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برنامه همايش 
كليات: بخش اول■
ضوابط حاكم بر عرضه گياهان دارويي: بخش دوم■
استراحت■
بايدها و نبايدهاي مكمل هاي تغذيه اي: بخش سوم■
پرسش و پاسخ: بخش چهارم■
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:اولبخش 
كليات



اسناد بالادستي
 رانياي اسلامي الگوي بر مبتني ايران اسلامي جمهوري سلامت نظام تحول نقشه■

پيشرفت
 فصل 1-5 بند الف قسمت استناد به مصوب سنتي طب و دارويي گياهان ملي سند■

 انقلاب عالي شوراي 92/04/25 مورخ 735 جلسه در كشور، علمي جامع نقشه پنجم
 علمي جامع نقشه راهبري ستاد شوراي 92/02/10 مورخ پيشنهاد اساس بر و فرهنگي
كشور

كشور توسعه ششم و پنجم برنامه■
1404 افق در ايران سنتي طب داروهاي و طبيعي فرآورده هاي راه نقشه■
1395 سال مصوب عملياتي برنامه هاي■
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طبيعي، سنتي و مكمل فرآورده هاي اهداف اداره متناظر 

اقتصاد مقاومتي، توليد و اشتغال: هدف راهبردي■
اهداف اختصاصي■

ضوابط، نامه ها، بازنگري و روزآمدي  آئين /اصلاح/همكاري در تدوين
دستورالعمل ها و ساير مستندات مرتبط

 اجراي صحيح موارد تفويض شده از سوي اداره كل نظارت و ارزيابي
، سنتي و مكمل سازمان غذا و داروفرآورده هاي طبيعي

ارتقا كيفيت و ايمني فرآورده ها
ايجاد بانك هاي اطلاعاتي روزآمد و كارآ مرتبط با حوزه فعاليت
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)95آذر(اهداف كلي بخش سلامت ابلاغيه وزير محترم بهداشت 
افزايش دستيابي مردم به فرآورده هاي سلامت سالم و ايمن■
كاهش قاچاق و تقلب در كالاهاي سلامت محور■
ده ارتقا و بهبود استانداردهاي ارائه خدمات فرآورده هاي سلامت در مراكز ارائه دهن■

خدمات
ارتقا و بهبود استانداردهاي ارائه خدمات فرآورده هاي سلامت در مراكز ■

ارائه دهنده خدمات
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1397اهداف كمي برنامه عملياتي سال 

ني بر ارزش بازار داروي كشور توسط محصولات تاييد شده مبت% 10دستيابي به سهم ■
داروهاي طبيعي، سنتي

%10كاهش سهم قاچاق و تقلب فرآورده هاي سلامت به ■
ه ارتقا نظارت بر فعاليت عطاري ها، مكان هاي عرضه مكمل هاي ورزشي و رژيمي ب■

%20ميزان حداقل 
فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل موجود % 20براي حداقل  PMQCانجام مطالعات ■

در بازار كشور
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اهانشگتاريخچه تشكيل اداره متناظر امور فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل د

20/05/95مورخ  84263/665ايجاد زير ساخت و تفويض اختيار ابلاغي طي مكاتبه شماره ) الف
لاغي اداره متناظر نظارت بر امور فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل مطابق موارد ابتشكيل 

13/05/95از تاريخ 
غي طي تفويض اختيار برخي امور اداره كل نظارت بر امور فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل ابلا) ب

16/08/95مورخ  127186/655مكاتبه شماره 
.و ارزيابي ادواري بر كارخانه هاي توليد فرآورده هاي طبيعي تحت پوششپايش  -1
.و ارزيابي ادواري بر كارخانه هاي توليد داروهاي سنتي تحت پوششپايش  -2
پايش و ارزيابي ادواري بر كارخانه هاي توليد فرآورده هاي شير خشك وغذاي كودك، فرآورده -3

.هاي متابوليك و غذاهاي ويژه تحت پوشش
.پايش و ارزيابي ادواري بر كارخانه هاي توليد فرآورده هاي مكمل تحت پوشش-4
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اهانشگتاريخچه تشكيل اداره متناظر امور فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل د

ده عطاري ها، فروشگاه هاي گياهان دارويي و باشگاه هاي بدنسازي و مراكز فروش مكمل و فراورساماندهي  -5
.هاي طبيعي و سنتي براي جلوگيري از فروش دارو و فرآورده هاي غير مجاز و قاچاق

بر امحا فرآورده هاي طبيعي، داروهاي سنتي، مكمل هاي تغذيه اي و انواع شير خشك و غذاي نظارت -6
ي كودك، فرآورده هاي متابوليك و غذاهاي ويژه، اقلام ضايعاتي، مكشوفه و تقلبي و جمع آوري فرآورده ها

.فراخوانده شده
، و ارزيابي ادواري از شعب پخش استاني شركت هاي توزيع فرآورده هاي طبيعي، داروهاي سنتيپايش -7

.مكمل هاي تغذيه اي و انواع شير خشك و فرآورده هاي ويژه متابوليك، غذاهاي ويژه و غذاي كودك
PMQCبازارطرح در انجام نمونه برداري به منظور كنترل در سطح مشاركت -8

و  محل احداث واحدهاي توليدي و نگهداري فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل و انواع شير خشكارزيابي -9
...غذاي كودك و 

A.Raeesdana FDO.IUMS.AC.IR



تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

مكمل نظارت بر مراكز توليد و عرضه فرآورده هاي طبيعي، سنتي و  -1
...)كارخانجات، عطاري ها، (
گردآوري و ايجاد بانك اطلاعاتي كارخانجات و عطاري هاي تحت  -2

پوشش
)اطلاعات تماس، پروانه هاي ساخت، بهره برداري و توليد(
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

متصديان عطاري : گروه هدف
ي ايرانتدوين بسته آموزشي روشهاي شناسايي متداولترين گياهان دارويي سنت -
تدوين بسته آموزشي قوانين و مقررات ارائه خدمات در عطاري  -
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

 تدوين برنامه آموزشي ويژه مربيان ورزش مقاطع متوسطه شهر تهران  - 4
"بايدها ونبايدهاي مكمل هاي ورزشي"     

 برگزاري دوره هاي آموزشي ويژه داوطلبين سلامت در خصوص فرآورده هاي -5
طبيعي، سنتي و مكمل    

:با محورهاي آموزشي كاربردي در خصوص
مخاطرات مصرف خودسرانه مكمل هاي ورزشي

شيوه صحيح ارائه خدمات در عطاري ها
كاربرد صحيح مكمل هاي تغذيه اي
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

دوره آموزش  3نيازسنجي، تهيه مطالب آموزشي و كسب مجوز  -6
مداوم ويژه متخصصين 

آشنايي با اشكال دارويي طب سنتي ايران -
مروري بر شايعترين تداخلات گياهان دارويي -

)آشنايي، كاربرد، مخاطرات(فرآورده هاي طبيعي،سنتي   ---
برگزاري دوره هاي فوق با همكاري مركز تحقيقات طب سنتي دانشگاه علوم پزشكي ايران 
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

      هدايت كارگروه آموزش ادارات متناظر نظارت و ارزيابي   - 7
فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل با همكاري اداره متناظر همدان 

    هدايت زيرگروه آموزش متخصصين ادارات متناظر نظارت و ارزيابي   -8
فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل

"كملتدوين روش اجرايي آموزش متخصصين مرتبط با فرآورده هاي طبيعي، سنتي و م"
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

    عضويت در كارگروه پايش و ارزيابي ادارات متناظر نظارت و ارزيابي   – 9
فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل

"تدوين روش اجرايي شناسايي و آزمون شش مورد گياه دارويي پرمصرف"
"WHOتدوين روش اندازه گيري فلزات سنگين در فرآورده هاي طبيعي مطابق "
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

    عضويت در كارگروه فناوري اطلاعات ادارات متناظر نظارت و ارزيابي   – 10
1490فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل و هدايت زيرگروه 

      ان نيازسنجي، تهيه طرح درس و بسته آموزشي ويژه آشنايي كارشناس"
"با فرآورده هاي سنتي 1490مراكز  
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

    عضويت در كارگروه تفويض ادارات متناظر نظارت و ارزيابي   – 11
فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل        
"ويژه فرآورده هاي طبيعي /SPICهمكاري در ترجمه الزامات "

"همكاري درتدوين الزامات كاشت،برداشت و نگهداري گياهان دارويي"



تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

آشنايي با منابع معتبر فرآورده هاي طبيعي، سنتي  – 12
"ي ايرانتهيه بسته آموزشي آشنايي كاربردي با منابع مورد استفاده در طب سنت"
"ي ارائه آموزش در خصوص معرفي منابع معتبر رايج فرآورده هاي طبيعي، سنت"
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

ي، همكاري با كميته تدوين ضوابط اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي طبيع– 13 سنتي و مكمل سازمان غذا و دارو
)نمايندگان اداره كل، دانشگاههاي تهران، ايران و شهيدبهشتي: اعضاي كميته(

:مشاركت در تدوين پيش نويس
چك ليست بازديد از باشگاه هاي ورزشي -
چك ليست بازديد از بخش عرضه مكمل و فرآورده هاي طبيعي و سنتي داروخانه -

-
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تاكنون 1395اهم فعاليت هاي انجام شده از مرداد ماه 
در راستاي اهداف كلي بخش سلامت

:مشاركت در تدوين
در كارخانه هاي توليد فرآورده هاي مكمل غذايي  (GMP)چك ليست شرايط بهينه ساخت  -1
شك، دستورالعمل نظارت بر امحاء فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل تغذيه اي و انواع شيرخ -2

فرآورده هاي متابوليك، غذاي كودك و غذاي ويژه
در كارخانه هاي توليد فرآورده هاي طبيعي، سنتي (GMP)چك ليست شرايط بهينه ساخت  -3
نواع چك ليست بازديد از شركت هاي توزيع فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل تغذيه اي و ا -4

شيرخشك، فرآورده هاي متابوليك، غذاي كودك و غذاي ويژه
 اي و دستورالعمل بازديد از محل احداث كارخانه هاي فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل تغذيه -5

انواع شيرخشك، فرآورده هاي متابوليك، غذاي كودك و غذاي ويژه
تغذيه اي و انواع شيرخشك، فرآورده هاي متابوليك، غذاي كودك و غذاي ويژهدر كارخانه هاي فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل  (GMP)چك ليست شرايط بهينه ساخت  -6
چك ليست بازديد از عطاري -7

A.Raeesdana FDO.IUMS.AC.IR



با سپاس از توجه شما
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:بخش دوم
ضوابط حاكم بر عرضه گياهان دارويي



گياهان دارويي عرضهحاكم بر ضوابط 
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 چشمگيري افزايش كشور سطح در ها عطاري تعداد اخير هاي سال در
 يتفعال مجوز با كه هايي عطاري از نظر صرف ميان اين در و است داشته
  .باشند مي فعاليت حال در مجوز بدون نيز هايي عطاري نمايند مي
 نتامي منظور به دارو و غذا سازمان رسالت و ها عطاري تعداد روزافزون رشد

 كلي سياست هاي در كه دارويي و غذايي فرآورده هاي ايمني و امنيت
 ،تاس شده تاكيده برآن نيز انقلاب معظم رهبر سوي از ابلاغي سلامت
.مي باشد عطاري ها فعاليت نحوه بر نظارت اهميت بيانگر

:مقدمه
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 شوفرو عرضه موقت، نگهداري براي است مكاني عطاري، :عطاري تعريف
 و داشته انسان براي درماني اثرات كه ايران سنتي طب مفردات و دارويي گياهان
 ولمعم مقادير در آنها ومصرف نشده اعمال آن روي بر خاصي صنعتي فرآوري
  .ندارد سميت

عطار، كسي است كه به اصول شناسايي، نگهداري وعرضه گياهان دارويي و 
مفردات طب سنتي ايران آگاهي داشته باشد و آموزشهاي لازم را سپري نموده 

. است
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ياه مورد انتخاب صحيح گمورد انتظار از گياهان دارويي،   عامل در اطمينان از كيفيت ضروري ترين 
.استفاده است

ر عمدي يا بي دقتي در جمع آوري، انبارداري يا توزيع گياه  دارويي مي تواند منجر به جايگزيني غي
.آلودگي يك گياه با گياه ديگر شود

ز همان گياه در دسترس نبودن گونه اي از گياه كه به طور معمول استفاده مي شود با گونه اي مشابه ا
.جايگزين شود

.دليل ديگر اينكه گياه دارويي عملاً با گونه اي ارزان تر جايگزين شود
.تقلب در محصولات گياهي موجود در تجارت به عمد صورت گيرد

.نندجمع آوري گياهان دارويي به وسيله افراد ناآگاه و غير متخصص كه گياهان را جمع آوري مي ك
.عدم تشخيص يا بي توجهي فروشندگان تازه كار به اين آلودگي ها

.آلودگي هاي ميكروبي در گياهان دارويي منجر به عفونت در بيماران مي شود
.گياهان دارويي خام ممكن است به وسيله باقيمانده آفت كش ها آلوده باشد

.دگياه دارويي ممكن است به علت ماندن طولاني مدت در عطاري ها خواص خود را از دست داده باش
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 فروشگاه و عطاري در دارويي گياهان عرضه بر حاكم ضوابط
  :دارويي گياهان

 وحق است وبهداشتي سالم دارويي گياهان فروش به مجاز صرفا عطار■
 ستهب ،داروسازي ،وراديوگرافي آزمايش درخواست معاينه، ،مشاوره ،ويزيت
  .ندارد را گياهان نمودن وتركيب بندي

در مورد  وتوليد گياهان دارويي به شكل پودر شده ممنوع بوده وفقطعرضه ■
.استوزردچوبه بلامانع فلفل  همچون  آشپزخانهادويه 
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 دك ثبت، شماره داراي مجاز هاي شركت توسط كه عرقياتي وفروش ارائه■
.است بلامانع شده توليد برداري بهره وپروانه بهداشتي
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محل ارائه وفروش داروهاي گياهي كه توسط شركت هاي مجاز توليد و داراي ■
از شماره ثبت دارو وشماره سري ساخت مي باشند در داروخانه بوده وعطاري ها مج

.به ارائه اين دسته از داروها نمي باشند
كز مجاز ارائه وفروش محصولات آرايشي و بهداشتي گياهي توليد شده توسط مرا

.  بلامانع است
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يبي به عبارت ديگر عرضه و فروش هرگونه داروي شيميايي، داروي ترك■
 گياهي وشيميايي ، داروهاي دست ساز ،داروهاي فاقد برچسب ، داروهاي

ي توليد شده در مراكز غير مجاز ،انجام فرمولاسيون،عرضه گياهان داروي
.  آلوده يا تاريخ گذشته در عطاري ممنوع است
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شگاه ذكر عناوين عطاري ، فروشنده گياهان دارويي، فروهمچنين صرفا ■
.استمجاز گياهان دارويي در تابلو و يا فاكتور،

 
كه در برگيرنده مقطع تحصيلي  		استفاده از هرگونه عنوانيو ■

 مثل(ويا محتواي درماني يا طبي ...) ،دكتري و...كارشناس(
د ساير مواريا ...) طبيعي ومشاور،درمانگرطبيعي،شفاخانه،داروخانه 

		. استممنوع 
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 عطاري در دارويي گياهان عرضه و بندي بسته ،نگهداري نحوه ،فيزيكي شرايط
 و رماند بهداشت، وزارت سوي از شده اعلام نظارتي ليست چك و ضوابط تابع

  .است مربوطه شغلي استانداردهاي همچنين و پزشكي آموزش
 ضروري دارويي گياهان اغلب روي بر رطوبت و حرارت نور، منفي تاثير دليل به

 در و آفتاب مستقيم تابش از دور شيشه اي، ظروف در گياهان نگهداري است
.پذيرد انجام مناسب تهويه با محيطي
.نمي شود توصيه پلميري ظروف از استفاده

:شرايط فيزيكي
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هاعطاري نمونه هايي از كشفيات 
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مخفي كردن اقلام مخدر داخل اسكناس و جعبه لامپ
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كردن قرص هاي ترامادول داخل جعبه چايمخفي 
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تيمعرفي برخي منابع داروهاي طبيعي و سن
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فارماكوپه گياهي ايران -1

 وپهفارماك تدوين كميته توسط جلد دو در مجموعه اين■
 دارو و غذا معاونت توسط 1381 سال در ايران گياهي
 هشد منتشر پزشكي آموزش و درمان بهداشت، وزارت
  .است
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فارماكوپه گياهي ايران

:فارماكوپه گياهي ايران مشتمل بر سه فصل مي باشد
يمقدمه شامل روش هاي عمومي كنترل كيفيت گياهان داروي: فصل اول
 تك نگار مربوط به گياهان دارويي ايران 100تك نگارها شامل :  فصل دوم
فيتروش تهيه معرفهاي موردنياز براي آزمون هاي كنترل كي: فصل سوم
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فارماكوپه گياهي ايران
:فهرست روش هاي موجود در فصل اول

آماده كردن نمونه گياهي مورد آزمايش جهت انجام آزمايشات ميكروسكوپي■
اندازه ذرات و قطعات داروهاي گياهي■
نوع و مقدار نمونه برداري گياهان دارويي■
تعيين خاكستر■
ناخالصي ها■
تعيين انديكس تورم■
تعيين ارزش تلخي■
)اسانس ها(روغن هاي فرار ■
انواع عصاره هاي گياهي■
كروماتوگرافي لايه نازك■
طيف سنجي ماورابنفش و مرئي■
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فارماكوپه گياهي ايران
:فصل دوم
تك نگارها

:هر تك نگار شامل
 مواد انتشار، دامنه جمع آوري، زمان دارويي، فرآورده ريخت شناسي، گياه، نام هاي 

 كمي و فيكي كنترل مختلف روشهاي فارماكولوژيكي، آثار استعمال، موارد متشكله،
 دارويي گياهان بازار در موجود فرآورده هاي اشتباهات، نگهداري، طرز شيميايي،
.مي باشد
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فارماكوپه گياهي ايران
:فصل دوم
تك نگارها
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فارماكوپه گياهي ايران
:فصل دوم
تك نگارها
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فارماكوپه گياهي ايران
:فصل دوم
تك نگارها
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2- Herbal PDR

 اب مشابه تقريبا دارويي گياهان منوگراف شامل منبع اين■
 نظير يموارد كه تفاوت اين با .مي باشد ايران گياهي فارماكوپه
 مورد دوز و حد از بيش مصرف جانبي، عوارض احتياطات،

.است شده گزارش موارد از بسياري در نيز تاييد

A.Raeesdana FDO.IUMS.AC.IR



3-WHO Monographs



4-WHO Quality Control for Herbal material

 ياهيگ اوليه مواد كيفيت كنترل آزمون هاي جهت مناسب■
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:بخش سوم
بايدها و نبايدهاي مكمل هاي تغذيه اي 



 يا يك از كه هستند خوراكي هاي فراورده اي تغذيه هاي مكمل :تعريف
 اسيدهاي املاح، ها، ويتامين جمله از شده فراوري يا و خام مواد از تركيبي
 اكسيدانها، آنتي فيبرها، ها، آنزيم آنها، مشتقات و آمينه اسيدهاي چرب،

 مواد ناي( .شوند مي تشكيل طبيعي هاي بافت يا و اندام عصار، ها، كربوهيدرات
 در آنها ودكمب يا فقدان دليل به اما شوند دريافت غذايي رژيم طريق از بايستي

 هفراورد اين مصرف . )گردد مي ها فراورده اين مصرف نيازمند فرد غذايي رژيم
 رتقاءا باعث الذكر فوق تركيبات به بدن نياز تامين طريق از است ممكن هاي

.شود بدن عمومي عملكرد
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:ويژگي ها
 اندازه قابل و ثابت مشخص، فرمولاسيون داراي هابايد فراورده اين

.باشند گيري
 تشخيص، درخصوص ادعايي هيچ نبايد هاي فراورده اين همچنين

 ها دهفراور اين .باشند داشته ها بيماري نوتواني و درمان پيشگيري،
 قرار هاستفاد مورد نيز ورزشكاران عملكرد ارتقاء منظور به است ممكن
 .گيرند
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:ويژگي ها
 اندازه قابل و ثابت مشخص، فرمولاسيون داراي هابايد فراورده اين

.باشند گيري
 تشخيص، درخصوص ادعايي هيچ نبايد هاي فراورده اين همچنين

 ها دهفراور اين .باشند داشته ها بيماري نوتواني و درمان پيشگيري،
 قرار هاستفاد مورد نيز ورزشكاران عملكرد ارتقاء منظور به است ممكن
 .گيرند
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:گروه بندي مكمل هاي موجود در بازار
)TTAC سامانه در اصالت داراي( مجاز تغذيه اي هاي مكمل -1
)اصالت فاقد( مجاز غير تغذيه اي مكمل هاي -2
)اصالت فاقد( تقلبي تغذيه اي مكمل هاي -3
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: مكمل هاي تغذيه اي فاقد اصالتمخاطرات 
 مصرف مناسب تاريخ فقدان-
 روش و ميزان زمان، بهترين مورد در نياز مورد اطلاعات به دسترسي عدم-

 مصرف
 معتبر تشرك اصلي محل از غير مراكزي در محصول بندي بسته( پايين كيفيت-

)توليدكننده
مشتريان به پاسخگويي براي معتبر مركز يك به دسترسي امكان عدم-
 ماندگاري كاهش و كيفيت حفظ براي مناسب نگهداري شرايط رعايت عدم-

محصول
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:مخاطرات مكمل هاي تغذيه اي فاقد اصالت
راث بي و ارزش كم تركيبات يا پايين كيفيت با اوليه مواد از استفاده -
محصول بندي بسته براي كيفيت بي مواد از استفاده-
محصول مناسب بندي بسته و بندي درب عدم -
حصولم نگهداري و بندي بسته توليد، براي مناسب امكانات و تجهيزات نبود -
توليد اماكن محيط بهداشت و فردي بهداشت بر ناكافي كنترل -
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:تقلبات مرتبط با عرضه مكمل هاي تغذيه ايانواع 

 محصول يك تجاري نام از غيرمجاز استفاده :تجاري نام در تقلب-
كننده مصرف گمراهي هدف با خوشنام

  ركيباتت جاي به كمتر قيمت با تركيبات كاربرد :تركيبات در تقلب-
 جاي هب گياهي هاي پروتئين نظيرجايگزيني بالا قيمت داراي اصلي

Whey پروتئين
 قوام افزايش براي صمغها برخي افزودن نظير :فرمولاسيون دستكاري-

)مفرط سيري احساس( محصول وتغليظ
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:ضوابط عرضه مكمل هاي تغذيه اي

  :اي تغذيه هاي مكمل ثبت نامه آيين 12 ماده مطابق
 توزيع هاي شركت طريق اين از صرفا ها مكمل توزيع
 .شد خواهد انجام دارو و غذا سازمان از مجوز داراي كننده
 اه داروخانه طريق از صرفا كننده مصرف به ها مكمل عرضه

.شود مي انجام پزشك نسخه به نياز بدون و
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:ارزيابي مكمل هاي تغذيه اي سطح عرضه
 اب برخورد نحوه و شناسايي اجرايي دستورالعمل مطابق
 اصالت كنترل و رهگيري رديابي، تخلفات و خطاها

  شماره مكاتبه طي ابلاغي سلامت فرآورده هاي
 و دارو و غذا سازمان 1395/10/14 مورخ 154448/655

ابلاغي ضوابط ساير
Tracing, Tracking and Athentication Control: TTAC

M.Taheri FDO.IUMS.AC.IR



:تعاريف
  :سلامت فرآوردة.1.2
 هايي فرآورده تمام به شود، مي ناميده "فرآورده" اختصار به ضابطه اين در كه

 عبارتند فرآورده ها اين .است دارو و غذا سازمان نظارت تحت كه شود مي اطلاق
 مكمل هاي بيولوژيك، فراورده هاي گياهي، داروهاي دارويي، فرآورده هاي :از

 بهداشتي، و آرايشي آشاميدني، و خوراكي فرآورده هاي شيرخشك، تغذيه اي،
.كودك لوازم و پزشكي ملزومات و تجهيزات
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:تعاريف
  :اصيل فرآورده.1.3

 غذا سازمان تعريف و تأييد مورد مجاز شبكة و مسير طريق از كه است فرآورده اي
 تا تأمين زنجيرة مختلف هاي حلقه در و است گرديده تدارك و تأمين دارو و

.باشند مي پاسخگو و مشخص مسوول و صاحب داراي آن از بعد حتي و عرضه
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:تعاريف
  :غيراصيل فرآورده.1.5

 القاي در سعي هويت، جعل و تغيير با كه مي شود اطلاق فرآورده اي نوع هر به
 امينت زنجيره هاي حلقه كليه براي طريق اين از و نموده اصيل فرآورده يك هويت

 .نمايد ايجاد پاسخگويي قابليت بدون يا و پاسخگويي بدون منافع آن عرضه تا
 قانوني مستندات حتي و ظاهري مشخصات بندي، بسته مندرجات محتويات،

 اين .باشد اصيل فرآورده يك به مربوط تواند مي ها فرآورده اينگونه با مرتبط
  بعنوان آن از بهداشت جهاني سازمان كه هايي فرآورده گروه شامل فرآورده ها
SSFFCبدون موازي واردات حتي و سرقتي قاچاق، هاي فرآورده نيز و كرده ياد 

.مي باشد ممكن هاي نمونه ساير و قانوني منطقي و مجاز متولي
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:تعاريف
 سطتو فرآورده ها ثبت پروانه كه است حقوقي شخص :پروانه صاحب.1.10

 از ده هافرآور سلامتي و كيفي كمي، مسووليتهاي كليه و صادر وي نام به سازمان
 موضوع اين است بديهي .مي باشد وي عهده بر مصرف از پس و عرضه تا توليد
.بود نخواهد تامين زنجيره هاي حلقه ساير مسووليتهاي نافي

 از فرآورده پخش و توزيع مجوز داراي حقوقي شخص :كننده توزيع.1.11
.است سازمان سوي

 از مجوز داراي حقوقي يا حقيقي شخص :نهايي كننده عرضه.1.12
 را نآ كننده توزيع سوي از فرآورده دريافت از بعد كه است ذيصلاح مراجع سوي

.مي شوند تعريف اين مشمول داروخانه ها .مي رساند كننده مصرف دست به
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:تعاريف
Iran)پروانه شماره.1.19 Registration Code) IRC: فرد منحصربه شماره 
.مي دهد اختصاص آن به فرآورده ثبت پروانه صدور موقع در سازمان كه است

Unique)رهگيري و رديابي شناسه.1.21 Identifier) UID: اي شناسه 
 استاندارد اساس بر كه است فرآورده واحد جهت فرد به منحصر و اختصاصي

 فراورده واحد روي بر و توليد رديابي، و رهگيري جهت 5 ماده در شده تدوين
 اتاطلاع تبادل پيوست پروتوكول طبق و بوده رقمي 20 شناسه اين .مي شود درج
.مي شود توليد
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:تعاريف
GTIN ) (Globalفرآورده تجاري شناسه.1.22 Trade Item Numberيا 
 سطح در فرآورده هر جهت اختصاصي ةشناس كه تجاري اقلام جهاني شماره
 اين در كه گرديده صادرGS1 سازمان استانداردهاي مبناي بر كه است جهان
 اين اول رقم اينكه به توجه با .استGTIN-14 سطح در ثابت طول داراي طرح

 واحد ينكوچكتر در معمولا مي باشد فراورده ها بندي بسته سطح به مربوط شناسه
.گردد مي لحاظ – صفر سطح – بندي بسته
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:تعاريف
Batch/Lotساخت سري شماره.1.23 Number: به منحصر شماره 
 سري هر به فرآورده ساخت موقع در توليدكننده شركت هر كه است فردي
 از بخشي جهت ساخت شرايط و اجزاء يكنواختي بيانگر و داده اختصاص ساخت
 يم قرار استفاده مورد غيره و سلامتي كيفي، هاي كنترل جهت و بوده توليد
.گيرد

Exp انقضا تاريخ.1.24 Date بايد فرآورده ميلادي انقضاي تاريخ 
.باشدYYMMDDرقمي تركيب با و رقم 6 ثابت طول با عددي به صورت
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:تعاريف
Batch/Lotساخت سري شماره.1.23 Number: به منحصر شماره 
 سري هر به فرآورده ساخت موقع در توليدكننده شركت هر كه است فردي
 از بخشي جهت ساخت شرايط و اجزاء يكنواختي بيانگر و داده اختصاص ساخت
 يم قرار استفاده مورد غيره و سلامتي كيفي، هاي كنترل جهت و بوده توليد
.گيرد

Exp انقضا تاريخ.1.24 Date بايد فرآورده ميلادي انقضاي تاريخ 
.باشدYYMMDDرقمي تركيب با و رقم 6 ثابت طول با عددي به صورت
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:تعاريف
Data:بعدي دو باركد.1.26 Matrix

ISO/IEC استاندارد باECC200 ورژن دوبعدي باركد نوع از  و 16022
 هشناس شامل پيوست پروتكول طبق و مي باشد GS1 استانداردهاي با هماهنگ
 طول با رديابي و رهگيري شناسه رقمي، 14 ثابت طول با(GTIN (فرآورده تجاري
 تاريخ حروفي، -رقمي صورت به فرآورده ساخت سري شماره رقم، 20 ثابت

 .است YYMMDD رقم 6 ثابت طول با عددي به صورت فرآورده ميلادي انقضاي
  :است شرح بدين ارتباطي پروتكول طبق باركد داخل عدد كلي ساختار

01GTIN21UID17YYMMDD10LOT
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:تعاريف
 روي بر مشخص قسمتي :اصالت برچسب.1.27

  هاي شناسه كه است فرآورده واحد هر بسته بندي
 اطلاعات ساير و اصالت كنترل و رهگيري رديابي،
 آن روي بر شده تعريف استاندارد اساس بر مربوط
.مي شود الصاق/درج
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:شناسه ها الصاق /ويژگي هاي درج
 چاپ به صورت عمدتا روش اين در شناسه ها درج :شده چاپ شناسه هاي.5.1
 دوبعدي، باركد شامل الزامي موارد .باشد مي توليد مبدا در بسته بندي خط روي

 با اانقض تاريخ ساخت، سري رهگيري، و رديابي شناسة فرآورده، تجاري شناسه
.است ذيل طرح

 به نيز را )هپوشانند لاية زير( اصالت شناسة مي تواند هم چنين توليدكننده شركت
 اشناسه ه درج محل .نمايد درج توليد خط روي بر استانداردها رعايت با نحو هر
 بر مادري شناسه ايجاد و جعبه ها شناسه تجميع امكان كه باشد اي بگونه بايد

 .باشد پذير امكان شرينگ يا كارتن
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:شناسه ها الصاق /ويژگي هاي درج
 شركت كه درصورتي :سلامت فرآورده هاي اصالت كنترل و رهگيري رديابي، برچسب.5.2

 يد،نما چاپ توليد خط در جعبه روي بر را لازم شناسه هاي نتواند دليل هر به پروانه صاحب
 و ادابع به برچسب .نمايد الصاق جعبه ها روي بر برچسب بصورت را شناسه ها اين مي تواند
 و يرهگير رديابي، شناسه هاي فرآورده، تجاري شناسه و بوده ثابت و شده تعيين ساختار
  لفنت – مركزي سامانه از استعلام روش و انقضا، تاريخ ساخت، سري شمارة اصالت، كنترل

www.ttac.ir سايت و 20008822 پيامك ،0216185  و چاپ كيفيت .مي شود درج آن روي-
 و شكخ گرم، سرد،( هوايي و آب شرايط كليه در كه باشد به گونه اي بايد برچسب ها اين تهية

 روي از و باشد خوانا باركد خواندن ابزارهاي و چشم توسط نشده، پاك نحو به هيچ )مرطوب
 نوعي به دباي كيفيت نيز اصالت شناسة پوشاننده لايه مورد در .نباشد جداسازي قابل جعبه
 از بعد و نبوده شناسايي قابل مربوطه شناسه  آن، خراشيدن/حذف از قبل كه باشد
.نشود شدگي پاك دچار و شده هويدا راحتي به اصالت شناسه نيز آن خراشيدن/حذف
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:شناسه ها الصاق /ويژگي هاي درج
 و ها هولوگرام خلاف بر فرآورده ها اصالت كنترل و رهگيري رديابي، برچسب :1تبصره-

 حتما اطمينان كسب جهت و نبوده فراورده اصالت بيانگر خود خودي به امنيتي برچسبهاي
 انسازم سامانه از بايد حتما مربوطه هاي داده و گرفته قرار آزمايي راستي مورد بايست مي

 داعي گرت كه هولوگرام و متن آرم، نشان، رنگ، نوع هر از نبايد وجه هيچ به لذا گردند استعلام
 عنوان به آن از يا و شده استفاده آن در باشد مصرف كننده براي برچسب بودن امنيتي
 و دهابارك انواع ساير درج بسته بندي ضابطه طبق .شود استفاده ،(Plumb( بند درب برچسب
 ركوچكت و مغلوب به مشروط بندي بسته روي بر اي ميله باركد وIRC مانند سريال شماره
  .است مجاز اصالت كنترل و رهگيري رديابي، هاي شناسه به نسبت اندازه بودن
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:شناسه ها الصاق /ويژگي هاي درج
 سفيد زمينه پس با رنگ متر ميلي 40 در 20 اصالت كنترل و رهگيري رديابي، برچسب اندازه

Yellow پنتون شماره( رنگ زرد حاشيه و cC0 M0 Y100 K0  بايد الصاق محل .مي باشد(
 وردهفرآ بر مندرج اصلي اطلاعات رويت مانع و بوده بندي بسته روي بر تخت قسمتي بر

.شود مستند و رسيده فني مسوول تاييد به ورك آرت در بايد الصاق محل .نباشد
 درج با كوچكتر برچسب هاي از استفاده ، فرآورده ها مختلف ابعاد به توجه با :1 تبصره-

.است بلامانع سازمان تاييد و فني مسوول پيشنهاد با كليدي هاي شناسه
 داشتيبه و آرايشي و غذايي هاي فرآورده تمام :نويس فارسي اصالت تلفيقي برچسب.5.3
 صالتا كنترل هاي شناسه توانند مي هستند نويس فارسي برچسب درج مشمول كه مكمل و
 يا بدام در توليد بدو در و نموده تلفيق خود نويس فارسي برچسب با را رديابي و رهگيري و

 ذكر ولاص و ترتيب رعايت با برچسب شكل طراحي .نمايند درج توزيع زنجيره به ورود از قبل
.است مجاز فني مسوول توسط مستندسازي و تاييد از پس 5.2 بند در شده
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 ،مكمل سنتي، طبيعي، داروهاي دارويي، ملزومات دارويي، فراورده هر عرضه و توزيع■
 ذيل شرايط با وارداتي بهداشتي و آرايشي خوراكي، فراورده ويژه، غذاهاي خشك، شير

:دشو معرفي قضايي مراجع به مي بايست خاطي فرد آوري جمع ضمن و بوده تخلف
  لفنت شماره از استعلام قابل اصالت شناسه فقدان معتبر، بعدي دو شناسه فقدان■

20008822
 استعلام شماره وQR باركد بويژه( لازم استانداردهاي فاقد جعلي هاي برچسب وجود■

)دارو و غذا سازمان سايت از غير سايت و 20008822 از غير
 بايد بسته هر در ريال هزار 500 از بيش قيمت با داخل توليد دارويي هاي فراورده■

 دتعو مربوطه شركت به اصلاح براي اينصورت غير در .باشد بعدي دو شناسه واجد
.شود

 جدا لقاب برچسب نامناسب، كيفيت با ناخوانا، هاي شناسه/برچسب داراي هاي فراورده■
 يعتوز يا فراورده بندي بسته مندرجات با تطابق عدم نامناسب، محل در درج شدن،
.ودش عودت پروانه صاحب شركت به اصلاح جهت و ريكال فني، مسوول ريليز از قبل



:) تجربي(تغذيه اي تقلبي نحوه تشخيص مكمل 
 درج و تر ينپاي كيفيت با بندي بسته( تقلبي، مكمل در برچسب دقيق ارزيابي -1

برندها نزديك نماي با اطلاعات، كمتر
Wheyنگارشي اشتباهات بررسي - 2 Cincentrate
 هب مقرون سود در باشيد داشته دقت بيشتر عمده كشورهاي توليدات به -3

.هستند تر صرفه
 كلاتش طعم تقلبي، هاي مكمل در طعم ترين رايج و بيشترين :محصول طعم -4

.بهترند ارزيابي براي ها طعم ساير .است
مدت كوتاه و محدود اثربخشي -5
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با سپاس از توجه شما



:چهارمبخش 
پرسش و پاسخ


