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اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل

oمقررات موجود  در  فرآیند
o ثبت مکمل های تغذیه ای

سهی بصیری زاده
رئیس اداره مکمل های تغذیه ای ی و مکملکل نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت اداره  1399فرودین 
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ی تغذیه ایآیین نامه ثبت مکمل ها
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اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل

oاشتی این آیین نامه به استناد قانون مواد خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهد
ماده یک قانون تشکیلات و ۱۷و ۱۳، ۱۱،۱۲و بند های ۱۳۴۶مصوب سال 

برای ۱۳۶۷وظایف وزرات بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مصوب سال 
مشمول بررسی و صدور پروانه ثبت مربوط به ساخت، ورود و بسته بندی اقلام

.این آیین نامه تدوین شده است
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اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل

o ری هستند که از یک یا ترکیبی از مواد خام و یا فرآوخوراکیمکمل های تغذیه ای فرآورده های

ا، شده از جمله ویتامین ها، املاح، اسیدهای چرب، اسیدهای آمینه و مشتقات آنها، آنزیم ها، فیبره

.آنتی اکسیدانها، کربوهیدرات ها، عصاره، اندام و یا بافت های طبیعی تشکیل می شوند

o(ژیم این مواد بایستی از طریق رژیم غذایی دریافت شوند اما به دلیل فقدان یا کمبود آنها در ر

.(غذایی فرد نیازمند مصرف این فراورده ها می گردد

oرتقا مصرف این فرآورده ها ممکن است از طریق تامین نیاز بدن به ترکیبات فوق الذکر باعث ا

.عملکرد عمومی بدن شود

۱ماده 
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اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل

o ل خوراکی، فرآورده ها به اشکال متداول خوراکی دارویی مانند قرص، کپسول، پودر، گرانول، کپسول نرم، آمپواین

ین ا. وندمحلول های خوراکی و یا سایر اشکال خوراکی مانند ورقه های خوراکی، شکلات بار و پاستیل عرضه می ش

.ها باید دارای فرمولاسیون مشخص، ثابت و قابل اندازه گیری باشندفرآورده 

o ماری ها بیناتوانی ها نباید هیچ ادعایی درخصوص تشخیص، پیشگیری، درمان و فرآورده همچنین این

.داشته باشند

o ها ممکن است به منظور ارتقا عملکرد ورزشکاران نیز مورد استفاده قرار گیرندفرآورده این.

۱ماده 
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م متقاضی ساخت و ورود مکمل موظف است پس از طی مراحل لازحقوقیشخصیت هر 

.و دریافت پروانه ثبت یا مجوز، اقدام نمایدمقررات و رعایت 

ایمنی و کیفیت مکمل ها در طول مسئول صاحب پروانه ثبت و یا مجوز ( ۱تبصره 

.زنجیره تامین و مصرف آنها می باشد

4ماده 
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هایهفرآوردکنندگانتوزیعوکنندگانواردکنندگان،تولیدثبت،پروانهصاحبان

ضوابطاساسبرشرایطواجدفردمعرفیبهنسبتهستندموظفنامهآییناینمشمول

.نماینداقدامفنیمسوولعنوانبهدارووغذاسازمانسویازشدهاعلام

5ماده 
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بایدپروانهتجدیدتقاضایدرخواستودارداعتبارسال۴حداکثرهامکملثبتپروانه

.آیدعملبهمدتانقضایازقبلماهشش

وجوددارو،وغذاسازمانثبت،پروانهیامجوزاعتبارمدتطولدرچنانچه:تبصره

ثبتپروانهیامجوزدهد،تشخیصجامعهسلامتمضریالازمغیررامکملفرآورده

.نمایدمیلغومکملفنیکمیتهرایبارامربوط

6ماده 
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ل، حین و پس صاحبان پروانه ثبت مکمل موظف به رعایت ضوابط مربوط به شرایط بهینه تولید و کنترل های قب

.نداز تولید و مطالعات کنترل کیفی در سطح بازار طبق ضوابط اعلام شده از سوی سازمان غذا و دارو هست

7ماده 

لاح پروانوه اصوهرگونه تغییر در فرمولاسیون، ترکیب، شکل و یا بسته بندی فرآورده مکمل نیازمند اخذ مجووز و 

. خواهد بود

8ماده 
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 ق ضووابط ها با صواحب پروانوه و طبومواد اولیه، موادجانبی و بسته بندی مکملتضمین و کنترل کیفیت

.سازمان غذا و دارو است

9ماده 

بلی واردات هر محموله مکمل ساخته شده به کشور منوط به اخذ پروانه ثبت از سازمان غذا و دارو و موافقت ق
. می باشد

10ماده 
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مکمل از سوطح بوازار، شورکت جمع آوری تشخیص سازمان غذا و دارو به لزوم صورت در 
صاحب پروانه موظف به اجرا در اسرع وقت و گزارش عملکرد خود به سوازمان غوذا و دارو 

رکت تخطی از این امر ممکن است علاوه بر تعلیق پروانه یا مجوز  موجب معرفی شو. است

.خاطی به مراجع قضائی شود

11ماده 



www.fda.gov.ir
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و دارای مجوز از سازمان غوذا و دارکننده از طریق شرکت های توزیع فاًصرتوزیع مکمل ها 
از مکمل ها  به مصرف کننده صرفا از طریق داروخانه ها و بدون نیوعرضه . انجام خواهد شد

. بووووووووووه نسووووووووووخه پزشووووووووووک انجووووووووووام مووووووووووی شووووووووووود

12ماده 

معرفی مکمل و بازاریابی آنها صورفا طبوق ضووابط اعولام شوده از سووی سوازمان غوذا و 
.استدارومجاز

۱۳ماده 
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تولید❑

کارخانه▪

تولید تحت لیسانس▪

(در یکی از کارخانجات مجاز)تولید قراردادی ▪

واردات❑

واردات بالک و بسته بندی در ایران▪

واردات محصول نهایی▪
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اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل
انسمدارک مورد نیازدرخواست ارزیابی اولیه تولید، تولید قراردادی، تولید تحت لیس

فرآورده های مکمل تغذیه ای

o*مدارک مورد نیازدرخواست ارزیابی اولیه تولید، تولید قراردادی، تولید تحت لیسانس
oدرخواست متقاضی در سر برگ شرکت و ثبت در دبیرخانه سازمان
o تولید قرار دادیتولیدارائه پرسشنامه ساخت فرآورده های ،)
oتصویر قرار داد شرکت مبدا و صاحب امتیاز خارجی و مکمل تغذیه ای تکمیل شده
o (با خط تولیدی مرتبط)سازمان غذا و دارو اداره کل فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل ازارائه  تصویر پروانه تاسیس
o(در صورت نداشتن خط مجاز مربوط) ارائه قرار داد با یک کارخانه مجاز
oدفتر حافظ منافع جمهوری اسلامی ایران در آن کشور / با تایید سفارت(استفاده از برنداجازه برای )برند اختصاصی / ارائه گواهی ثبت علامت تجاری

الزامی موافقت نامه شرکت مبدا و صاحب امتیاز خارجی درخصوص خط مرتبط کارخانه سازنده داخلی/ ضمناً ارائه تائیدیه . سال اعتبار5با حداقل 
(برای تولید تحت لیسانس.)است

oاصل گواهیCPP/ FSC(ایید با درج نام شرکت دارنده پروانه و مطابق ضوابط مربوط، که بیش از دو سال از تاریخ صدور آن نگذشته باشد با ت
(برای تولید تحت لیسانس)دفتر حافظ منافع جمهوری اسلامی ایران در آن کشور /سفارت

oمدارک فوق باید در چارگون ثبت گردد.

o در حال حاضر این مدارک باید وارد سامانهTTAC به آدرسttac.ir  (درخواست اولیه تولید)شود
o اگر همه مدارک کامل باشد در کمیته بررسی شده و رای می گیرد و به دنبال آنIRCصادر می شود .

.بایستی دارای اعتبار باشد( با موضوع مرتبط)بدیهی است زمان ارائه مدارک فوق پروانه مسئول فنی آن شرکت **
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پرسشنامه ساخت فرآورده های مکمل تغذیه ای

o۱-مشخصات متقاضی:

oنام شرکت صاحب امتیاز-الف:

oنام تولید کننده-ب:

oنام بسته بندی کننده-ج:

o(:صاحب امتیاز)نشانی کامل و شماره تلفن-د

o نشانی تولید کننده و شماره تلفن-ه:
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o۲-مشخصات فرآورده
o * (:به فارسی و لاتین) نام فرآورده
o * نام تجاری فرآورده:
o * شکل فرآورده:
o* دوز فرآورده:

o

o۳-شکل عرضه:تعداد/مقدار:نوع:مشخصات کامل بسته بندی:
o۴-مشخصات کامل برچسب و برگه راهنمای قطعی شده جهت عرضه:

میمه نمونه یا طرح برچسب و جعبه مطابق با قطعی که بعداً تهیه خواهد شد و برگه راهنما یا متن آن ض)بسته بندی -–
(شود

o

o5-ادعا مورد نظر/ مورد مصرف:

o

o۶-نحوه و مقدار مصرف:

o

o۷- شرایط نگهداری:
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( :ر شربت شامل مواد مؤثره و کمکی برای یک واحد از محصول مانند یک عدد قرص، کپسول و یک میلی لیت)فرمولاسیون کامل فرآورده -۸

شکل مواد بکاررفته در فرمولاسیوننام موادردیف
درصد مواد به کاررفته در 

فرمولاسیون
(w/wیا w/vبه صورت ) 

میزان مواد به کاررفته در 
فرمولاسیون 

(/gr/mg / (ml/IU

نقش مواد به کاررفته در 
فرمولاسیون

رفرانس
(USP,BP)

مواد اصلی
۱-
۲-

...

مواد کمکی
۱-
۲-

...
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:نام و مشخصات اجزا طبیعی بکاررفته در فرمولاسیون-۹

قسمت مورد استفادهمنبع تهیهنام علمینام فارسیردیف

( (g/mg/mcg/IU/mlدرخصوص فرآورده های طبیعی و گیاهی نام علمی و فارسی فورآورده و مقودار بوه : ۱تبصره* 

.کپسول یا میلی لیتر شربت و رفرانس معتبر بین المللی در فر مولاسیون ذکر شود, برحسب هر عدد قرص

.و به صورت مقدار خالص ذکر شودIUباید با واحد A,D,Eمقادیر ویتامینهای : ۲تبصره 

ذکر (mg ,mcg)مقدار باید به صورت المنتال و با واحد....(آهن، زینک، کلسیم و)در خصوص مقادیر مینرال ها مانند * 

.شود
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تصحیح پروانه ساخت/ مورد نیاز برای تمدیدمدارک 
فرآورده های مکمل تغذیه ای

متقاضی در سر برگ شرکتدرخواست .۱
(۱فرم شماره )فرم تکمیل شده فهرست تغییرات فرآورده مکمل تغذیه ای . ۲

علاوه بر مدارک فوق مستندات زیر ،Critical( )در ارتباط با تغییرات بحرانی: ۱تبصره
:باید ارائه شود

(۲فرم شماره )فرمولاسیون کامل و روش جدید ساخت -الف
روش استاندارد کردن فراورده نهایی و برگه آنالیز محصول نهایی-ب
(ICH)گزارش نتایج آزمایشات پایداری تسریع شده مطابق با ضوابط مربوط -ج
پرینت رنگی مندرجات برچسب و بسته بندی-د
کلیه به همراه تصویر نشاندار شده)برگه راهنما فرآورده به همراه مستندات علمی مربوط -ه

(منابع علمی که برای تهیه برگه راهنما استفاده شده است
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بدون)تمدید / تکمیل شده تعهد نامه مسؤول فنی در مورد اصلاحفرم .۳
(  با تغییر/ تغییر

فرآوردهپایداری ادواری سه سری ساخت نتایج .۴
ورده آفرپس از کسب موافقت اداره کل نظارت و ارزیابی : ۲تبصره

وارد تمدیدی م/ تصحیحیهای طبیعی، سنتی و مکمل، برای صدور پروانه 
:زیر باید ارائه شود

اصل پروانه قبلی.1
(5فرم شماره)تکمیل شده  (IRC)پرسشنامه اخذ شماره ثبت فرآورده .2
تصحیح پروانه ساخت ممهور به مهر امور/ رسید پرداخت هزینه تمدید.3

مالی سازمان غذا و دارو
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ویرایشعنوانتحتقسمتیttac.irنشانیبهTTACسامانهدر۱۳۹۹/0۲/۱۷تاریخازباشدمیذکربهلازم

ازرایاخذبرایهاشرکتپساینازکهشدخواهدایجادرسیدهپایانبههاآناعتبارکههایپروندهبرای

ایندرودند؛نممیثبتچارگوندرنامهقالبدربایستیقبلاکهراالذکرفوقمدارککلیهمکمل،فنیکمیته

رایوشدهبررسیکمیتهدرباشدکاملمدارکهمهاگرکهنمایندمیبارگذاریTTACسامانهازقسمت

.شودمیصادرIRCاعتبارافزایشآندنبالبهوگیردمیتصحیحیاتمدید
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مراحل و مدارک مورد نیاز برای ثبت فرآورده مکمل تغذیه ای، ثبت بالک و
فرآورده های وارداتی IRCتمدید 
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IRCچارت فرآیند صدور 
فرآورده های وارداتی
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ه چارت فرآیند ثبت فرآورد

های بالک وارداتی
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:مدارک مورد نیاز در واردات بالک

ور با تایید سفارت جمهوری اسلامی ایران در کش)قرارداد منعقده با شرکت مبدا / تفاهم نامهاصل .1

مبنی بر برنامه زمان بندی شده ی تولید تحت لیسانس فرآورده ها در داخل کشور( مبدا

خط تولید GMPگواهی / منعقده با کارخانه مجاز  محل ساخت فرآورده دارای پروانه تاسیسقرارداد .  2

مرتبط صادره از سازمان غذا و دارو

ضوابط مجازطبق مدارک و مستندات در مورد معرفی مکان مورد نظر برای احداث کارخانه ارایه . 3

.(در صورتی که خود آن شرکت متقاضی ساخت فرآورده ها است)

ک علاوه بر مدارک فوق با توجه به ادعای شرکت مبنی بر برنامه زمان بندی ، پس از ارائه مدار

برای هر فرآورده به همراه گزارش بازدید کارشناسان این اداره کل، موضوع بررسی و درزیر 

.کمیته فنی مکمل مطرح خواهد شد
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نده مبنی بر ثبت و فروش فرآورده در کشور مبدا همراه با درج نام فرآورده، دارنده پروانه و سازFSCگواهی. 4

ع مطابق ضوابط مربوط، صادره توسط مرجع ذیصلاح کشور مبدا ممهور به مهر سفارت یا دفتر حافظ مناف

(Certificate of Pharmaceutical Productیا Free Sale Certificate)جمهوری اسلامی ایران 

(مندرج در تارنمای سازمان)اکسل ارزیابی اولیه فایل . 5

نمونه فرآورده موجود در سطح عرضه کشور مبدایک . 6

صادره توسط مرجع ذیصلاح کشور مبدا Site Lisence/Good Manufacturing Practice (GMP)گواهی . 7

ممهور به مهر سفارت یا دفتر حافظ منافع جمهوری اسلامی ایران
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IRCچارت فرآیند تمدید 
فرآورده های وارداتی
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:مدارک لازم برای تمدید واردات•

لامی نامه نمایندگی مطابق ضوابط مربوط و ممهور به مهر سفارت یا دفتر حافظ منوافع جمهووری اسوتصویر •
و نحصوارینامه نمایندگی در سربرگ شورکت دارنوده پروانوه ، ا)ایران و ارائه اصل آن جهت رویت کارشناس 

، ودرج نام شرکت دارنده درج نام و نشان تجاری برای همه محصولات، وساله5اعتبار همراه با تاریخ صدور و 
( پروانه و شرکت دارنده نمایندگی در کشور ایران و دارای مهر وامضا

گواهیِ مبنی بر ثبت و فروش فرآورده در کشور مبدا همراه بوا درج نوام فورآورده، دارنوده پروانوه واصلارائه •
حوافظ سازنده مطابق ضوابط مربوط، صادره توسط مرجع ذیصلاح کشور مبدا، ممهور به مهر سفارت یا دفتور

 Certificate of Pharmaceuticalیاا Free Sale Certificate)منوافع جمهووری اسولامی ایوران 

Product)
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مرجوع صوادره توسوط Site Lisence/Good Manufacturing Practice (GMP)اصل یا تصوویر گوواهی •
ناس اصل به رویوت کارشو) کشور مبدا ممهور به مهر سفارت یا دفتر حافظ منافع جمهوری اسلامی ایرانذیصلاح

(برسد

(مکمل های تغذیه ایIRCقبلی در سامانه صدور IRCشماره )گواهی ثبت قبلی تصویر •

یوه در صوورت نداشوتن تایید)آخرین نتایج آزمایشات صادره از اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غوذا و دارو •
(مطابق ضوابطPMFآزمایشگاه ارائه 

نمونه محصول موجود در بازار ایران•

فایل اکسل مشخصات فرآورده •
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ه ايضوابط مندرجات برچسب و بسته بندي مكمل هاي تغذی
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اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل



www.fda.gov.ir

اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل
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بخشنامه های صادر شده از اداره کل در 

خصوص شرکت ها و مسئولین فنی مربوط 

98به شرکت های مکمل در سال 
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سامانه مجوز 

مصرف
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خود اظهاری صنایع 

فرآورده های طبیعی،

سنتی و مکمل
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مسئولیت آزادسازی 

فرآورده های تحت 

پوشش 
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مسئولیت تطابق با

مقررات و ضوابط
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یصلاحیت مسئول فن
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اخذ تاییدیه شرکت 

های پخش
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ساماندهی شرکت های 

پخش
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فرآیند بررسی صدور 

پروانه مکمل های تغذیه ای
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