
www.fda.gov.irZ. Morshedtalab, MS Dec 2016



بھ نام خدا

www.fda.gov.irZ. Morshedtalab, MS Dec 2016



www.fda.gov.irZ. Morshedtalab, MS Dec 2016

اداره 
95



www.fda.gov.irZ. Morshedtalab, MS Dec 2016



مکمل هاي تغذیه ايمکمل هاي تغذیه اي
Nutritional SupplementNutritional Supplement

o هستند که از یک یا ترکیبی از مواد خام و یا فرآوري شده از  خوراکیمکمل هاي تغذیه اي فراورده هاي
جمله ویتامین ها، املاح، اسیدهاي چرب، اسیدهاي آمینه و مشتقات آنها، آنزیم ها، فیبرها، آنتی اکسیدانها، 

.کربوهیدرات ها، عصاره، اندام و یا بافت هاي طبیعی تشکیل می شوند

o) این مواد بایستی از طریق رژیم غذایی دریافت شوند اما به دلیل فقدان یا کمبود آنها در رژیم غذایی فرد
.)نیازمند مصرف این فراورده ها می گردد

o مصرف این فراورده ها ممکن است از طریق تامین نیاز بدن به ترکیبات فوق الذکر باعث ارتقا عملکرد
.عمومی بدن شود
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مکمل هاي تغذیه ايمکمل هاي تغذیه اي
Nutritional SupplementNutritional Supplement

oاین فراورده ها باید داراي فرمولاسیون مشخص، ثابت و قابل اندازه گیري باشند.

o همچنین این فراورده ها نباید هیچ ادعایی درخصوص تشخیص، پیشگیري، درمان و نوتوانی بیماري ها
.داشته باشند

oاین فراورده ها ممکن است به منظور ارتقا عملکرد ورزشکاران نیز مورد استفاده قرار گیرند.
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متقاضی ساخت و ورود مکمل موظف است پس از طی  حقوقیهر شخصیت 
.مراحل لازم و رعایت مقرات و دریافت پروانه ثبت یا مجوز، اقدام نماید

صاحب پروانه ثبت و یا مجوز مسوول ایمنی و کیفیت مکمل ها در  ) 1تبصره 
.طول زنجیره تامین و مصرف آنها می باشد
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صاحبان پروانه ثبت، تولید کنندگان، وارد کنندگان و توزیع 
کنندگان فرآورده هاي مشمول این آیین نامه موظف هستند  
نسبت به معرفی فرد واجد شرایط بر اساس ضوابط اعلام شده  
.از سوي سازمان غذا و دارو به عنوان مسوول فنی اقدام نمایند
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سال اعتبار دارد و درخواست تقاضاي  4پروانه ثبت مکمل ها حداکثر 
.تجدید پروانه باید شش ماه قبل از انقضاي مدت به عمل آید

چنانچه در طول مدت اعتبار مجوز یا پروانه ثبت، سازمان غذا و دارو،  : تبصره
وجود فرآورده مکمل را غیر لازم یا مضر سلامت جامعه تشخیص دهد،  

.مجوز یا پروانه ثبت مربوط را با راي کمیته فنی مکمل لغو می نماید
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77
صاحبان پروانه ثبت مکمل موظف به رعایت ضوابط مربوط به شرایط بهینه 
تولید و کنترل هاي قبل، حین و پس از تولید و مطالعات کنترل کیفی در  

.سطح بازار طبق ضوابط اعلام شده از سوي سازمان غذا و دارو هستند
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هرگونه تغییر در فرمولاسیون، ترکیب، شکل و یا بسته بندي فرآورده مکمل 
.  خواهد بوداصلاح پروانه نیازمند اخذ مجوز و 

88



ها با مواد اولیه، موادجانبی و بسته بندي مکملتضمین و کنترل کیفیت 
.صاحب پروانه و طبق ضوابط سازمان غذا و دارو است

9
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منوط به اخذ پروانه ثبت از  کشورواردات هر محموله مکمل ساخته شده به 
.  سازمان غذا و دارو و موافقت قبلی می باشد

1010



جمعلزومبهدارووغذاسازمانتشخیصصورتدر
پروانهصاحبشرکتبازار،سطحازمکملآوري

خودعملکردگزارشووقتاسرعدراجرابهموظف
ممکنامراینازتخطی.استدارووغذاسازمانبه

معرفیموجبمجوزیاپروانهتعلیقبرعلاوهاست
.شودقضائیمراجعبهخاطیشرکت
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داراي مجوز کننده توزیع مکمل ها صرفا از طریق شرکت هاي توزیع 
مکمل ها  به مصرف عرضه . از سازمان غذا و دارو انجام خواهد شد

کننده صرفا از طریق داروخانه ها و بدون نیاز به نسخه پزشک انجام 
.  می شود

1212
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داراي مجوز کننده توزیع مکمل ها صرفا از طریق شرکت هاي توزیع 
مکمل ها  به مصرف عرضه . از سازمان غذا و دارو انجام خواهد شد

کننده صرفا از طریق داروخانه ها و بدون نیاز به نسخه پزشک انجام 
.  می شود

معرفی مکمل و بازاریابی آنها صرفا طبق ضوابط اعلام شده از 
.استسوي سازمان غذا و دارومجاز
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مراحل صدور
پروانه ساخت مکمل تغذیه اي

طرح در کمیته مشورتی مکمل

بلي
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مدارک مورد نیازدرخواست ارزیابی اولیھ تولید، تولید قراردادی، تولید تحت لیسانس
١٣٩۴آبان ٢۶سھ شنبھ تاریخ آخرین بروز رسانی

مدارک مورد نیازدرخواست ارزیابی اولیھ تولید، تولید قراردادی، تولید تحت لیسانس
فرآورده ھای مکمل تغذیھ ای

درخواست متقاضی در سر برگ شرکت1.

پرسشنامھ ساخت فرآورده ھای مکمل تغذیھ ای تکمیل شده2.

)با خط تولیدی مرتبط(ارائھ پروانھ تاسیس از سازمان غذا و دارو 3.

)در صورت نداشتن خط مجاز مربوط( ارائھ قرار داد با یک کارخانھ مجاز4.

)برای تولید، تولید قرار دادی(برند اختصاصی / ارائھ گواھی ثبت علامت تجاری5.

دفتر حافظ / با تایید سفارت)تصویر قرار داد شرکت مبدا و صاحب امتیاز خارجی و اجازه استفاده از برند6.
)برای تولید تحت لیسانس(منافع جمھوری اسلامی ایران در آن کشور 

با درج نام شرکت دارنده پروانھ و مطابق ضوابط مربوط، کھ بیش از دو سال از ) CPP/ FSCاصل گواھی7.
برای تولید (دفتر حافظ منافع جمھوری اسلامی ایران در آن کشور /تاریخ صدور آن نگذشتھ باشد با تایید سفارت

)تحت لیسانس
بایستی دارای اعتبار ) با موضوع مرتبط(بدیھی است زمان ارائھ مدارک فوق پروانھ مسئول فنی آن شرکت ** 

.باشد
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)تولید، تولید قراردادی ، تولیدتحت لیسانس(مدارک مورد نیاز جھت صدور پروانھ ساخت 
١٣٩۴آبان ٢۶سھ شنبھ تاریخ آخرین بروز رسانی

)تولید، تولید قراردادی ، تولیدتحت لیسانس(مدارک مورد نیاز جھت صدور پروانھ ساخت 
فرآورده ھای مکمل تغذیھ ای

درخواست متقاضی در سر برگ شرکت با درج شماره نامھ مصوبھ کمیتھ فنی مکمل و شیر خشک1.

پرونده کامل مشخصات فرآورده2.

اصل مندرجات برچسب و بستھ بندی فرآورده3.

)١پیوست( تکمیل تعھد نامھ ساخت مسئول فنی 4.
پس از کسب موافقت اداره کل نظارت و ارزیابی فراورده ھای طبیعی، سنتی و مکمل، برای : ١تبصره 

:صدور پروانھ ساخت موارد زیر باید ارائھ شود
ارائھ تصویر فیش پرداخت ھزینھ صدور پروانھ ساخت ممھور بھ مھر امور مالی سازمان غذا و دارو1.
)٢پیوست ( تکمیل فرم پرسشنامھ اخذ شماره ثبت فرآورده 2.

توزیع بچ اول تولید منوط بھ ارائھ پاسخ مرکز آزمایشگاھھای مرجع کنترل غذا و دارو می : ٢تبصره
.باشد

www.fda.gov.irZ. Morshedtalab, MS Dec 2016

)تولید، تولید قراردادی ، تولیدتحت لیسانس(مدارک مورد نیاز جھت صدور پروانھ ساخت 
١٣٩۴آبان ٢۶سھ شنبھ تاریخ آخرین بروز رسانی

)تولید، تولید قراردادی ، تولیدتحت لیسانس(مدارک مورد نیاز جھت صدور پروانھ ساخت 
فرآورده ھای مکمل تغذیھ ای

درخواست متقاضی در سر برگ شرکت با درج شماره نامھ مصوبھ کمیتھ فنی مکمل و شیر خشک1.

پرونده کامل مشخصات فرآورده2.

اصل مندرجات برچسب و بستھ بندی فرآورده3.

)١پیوست( تکمیل تعھد نامھ ساخت مسئول فنی 4.
پس از کسب موافقت اداره کل نظارت و ارزیابی فراورده ھای طبیعی، سنتی و مکمل، برای : ١تبصره 

:صدور پروانھ ساخت موارد زیر باید ارائھ شود
ارائھ تصویر فیش پرداخت ھزینھ صدور پروانھ ساخت ممھور بھ مھر امور مالی سازمان غذا و دارو1.
)٢پیوست ( تکمیل فرم پرسشنامھ اخذ شماره ثبت فرآورده 2.

توزیع بچ اول تولید منوط بھ ارائھ پاسخ مرکز آزمایشگاھھای مرجع کنترل غذا و دارو می : ٢تبصره
.باشد



مدارک مورد نیاز برای تمدید تصحیح پروانھ ساخت
١٣٩۴آبان ٢۶سھ شنبھ تاریخ آخرین بروز رسانی

تصحیح پروانھ ساخت/ مدارک مورد نیاز برای تمدید
فرآورده ھای مکمل تغذیھ ای

درخواست متقاضی در سر برگ شرکت.١
)١فرم شماره (فرم تکمیل شده فھرست تغییرات فرآورده مکمل تغذیھ ای . ٢

:علاوه بر مدارک فوق مستندات زیر باید ارائھ شود،Critical) (در ارتباط با تغییرات بحرانی: ١تبصره
)٢فرم شماره (فرمولاسیون کامل و روش جدید ساخت -الف
روش استاندارد کردن فراورده نھایی و برگھ آنالیز محصول نھایی-ب
(ICH(گزارش نتایج آزمایشات پایداری تسریع شده مطابق با ضوابط مربوط -ج
پرینت رنگی مندرجات برچسب و بستھ بندی-د
بھ ھمراه تصویر نشاندار شده کلیھ منابع علمی کھ برای تھیھ (برگھ راھنما فرآورده بھ ھمراه مستندات علمی مربوط -ه

)برگھ راھنما استفاده شده است
)۴و ٣فرم شماره ) (با تغییر/ بدون تغییر(تمدید / فرم تکمیل شده تعھد نامھ مسؤول فنی در مورد اصلاح.٣
)بھ ھمراه طیف ھا و محاسبات مربوط(نتایج پایداری ادواری سھ سری ساخت فرآورده .۴

پس از کسب موافقت اداره کل نظارت و ارزیابی فراورده ھای طبیعی، سنتی و مکمل، برای : ٢تبصره
:تمدیدی موارد زیر باید ارائھ شود/ تصحیحیصدور پروانھ 

اصل پروانھ قبلی1.

)۵فرم شماره(تکمیل شده (IRC(پرسشنامھ اخذ شماره ثبت فرآورده 2.
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تصحیح پروانھ ساخت ممھور بھ مھر امور مالی سازمان غذا و دارو/ رسید پرداخت ھزینھ تمدید3.



پرسشنامه ساخت فرآورده هاي مکمل تغذیه اي

:مشخصات متقاضی-1

:نام شرکت صاحب امتیاز-الف
:نام تولید کننده-ب
:نام بسته بندي کننده-ج
):صاحب امتیاز(نشانی کامل و شماره تلفن- د
:نشانی تولید کننده و شماره تلفن- ه 
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:مشخصات متقاضی-1
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مشخصات فرآورده-2
):به فارسی و لاتین( نام فرآورده * 
:نام تجاري فرآورده * 
:شکل فرآورده * 
:دوز فرآورده *

:شکل عرضه:تعداد/مقدار:نوع:مشخصات کامل بسته بندي-3
:مشخصات کامل برچسب و برگه راهنماي قطعی شده جهت عرضه-4

نمونه یا طرح برچسب و جعبه مطابق با قطعی که بعداً تهیه خواهد شد و برگه راهنما یا متن آن (بسته بندي -
)ضمیمه شود

:ادعا مورد نظر/ مورد مصرف-5

:نحوه و مقدار مصرف-6

:شرایط نگهداري -7
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)ضمیمه شود

:ادعا مورد نظر/ مورد مصرف-5

:نحوه و مقدار مصرف-6

:شرایط نگهداري -7

:عوارض جانبی-10

:موارد عدم مصرف و نکات قابل توصیه-11

:روش کامل ساخت فرآورده نهایی-12



) :شامل مواد مؤثره و کمکی براي یک واحد از محصول مانند یک عدد قرص، کپسول و یک میلی لیتر شربت (فرمولاسیون کامل فرآورده -8

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)

www.fda.gov.irZ. Morshedtalab, MS Dec 2016

مواد اصلی
1 -
2 -

...

مواد کمکی
1 -
2 -

...
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:نام و مشخصات اجزا طبیعی بکاررفته در فرمولاسیون-9

قسمت مورد استفادهمنبع تهیهنام علمینام فارسیردیف
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) (g/mg/mcg/IU/mlدرخصوص فرآورده هاي طبیعی و گیاهی نام علمی و فارسی فرآورده و مقدار به : 1تبصره* 
.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 ویتامینهاي : 2تبصره 

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

.ذکر شود



:روش آزمایشاتی که روي محصولات نهایی به منظور کنترل انجام می گیرد-13
...، درصدالکل، وزن، سختی، زمان بازشدن قرص و pHرنگ، بو، دانسیته، : مشخصات فیزیکی و شیمیایی نظیر-الف
:روش و نتایج کنترل هاي میکروب شناسی و قارچ شناسی-ب
:برگه آنالیز محصول نهائی-ج

:نتایج آزمونهاي پایداري تسریع شده در بسته بندي نهایی محصول-14

منابع علمی مربوطه، سابقه مستند علمی تهیه و مصرف فراورده مورد نظر در ایران و خارج شامل نام منبع مورد نظر، زمان -15
.)تصویر کتب و مقالات مربوطه می باید همراه این فرم ارائه شود(انتشار، شماره و صفحه مجله، نام نویسنده 

چنانچه فرآورده داراي مشابه خارجی می باشد ارائه مشخصات کامل فرآورده، میزان مواد موجود در فرمولاسیون ، برگه راهنما  -16
.و ترجمه متن برگه راهنما و اصل نمونه آن ضروري می باشد

)در صورت وجود(ارائه نتیجه آزمایشات بالینی -17

نام و نام خانوادگی مدیرعاملنام و خانوادگی مسئول فنی
امضاتاریخ امضاتاریخ 
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ضوابط مندرجات برچسب و بسته بندي مکمل هاي تغذیه ايضوابط مندرجات برچسب و بسته بندي مکمل هاي تغذیه اي
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Certificate of Analysis
برگ آنالیز
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Certificate of Analysis
برگ آنالیز



Name& form:
Batch No :                                 Reference:
Retest Date:                              Mfg. Date:
Exp. Date:                                 Manufacturer:
Quantity :                                 Origin:

DateAnalystResultsStandards
(limits)

Test items

Appearance

www.fda.gov.irZ. Morshedtalab, MS Dec 2016

NMTDisintegration
time

%90-130Assay

Approved:                 Rejected:

Analyst:                              QC Manager:                   QA Manager:



oبرگه آنالیز به امضا و مهر مسئول فنی برسد.

oنام فرآورده در برگه آنالیز بطور کامل آورده شود و با آنچه در برچسب ذکر شده مطابقت داشته باشد.

oشماره سري ساخت روي فرآورده و برگه آنالیز یکی باشد.

o شرکت سازنده و یا بسته بندي کننده در برگ آنالیز نوشته شده و همچنین با آنچه بر روي برچسب ذکر شده یکسان

.باشد

oکلیه مواد موثره به همراه مقادیر آنها ، بر روي برچسب و همچنین دربرگ آنالیز بطور کامل ذکر شود.

.و این مقادیر در هر دو جا یکسان باشند

oکلیه مواد موثره ذکر شده در برچسب تعیین مقدار گردند.
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StabilityStability

oبراي پایداري مواد اولیه طبق ضوابط اداره نظارت بر دارو و مواد مخدر اقدام گردد.

oبراي پایداري محصول و یا افزایش زمان پایداري به شرح زیر عمل شود:

%)  75+5درجه و رطوبت 45+2دماي ( ماهه 6بر اساس نتایج پایداري در آزمونهاي تسریع شده -1
.سال در نظر گرفته می شود2مدت پایداري 

که WHOبراي پایداري طولانی تر لازم است با در نظر گرفتن منطقه آب و هوایی کشورمان از نظر -2
Zoneدر  30+2(با شرایط در نظر گرفته شده Long termقرار داریم، ضروري است نتایج مطالعات 4

.ماه ارائه گردد48و 36، 24، 18، 12، 9، 6، 3براي زمانهاي صفر، %) 65+5درجه و 
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