
 ممنوعیت ها و محدودیت ها ی مکمل های تغذیه ای :

مقادیر اجزای فرمولاسیون به شرح زیر می باشد.مقادیر کمتر و بیشتر از این مقادیر تحت عنوان مکمل تغذیه ای قابل بررسی  -1

 نمی باشد:
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گرم B1 بدون ادعای درمانی مکمل 

محسوب می شود.
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گرم B1 بدون ادعای درمانی مکمل 

محسوب می شود.
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تولید کننده فعال به شرح زیر پروانه واردات ) برای فرآورده های مکمل تغذیه ای مشابه تولید داخل در صورت داشتن سه  -2

 گواهی ثبت/مجوز بالک( صادر نمی شود :

 

 فیرد

یینها  

 نام فرآورده شکل فرآورده

دیاس کیفروس سولفات + فول قرص 1  

دیاس کیفروس سولفات + فول کپسول 2  

سیکلرلا ولگار قرص 3  

ی+ رو میزی+ من میکلس قرص 4  D3ویتامین + 

نیتامیکربنات + و میکلس قرص 5  D3 

نیتامی+ و میکلس قرص جوشان 6  D3 

نیتامی+ و تراتیس میکلس قرص 7  D3 

نیتامیو یمولت شربت 8  

نیتامیو یمولت قرص 9  

نیتامیو یمولت قطره 10  

+ آهن نیتامیو یمولت قطره 11  

نرالی+ م نیتامیو یمولت کپسول 12  

باردار  ی) خانمها نرالی+ م نیتامیو یمولت قرص 13

ه(ردیو ش  

آ + د نیتامیو قطره 14  

ب کمپلکس نیتامیو شربت 15  

12ب نیتامیو قرص 16  

 ویتامین ث قرص جویدنی 17



 کلسیم کربنات شربت 18

 ویتامین ث قرص جویدنی 19

 زینک سولفات شربت 20

 زینک گلوکونات شربت 21

 اسید فولیک قرص 22

 زینک گلوکونات قرص 23

سولفاتفروس  قرص 24  

 کلسیم کربنات قرص 25

 گلوکزامین سولفات  قرص 26

 لوتئین قرص 27

) 3و  1ملاتونین  قرص 28 mg) 

 ویتامین ای قرص 29

6ویتامین ب  قرص 30  

1ویتامین ب قرص 31  

3ویتامین د قرص 32  

 کلسیم قرص جوشان 33

 کلسیم فورت قرص جوشان 34

 مولتی ویتامین قرص جوشان 35

جوشانقرص  36  ویتامین ث 

 فروس سولفات قطره 37



3امگا  کپسول نرم 38  

9-6-3امگا  کپسول نرم 39  

 ویتامین ای کپسول نرم 40

 

شرح  ضوابط و مقررات به تیمشروط به رعا یا هیتغذ یمکمل ها ییثبت و ورود محصول نها یمجاز برا یدرخصوص کشورها -3

:شود یاعلام م ریز  

فرانسه، هلند، فنلاند،  س،ینروژ، سوئد، سوئ ک،یآلمان، بلژ رلند،یا ا،یتالیپرتغال، دانمارک، ا ا،یانگلستان، اسپان ش،یاتر یکشورها

 ه،یمجارستان، ترک ،یتوانیلهستان، ل ،یچک، لتون یجمهور ،یرومان ،یاسلوون ،یاسلواک ،یلوکزامبورگ، مالت، بلغارستان، استون

 یم یمعرف یا هیتغذ یمکمل ها نیبه عنوان منابع مجاز تام یژاپن و کره جنوب ا،یکانادا، استرال ،کایمتحده آمر الاتیا ونان،یقبرس، 

یکشورها ارائه گواه ریخصوص سا در.گردند  GMP  از مراجع یکیمحل ساخت از  TGA ،MHRA ،SWISSMEDIC ،USFDA ای 

یتخصص دیالزام انجام بازد ایو  یا هیتغذ یمکمل ها نیاز منابع مجاز تام یکیفروش فرآورده مورد درخواست در  یگواه GMP   با

.ستیالزام ارکمد ریتوجه به مستندات ارائه شده، علاوه بر ارائه سا  

 

از دارنده  یمطابق مقررات و ضوابط مربوط صرفا به صورت انحصار یا هیمکمل تغذ یثبت و واردات فرآورده ها یبرا یندگینما -4

صرفا  یهر شرکت خارج ضمنا.شودیم رفتهیسربرگ آن شرکت با مدت اعتبار حداقل پنج سال پذو در  (Lisence Holder) پروانه

 .باشدیم رانیا یاسلام یخود در کشور جمهور یفرآورده ها یانحصار ندهیبه عنوان نما یرانیشرکت ا کی یمجاز به معرف

 یفرآورده ها بلیو ل ی( درمندرجات بسته بندرانیا یاسلام یاز پرچم جمهور ریدرج پرچم کشور مبداء )پرچم هر کشور به غ -5

را  رییتغ نیفرصت اعمال ا 31/05/96 خیحداکثر تا تار  IRC یدارا یممنوع و فرآورده ها 01/01/96 خیاز تار یا هیمکمل تغذ

و بسته  بلیل یبر رو یگریکه پرچم کشور د یا هیفرآورده مکمل تغذ چیه صیمورد اشاره، با ترخ خیاست پس از تار یهیدارند. بد

 آن درج شده باشد موافقت نخواهد شد. یبند

 

 :شود تیداخل و واردات رعا دیو اقلام بالک، اعم ازتول یا هیمکمل تغذ یهافرآورده یبنددر بسته دیاست که با ینیموارد و عناو -6

 بندی :تعداد واحد در بسته .1

بندی کامل، سالم و همراه با برگه راهنما، تحویل داروخانه، بستهبندی به نحوی انتخاب شود که در محل تعداد واحد در بسته

کننده در داروخانه باید حاوی شناسه رهگیری باشد و در مواردی که امکان کننده شود. هر واحد تحویلی به مصرفمصرف

 بندی تک قلمی وجود ندارد باید شناسه رهگیری روی تمامی واحدهای مصرف درج شود.بسته



وارد زیر باید بر روی بسته بندی شامل )جعبه، برچسب ظرف و برچسب کارتن/شرینک( فرآورده های مکمل تغذیه عناوین : م .2

 ای درج شود:

 نام فرآورده: نام هر فرآورده باید به فارسی و انگلیسی روی بسته بندی فرآورده ها درج شود. .2.1

( با اندازه نوشتاری کوچکتر INNالمللی )غیراختصاصی بین د درج نامشوتبصره: در صورتی که فرآورده با نام اختصاصی عرضه می

 در ذیل نام مذکور ضروری است.

 ایدوز مصرف در واحد حجم  (: مقدار هر یک از مواد موثره با توجه به شکل، واحد وStrengthمقدار ماده/مواد موثره ) .2.2

 شود. انیوزن ب

بندی با توجه به شکل مصرف فرآورده به ا حجم بستهتعداد، وزن و حجم بسته بندی: تعداد هر واحد مصرف، وزن ی .2.3

 فارسی و انگلیسی درج شود. 

 بندی به فارسی و انگلیسی درج شود.( : شکل فرآورده روی بستهdosage Formشکل دارویی فرآورده) .2.4

 ترکیب: ترکیب فرآورده مطابق ضوابط مربوطه به زبان انگلیسی درج شود. .2.5

بر روی بسته بندی و  " نی این فرآورده به تائید سازمان غذا و دارو نرسیده استاثر بخشی درما "درج این جمله    .2.6

 برچسب فرآورده های مکمل تغذیه ای الزامی می باشد.

( تعریف شده طبق دستورالعمل رهیابی ردگیری و UIDهای رهگیری و ردیابی و کنترل اصالت: شناسه رهگیری )شناسه .2.7

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

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

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

 

 

 

 

 

 

 در طرح جعبه فرآورده در هنگام ثبت فرآورده در سازمان الزامی است. ها: مشخص نمودن محل درج شناسه1تبصره 

فقط بصورت بارکد دوبعدی  -از قبیل آمپول ، ویال و ساشه بدون جعبه –بر روی اقلام کوچک  رهگیری : درج شناسه2تبصره 

 باشد.  می

 (Artworkمحل درج شناسه ها روی طرح جعبه )

 یا طرح برچسب در صورت استفاده از برچسب
ی درج شدهشناسه ها نمونه  



 بر روی بسته بندی، مجاز نیست. (IRCبعنوان مثال: های سریال ): درج سایر انواع بارکدها و شماره3تبصره 

بندی بل جداسازی از بستهها بصورت برچسب، کیفیت آن باید بنحوی باشد که به هیچ نحو قا: در صورت درج شناسه4تبصره 

باشد. لذا درج مجدد شماره ها در بازار غیرمجاز شناخته شده و مجاز به توزیع و عرضه نمینباشد. لذا فرآورده بدون این شناسه

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

 پروانه ثبت و کشور مربوطه الزامی است.نام صاحب پروانه فرآورده: درج نام صاحب  .2.8

بندی مثل نوار بلیستر، استریپ و پوکه آمپول ها بنحوی تبصره: درج علامت تجاری یا نشان )لوگو( مشخص بر روی سایر اقلام بسته

 نماید.که صاحب پروانه را مشخص کند، کفایت می

 ساس آزمایشات پایداری درج شود.شرایط نگهداری: شرایط نگهداری با توجه به شرایط اقلیمی و برا .2.9

کند، ذکر احتیاط یا بندی یا پس از افزودن حلال، شرایط نگهداری تغییر میتبصره: در مواردی که پس از باز کردن بسته

 هشدارهای لازم ضروری است.

از در نظر فضای مربوط به دستورمصرف: لازم است بر روی جعبه فرآورده، فضای مناسبی برای درج دستور پزشک/داروس .2.10

 گرفته شود.

هشدارها: موارد احتیاط و هشدار با توجه به منابع معتبر علمی که باید در مصرف فرآورده مورد توجه قرار گیرد، باید  .2.11

 بندی درج شود.روی بسته

در  : در مواردی که فرآورده محدودیت/ ممنوعیت توزیع، عرضه و مصرف در خارج از بیمارستان یا مراکز تعریف شده1تبصره

 مقررات کشور را دارد باید آن مورد در فضای مشخص و با رنگ متمایز روی جعبه و برچسب کارتن درج شود.

 : در مواردی که فرآورده نیاز به تجویز پزشک دارد، عبارت مشخص کننده این موضوع باید روی جعبه  درج شود.2تبصره

 صرف با پزشک یا داروساز مشورت نمایید.: در صورت مصرف فرآورده با دارویی دیگر قبل از م3تبصره 

ای و خدمات بایست بنحوی انتخاب گردد که کیفیت فرآورده در طول عمر قفسهبندی میبندی: جنس بستهکیفیت بسته .3

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

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

 

 به شرط کمتر بودن مقادیر از رنج دارویی در اداره مکمل قابل بررسی می باشند. IDLفرآورده های موجود در  -7

روئیدها قابل بررسی در اداره کل مکمل های تغذیه ای نمی ستمحتویات هورمونی و ا فراورده های ورزشی در صورت داشتن -8

 باشند.

تحت عنوان مکمل گرم در روز  یلیم 2000بالای یبا دز مصرف نیکول یتیس یقرص خوراک ن،یکول یتیس یحاو یفرآورده ها -9

 تغذیه ای قابل بررسی نمی باشد.



تحت عنوان مکمل د لذا مقادیر بالاتر باش یم کروگرمیم 30 یا هیمکمل تغذ یدر فراورده ها نیوتیمجاز ب زانیحداکثر م -10

.باشد ینم یقابل بررس یا هیتغذ  

.باشد ینم یقابل بررس یا هیتحت عنوان مکمل تغذمیلی گرم  4000مقادیر ال کارنتین بالاتر از  -11  

 

 


