاًدادسرا.



شیت بازرسی از عطاری

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بطًباًبرایًوجودًتبلیغاتًدرًحوزهًپیشگیریًوًدرمانًکرونا،ًوجودًتبلیغاتًمرت

عرضهًوًفروشًقرصًبرنج،ًوجودًسایرًتبلیغاتًغیرقانونی،ًارائهًآموزشًهای

مرتبطًباًقوانینًوًمقرراتًسطحًعرضه،ًوجودًهمکاریًباًبازرسان،ًرعایتً

.لًشودپروتکلًهایًبهداشتیًمرتبطًباًکروناًجوابًبهًصورتًبلهًیاًخیرًتکمی



از باشگاهشیت بازرسی 

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ماهًانجامًبازرسیًبهًصورتًعددیًواردًشود.

ًگذاشتهًشود*ًبرایًبازرسیًکننده،ًدرًستونًدانشگاه.

ً،درجًشود«ًفرمًبازرسیًباشگاهًهایًورزشی»برایًقسمتًچکًلیست.

محلًجغرافیایی،ًهمانًاسمًشهرستانًخودًذکرًشود.

تعدادًعدمًانطباق،ًازًرویًچکًلیستًمشخصًمیًشود.

برایًمهلتًرفعًنواقص،ًصفرًدرجًشود.



شیت بازرسی از باشگاه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ًدرجًشود«ً-»برایًتاریخًنامه،ًخطًتیره.

کلًمبلغًبدونًجداسازیًواردً.ًبرایًارزشًریالیًسهًرقمًسهًرقمًجداًنگردد

.شود

عزیراتًبرایًتاریخًنامه،ًاگرًنامهًایًبرایًباشگاهًبهًاموالًتملیکیًیاًدادسراًیاًت

.درجًشود«ً-»دادهًشود،ًتاریخًآنًدرجًشود،ًدرًغیرًاینًصورتًخطًتیرهً



شیت بازرسی از داروخانه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ماهًانجامًبازرسیًبهًصورتًعددیًواردًشود.

ًگذاشتهًشود*ًبرایًبازرسیًکننده،ًدرًستونًدانشگاه.

ً،فرمًبازرسیًداروخانهًهایًعرضهًکنندهًشیرخشک»برایًقسمتًچکًلیست

.درجًشود«ًهایًرژیمیًوًغذاهایًویژهًمشمولًارزًدولتی

محلًجغرافیایی،ًهمانًاسمًشهرستانًخودًذکرًشود.

تعدادًعدمًانطباق،ًازًرویًچکًلیستًمشخصًمیًشود.



شیت بازرسی از داروخانه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

برایًمهلتًرفعًنواقص،ًصفرًدرجًشود.

ًدرجًشود«ً-»برایًتاریخًنامه،ًخطًتیره.

نوعًداروخانه،ًمنظورًروزانهًیاًشبانهًبودنًاست.

کلًمبلغًبدونًجداسازیًواردً.ًبرایًارزشًریالیًسهًرقمًسهًرقمًجداًنگردد

.شود



شیت پرونده های قاچاق

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

برایًمواردیًکهًخودًپلیسًاقلامًمیًآوردًتدوینًشدهًاست.

نوعًکالایًسلامتًمحور،ًمنظورًقاچاق،ًغیرمجاز،ًمخدرًوًشبهًمخدرًاست.

برائتًوًشمارهًدادنامه،ًنوعًوًمیزانً/برایًتاریخًصدورًرأیًبدویًمحکومیت

وعًوًبرائتًوًشمارهًدادنامه،ًن/محکومیت،ًتاریخًصدورًرأیًتجدیدنظرًمحکومیت

درج«ً-»میزانًمحکومیتًدرًصورتیًکهًاطلاعیًدرًدسترسًنیستًخطًتیرهً

.شود

کلًمبلغًبدونًجداسازیًواردً.ًبرایًارزشًریالیًسهًرقمًسهًرقمًجداًنگردد

.شود



شیت اقدامات کرونا

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ماهًانجامًبازرسیًبهًصورتًعددیًواردًشود.

کهًدرً.ًنامًمرکزًموردًبازدید،ًشاملًعطاریًهاًوًباشگاهًهایًبازرسیًشدهًاست

.شیتًعطاریًوًباشگاهًقبلاًتکمیلًکردهًاید

هًمثلاًعرض.ًبرایًشرحًتخلف،ًتخلفاتیًکهًمرتبطًباًکروناًهستًذکرًشود

.ماسک،ًالکلًیاًداروهایًمرتبطًباًکرونا،ًرعایتًپروتکلًهایًبهداشتیًاست



11شیت کمیسیون ماده 

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

مرجعًاولیهًتشکیلًپرونده،ًاسمًشبکهًخودًذکرًشود.

است...ًمنظورًازًنوعًواحدًمتخلف،ًعطاری،ًباشگاه،ًداروخانه،ًسلامتکدهًو.

ًًتاییدًشدهًیاًردًشدًاست11نتیجهًکمیسیونًماده،.



شیت آمار شکایات به تفکیک

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

نوعًشکایات،ًمنظورًالکترونیک،ًحضوری،ًتلفنیًاست.

است...ًنوعًمرکزًموردًشکایات،ًعطاری،ًباشگاه،ًداروخانهًو.

اًخیرًدرجًبرایًتقلبی،ًقاچاقًوغیرًمجاز،ًفاسدًوًتاریخًگذشته،ًگرانفروشیًبلهًی

.شود

حلًبرایًنحوهًرسیدگیًبهًشکایات،ًبررسیًمستنداتًوًشواهدًیاًبازرسیًازًم

.مدًنظرًاست



شیت آموزش

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

برگزارًکنندهًهمانًاسمًشبکهًذکرًشود.

تعداًشرکتًکننده،ًتعدادًعطاریًهایًآموزشًدادهًشدهًدرًهمانًروز

است...ًگروهًهدف،ًشاملًعطاریًها،ًباشگاهًها،ًداروخانهًهاًو.

نوعًگروهًهدف،ًشاملًعموم،ًمتخصصین،ًپرسنلًاست.

برایًتوضیحات،ًذکرًشودًکهًمستنداتًدرًادارهًبایگانیًشدهًاست.



شیت گزارش عددی

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

تعدادًگشتًمشترک،ًتعدادًروزهایًبازرسیًشدهًلحاظًمیًگردد.

ًتعدادًبازرسیًازًواحد،ًتعدادًبازرسیًهایًانجامًشدهًدرًروزهایًبازدیدًشده

.لحاظًگردد

طاریًیاًمنجرًبهًکشفًع.ًدرًردیفًمنجرًبهًکشف،ًکشفیاتًپلیسًلحاظًنمیًشود

ظرًاقلامًمرتبطًباًفرآوردهًهایًطبیعی،ًسنتیًوًمکملًمدن)باشگاهًوًداروخانهً

(است

کلًمبلغًبدونًجداسازیًواردً.ًبرایًارزشًریالیًسهًرقمًسهًرقمًجداًنگردد

.شود



آمار مقایسه ای

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ًتعدادًروزهایًبازرسیًشدهً)تعدادًگشتًهایًمشترکًدرًخصوصًداروًوًمکمل

گاههاًلحاظًگرددًکهًشاملًبازرسیًهایًعطاریًباًاصنافًوًتعزیرات،ًبازرسیًًباش

(ًًهمراهًورزشًوًجوانانًیاًبهداشت

ًتعدادًروزهایًبازرسیًشدهًلحاظًگرددًکهًشاملً)سایرًبازرسیًها

یًبازرسیًًعطاریًهاییًکهًبدونًاصنافًوًتعزیراتًاست،ًداروخانهًها،ًباشگاهًهای

(ًًاست...کهًبدونًورزشًوًجوانانًو

کلًمبلغًبدونًجداسازیًواردً.ًبرایًارزشًریالیًسهًرقمًسهًرقمًجداًنگردد

.شود



آمار مقایسه ای

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ًازًرویًشیتًقاچاق،ًبازرسیًازًباشگاه،ً)تعدادًاقلامًمکشوفهًداروًوًمکمل

.اقلامًقاچاقًمدًنظرًاست(.ًبازرسیًازعطاریًهاًوًداروخانهًهاًتکمیلًگردد

ًکهًتاییدًشدهًو11ًشیتًکمیسیونًمادهً)تعدادًپروندهًهایًارسالیًبهًتعزیرات

.وًمرتبطًباًقاچاقًاست(ًبهًتعزیراتًفرستادهًشده

ً(شیتًعطاریًها،ًتنظیمًنامهًبرای)تعدادًپروندهًهایًارسالیًبهًدادسرا

ًزًازًرویًشیتًهایًقاچاق،ًبازرسیًا)ارزشًریالیًاقلامًمکشوفهًداروییًوًمکمل

فقطًارزشًریالیًاقلامًقاچاقًمدً(ًًباشگاه،ًبازرسیًازًعطاریًهاًوًداروخانهًها

نظرًاستً



شمابا تشکر از توجه 


