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آیین نامه صدور پروانه تاسیس واحد هاي تولید داروهاي گیاهی، آیین نامه صدور پروانه تاسیس واحد هاي تولید داروهاي گیاهی، 
بسته بندي گیاهان دارویی، تولید عصاره ها و اسانس هاي گیاهیبسته بندي گیاهان دارویی، تولید عصاره ها و اسانس هاي گیاهی

متقاضی یا متقاضیان تاسیس واحدهاي تولید داروهاي گیاهی، بسته بندي : 1ماده 
:  گیاهان دارویی و تولید عصاره ها و اسانس هاي گیاهی می باید داراي شرایط زیر باشند

. دارا بودن موافقت اصولی و یا پروانه تاسیس از وزارت صنایع. 1
.نداشتن سوء پیشینه کیفري. 2
جهت واحدهاي تولید (معرفی مسئول فنی واجد شرایط در هنگام بهره برداري . 3

داروهاي گیاهی و بسته بندي گیاهان دارویی دکتر داروساز و جهت واحدهاي تولید 
). عصاره ها و اسانس هاي گیاهی دکتر داروساز یا شیمیست

صلاحیت متقاضی یا متقاضیان تاسیس واحدهاي مذکور طبق مقررات باید : 2ماده 
قانون مربوط به مقررات امور پزشکی 20به تایید کمیسیون قانونی تشخیص موضوع ماده 

.    و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی برسد
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متقاضی یا متقاضیان تاسیس واحدهاي مذکور باید امکانات کافی براي : 3ماده 
ایجاد کارگاه و یا کارخانه مورد نظر را داشته باشند و مدارك لازم را در این زمینه ارائه 

.نمایند
کارشناسان و بازرسان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی بر کلیه : 4ماده 

مراحل ایجاد واحد تولیدي نظارت خواهند داشت و مسئولان این گونه واحدها مکلفند با 
. آنان همکاري نموده و اطلاعات لازم را در اختیارشان قرار دهند

پس از ایجاد ساختمانها، تاسیسات و نصب ماشین آلات و تجهیزات و اخذ  : 5ماده 
پروانه بهره برداري از وزارت صنایع، کارشناسان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

در صورت کامل بودن واحد تولیدي پروانه . از واحد تولیدي بازدید به عمل خواهند آورد
تاسیس طبق قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی 

به نام متقاضیانی که صلاحیت آنان به تایید کمیسیون قانونی تشخیص رسیده است 
.  صادر خواهد شد
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طبیعیداروهاي.1
)طبیعیهاياسانسوهاعصاره(طبیعیاولیهمواد.2
نشدهفرآوريگیاهیداروهاي.3
داروییگیاهانبنديبسته.4
ایرانسنتیطبهايفرآورده.5
هومیوپاتیهايفرآورده.6
آلرژيتشخیصیودرمانیهايفرآورده.7
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ماندانا نائیليماندانا نائیلي



تعريف تعريف 

آندسته از داروها که داراي منشا گیاهی، حیوانی و معدنی و یا  
فرآورده هاي حاصل از آنها به صورت خام و یا فرایندي، ساخته شده 

در  ) تامین سلامت جسم و روان (وبه منظور پیشگیري و درمان 
.انسان  مورد  استفاده قرار می گیرند

آندسته از داروها که داراي منشا گیاهی، حیوانی و معدنی و یا  
فرآورده هاي حاصل از آنها به صورت خام و یا فرایندي، ساخته شده 

در  ) تامین سلامت جسم و روان (وبه منظور پیشگیري و درمان 
.انسان  مورد  استفاده قرار می گیرند
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.انسان  مورد  استفاده قرار می گیرند

فرآورده هایی که صرفا از یک ماده موثره خالص طبیعی تهیه شده اند 
.تابع مقررات داروهاي شیمیایی کشور می باشند

فرآورده هایی که صرفا از یک ماده موثره خالص طبیعی تهیه شده اند 
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دارايکهبنديبستههايواحدبهاختصاصاداروییگیاهانبنديبستهمجوز:1ماده

.شودمیدادهباشند،میپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتازتاسیساجازه

ودرمانبهداشت،وزارتازمجوزگرفتنازپسمجاز،بنديبستهواحدهاي:2ماده
نمایندداروییگیاهانازدستهآنبنديبستهبهاقدامتوانندمیصرفاپزشکیآموزش

موجودپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتتوسطشدهتهیهفهرستدرآنهانامکه
.باشدمی

مذکورفهرستازخارجگیاهیبنديبستهبرمبنیخواستیدرصورتیکهدر-1تبصره
تاییدوداروییگیاهانادارهکارشناسانبررسیازپسگردد،ارائهمتقاضیانتوسط
خواهداضافهفهرستبهگیاهنامایران،طبیعیوگیاهیداروهايتدوینوبررسیشوراي
..گردید
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کشتقراردادارائهیاوکشتامکاناتبودندارابهمنوطبنديبستهمجوزصدور:3ماده
.باشدمیخواستدرموردگیاه
:نمایدارائهراذیلمداركسایربایدمیبنديبستهمجوزاخذجهتمتقاضی:4ماده

بنديبستهواحدتاسیسپروانهارائه.4-1
توسطبررسیجهتهرباریومینمونهارسالوگیاهگونهوجنستعیین.4-2

کارشناسان
آوريجمعمکانوزمان،کردن،خشکآوريجمعروشذکر.4-3
)… وریزومریشه،برگ،(گیاهازشدهاستفادهقسمتذکر.4-4
زداییآلودگیروشذکر.4-5
تولیدتاریخومصرفچگونگیذکر.4-6
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:ذیلشرحبهبنديبستهمشخصاتذکر.4-7
استفادهموردوقسمت)لاتینوفارسی(گیاهنام.الف
مصرفنحوه.ب
درمانیکاربرد.ج
تولیدتاریخ.د
پروانهشماره.و
وزن.ه

انقضاتاریخ.ي
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گياهيگياهي: : 

:  کلیات
:  تقسیم می شوندسه دسته فرآورده هاي دارویی گیاهی به طور کلی به 

با  (فرآورده هایی که در فارماکوپه و منابع علمی دارویی معتبر الف ـ 
ذکر ) تشخیص شوراي بررسی و تدوین داروهاي گیاهی و طبیعی ایران

.گردیده اند
.فرآورده هاي جدیدي که براي اولین بار تهیه می شوندب ـ 

داروها و ترکیباتی که در کتب معتبر طب سنتی ایران به طور متواتر ـج
.ذکر گردیده اند
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 - -

,USP, BPاین دسته از فرآورده ها باید در فارماکوپه هایی مانند: 1ماده  EP و یا در
به تشخیص شوراي بررسی و تدوین داروهاي گیاهی و طبیعی  ( منابع علمی معتبر دیگر 

.ذکر شده باشد) ایران 
گیاهان بکار رفته در اینگونه فرآورده ها باید از لحاظ جنس و گونه با نمونه : 2ماده 

.خارجی ارائه شده یکسان باشد
درصورتیکه از گونه هاي متفاوت با گونه مورد نظر استفاده گردد  : 1تبصره 

لازم است مواد موثره بررسی و با نمونه گیاه مورد نظر مقایسه و بی خطر بودن آن نیز  
.اثبات گردیده باشد

گیاهان بکار رفته در فرمولاسیون می باید در فهرست گیاهان دارویی ایران  : 3ماده 
.ذکر شده باشند

.میزان کمی مواد بکار رفته در فرمولاسیون لازم است ذکر گردد: 4ماده 
.شرایط بسته بندي، نگاهداري، پایداري دارو لازم است تعیین و اعلام گردد: 5ماده 
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--

.  شرایط بی خطري، کارایی و کیفیت را داشته باشدفرآورده گیاهی جدید باید: 1ماده 
جنس و گونه گیاهان بکار رفته در فرمولاسیون تعیین شده و نمونه هاي : 2ماده

هرباریومی گیاهان لازم است توسط یکی از موزه هاي گیاهی مورد قبول وزارت 
.بهداشت و درمان تایید شده باشد

ارائه مدارك و نتایج آزمایشات فارماکولوژي وسم شناسی، حیوانی : 3ماده 
ANIMAL TEST) (وبالینی)CLINICAL TRIAL ( که در یکی از مراکز معتبر و

.مورد قبول وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی انجام پذیرفته، الزامی است 
.مقدار مصرف بر اساس آزمایشات بالینی انجام شده تعیین گردد: 4ماده 
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گیاهان به کار رفته در این دسته از فرآورده ها، در فهرست گیاهان دارویی : 1ماده 
.ایران موجود باشد

جنس و گونه گیاهان بکار رفته در فرمولاسیون داروهاي سنتی تعیین شده و : 2ماده 
هاي هرباریومی گیاهان توسط یکی از موزه هاي گیاهی مورد قبول وزارت نمونه

.بهداشت و درمان تایید شده باشد
ذکر قسمت مورد استفاده، تاریخ مصرف، کنترل هاي کمی، کیفی، میکروبی : 3ماده 

.و همچنین ذکر یک کاربرد شاخص درمانی در طب سنتی ضروري است

www.fda.gov.irM Naeili, Pharm D Dec 2016

گیاهان به کار رفته در این دسته از فرآورده ها، در فهرست گیاهان دارویی : 1ماده 
.ایران موجود باشد

جنس و گونه گیاهان بکار رفته در فرمولاسیون داروهاي سنتی تعیین شده و : 2ماده 
هاي هرباریومی گیاهان توسط یکی از موزه هاي گیاهی مورد قبول وزارت نمونه

.بهداشت و درمان تایید شده باشد
ذکر قسمت مورد استفاده، تاریخ مصرف، کنترل هاي کمی، کیفی، میکروبی : 3ماده 

.و همچنین ذکر یک کاربرد شاخص درمانی در طب سنتی ضروري است



گياهيگياهي: : 

تدوینوبررسیشورايتوسطتاییدازپسگیاهیدارويهرتولیداجازه:1ماده
کنترلآزمایشگاههايکلادارهازتاییدیهاخذبهمنوطایران،طبیعیوگیاهیداروهاي

20مادهکمیسیونتاییدسرانجاموقیمتکمیسیونازقیمتتاییداخذدارو،وغذا
.باشدمیساختپروانهاخذوپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتتشکیلقانون

.داردتعلقگیاهیدارويیکبهمنحصراساختپروانههر:1تبصره
برحاکممقرراترعایتبهموظفگیاهیداروهايکنندهتولیدواحدهايکلیه:2تبصره
.باشندمیداروهاسایرتوزیعوانبارداريبندي،بستهتولید،

صادرحقوقییاحقیقیافرادنامبهتواندمیگیاهیدارويساختمجوز:3تبصره
نامبهمجوزکهمحصولیتولیدبهنسبتتادارندفرصتماه18حداکثرفوقافرادگردد

میساقطاعتبارازصادرهمجوزصورتاینغیردر.نماینداقداماستشدهصادرآن
.گردد
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پروانه ساخت داروي گیاهی فقط به نام واحدهاي مجاز و مطابق : 4تبصره 
ضمنا افراد حقیقی میتوانند با  . مقررات فنی تولید سایر داروها صادر میشود

عقد قرارداد با واحدهاي زیربط محصول داراي مجوز خود را تولید نمایند  
بچ تولید داروهاي گیاهی تابع مقررات ) Batch(اجازه توزیع اولین :2ماده 

.سایر داروها  می باشد 
هرگونه تغییر در شکل دارو، مواد موثره و یا کمکی، روش ساخت،  :3ماده 

نام و غیره مجاز نمی باشد مگر اینکه به تایید کمیسیون قانونی تشخیص  
.رسیده باشد) صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک (

اداره کل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر موظف به ابلاغ مقررات و ضوابط 
اخذ مجوز بسته بندي و تولید فرآورده هاي گیاهی و آیین نامه اي مربوط به 
افراد ذینفع می باشد و پیگیري و نظارت بر اجراي این قوانین را نیز بر عهده  

.خواهد داشت
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طبیعيفرآورده پرسشنامھ تقاضاي ساخت و تولید 

قسمت مورد استفادهمنبع تھیھنام علمينام فارسيردیف

مشخصات فرآورده- 2
-:

3-):(

www.fda.gov.irM Naeili, Pharm D Dec 2016

نام موادردیف
شكل مواد بكاررفتھ در 

فرمولاسیون
درصد مواد بھ كاررفتھ 

بھ ( در فرمولاسیون 
)w/wیا w/vصورت 

میزان مواد بھ كاررفتھ 
mg(در فرمولاسیون

)mlیا 

نقش مواد بھ 
كاررفتھ در 
فرمولاسیون

اصليمواد
1-
2-

...

كمكيمواد
1-
2-

...

مشخصات فرآورده- 2
-:

3-):(



خاصیت درمانی مورد نظر/ مورد مصرف- 6

نحوه و مقدار مصرف- 7

عوارض جانبی- 8

موارد عدم مصرف و نکات قابل توصیه- 9
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خاصیت درمانی مورد نظر/ مورد مصرف- 6

نحوه و مقدار مصرف- 7

عوارض جانبی- 8

موارد عدم مصرف و نکات قابل توصیه- 9



شرح مشخصات ماکروسکوپی و میکروسکوپی بخش مورد استفاده گیاه، درصد رطوبت، میزان (مشخصات اجزا طبیعی بکاررفته در فرمولاسیون -10
)خاکستر تام و خاکستر نامحلول در اسید

GAPGAP
((Good Agricultural Practice)Good Agricultural Practice)
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شرح مشخصات ماکروسکوپی و میکروسکوپی بخش مورد استفاده گیاه، درصد رطوبت، میزان (مشخصات اجزا طبیعی بکاررفته در فرمولاسیون -10
)خاکستر تام و خاکستر نامحلول در اسید



:شرح کامل آزمایشاتی که روي محصولات نهایی به منظور کنترل انجام می گیرد-11
، درصد الکل،وزن، سختی، زمان بازشدن pHرنگ، بو، دانسیته، : مشخصات فیزیکی و شیمیایی نظیر-الف

...قرص و 

روش و نتیجه آزمایشات جهت استاندارد کردن فرآورده نهایی- ب
)فرآورده حتماً باید نسبت به میزان یک ماده مؤثره تعیین مقدار گردد( 

روش و نتایج کنترل هاي میکربشناسی و قارچ شناسی -ج
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چنانچه فرآورده داراي مشابه خارجی می باشد ارائه مشخصات کامل فرآورده، میزان مواد موجود در -15
.فرمولاسیون، بروشور و ترجمه متن بروشور و اصل نمونه آن ضروري می باشد

ارائه روش و نتایج حاصل از آزمایشات بر روي حیوانات آزمایشگاهی-16

ارائه نتیجه آزمایشات بالینی  -17
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)تاریخ انقضاء( شرایط نگهداري و مدت پایداري مورد مصرف -12
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آیین نامه مربوط به ساخت داروهاي گیاهیآیین نامه مربوط به ساخت داروهاي گیاهی
اطلاعاتی که بر اساس پرسشنامه تقاضاي ساخت و تولید داروهاي گیاهی به _1

:مورد نیاز می باشند شاملبررسی و صدور پروانه ساخت منظور 
جنس و گونه اطلاعات و مشخصات گیاهان بکار رفته در فرمولاسیون شامل 1_1

و ارسال نمونه هاي هرباریومی که به تایید یکی از موزه هاي گیاهی مورد گیاهان
.تایید وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی رسیده باشد

). اصلی و کمکی(با ذکر کلیه مواد متشکله فرمولاسیون کامل فرآورده ارائه 2_1
ضمنا در مورد فرآورده هایی که نمونه خارجی دارند ارائه فرمولاسیون نمونه خارجی 

.الزامی است
به طور کاملروش ساخت فرآورده 3_1
و تعیین مشخصات فیزیکی محصول روشهاي کنترل کمی و کیفی ارسال 4_1

نهایی 
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.الزامی است
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نهایی 



و نتایج آنکنترل میکروبی ارسال روشهاي 5_1
شکل و روش مصرف دارو6_1
موارد و میزان مصرف، منع مصرف و عوارض جانبی7_1
کنترل پایداري فرآورده و تعیین تاریخ انقضاي مصرف8_1
موارد و میزان مصرف، منع مصرف و عوارض جانبی7_1
کنترل پایداري فرآورده و تعیین تاریخ انقضاي مصرف8_1
شرایط نگهداري9_1
ارسال فرآورده قابل عرضه به بازار10- 1
یک نمونه از بروشور11_1
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: طرحی از مطالب و عناوین روي بسته بندي شامل12_1
نام دارو_
نام و نشانی سازنده_
قیمت براي مصرف کننده_
تاریخ انقضاي مدت مصرف_
شکل دارویی و موارد مصرف_
)شامل نام و مواد بکار رفته(ترکیب دارو _

نام و مقدار ماده موثره
مقدار دارو در هر بسته_
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: طرحی از مطالب و عناوین روي بسته بندي شامل12_1
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)IRC(شماره پروانه ساخت _
و تاریخ ساخت) Batch No(شماره سري ساخت _
با تایید اداره کل نظارت بر ) هشدارها، احتیاط ها و ممنوعیتها: شامل(مطالب مهم _

در یک  ... امور دارو و مواد مخدر به طور واضح روي بسته بندي داروها، جعبه، برچسب و
.کادر قرمز رنگ نوشته شود

شرایط نگهداري_
: لازم است موارد زیر نیز اضافه گرددداروهاي گیاهی جدید در مورد 13_1

و  ) Animal test(مدارك و نتایج آزمایشات فارماکولوژي، سم شناسی، حیوانی _الف
که در یکی از مراکز معتبر و مورد قبول وزارت بهداشت، درمان ) Clinical Trial(بالینی

.و آموزش پزشکی انجام پذیرفته است
تعیین مقدار مصرف بر اساس آزمایشات بالینی انجام شده_ب
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تشخیص منوط به ارائه صدور پروانه ساخت پس از تایید دارو در کمیسیون قانونی _2
نوع بسته بندي، برچسب و بروشور، شرایط نگهداري و ارسال فرآورده نهایی به همراه 

.نتیجه کنترل پایداري فرآورده خواهد بود
.کاملا معین شودآن و جنس ) مثلا بلیستر یا استریپ و غیره(نوع بسته بندي 1_2
براي داروهایی که مواد متشکله آنها نسبت به نور حساس است رنگ بسته بندي 2_2

.معین و ظرف مقاوم نسبت به نور بکار برده شود
ذکر نام و ترکیب دارو و نام ایران به عنوان کشور سازنده، مقدار هر بسته، شرایط 3_2

نگهداري و تاریخ انقضا مدت مصرف با حروف و ارقام فارسی و لاتین روي بسته بندي 
.ضروري است

بسته بندي داروهاي مختلف لازم است با ) مخصوصا رنگ و طرح(مشخصات 4_2
.یکدیگر تفاوت داشته باشد

در صورتیکه براي نگهداري شرایط و محدودیت خاصی معین نشده باشد شرایط 5_2
درجه  40بیش از (نگهداري دارو، عبارت از محافظت از رطوبت و یخ زدن و حرارت زیاد 

.می باشد) سانتیگراد
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o3_ پروانه ساخت هر داروي گیاهی پس از اخذ صلاحیت ساخت از کمیسیون قانونی براساس قانون
مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی و مقررات ناشی از آن توسط 

.وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی صادر می گردد و مدت چهار سال اعتبار دارد
o4_ ماه قبل از انقضاء مدت به عمل آید و چنانچه در طول مدت اعتبار 6تقاضاي تجدید پروانه باید

پروانه، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تولید هر دارو را غیرلازم یا مضر به سلامت جامعه 
صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد (تشخیص دهد، پروانه مربوط را با راي کمیسیون قانونی تشخیص 

.لغو نماید) بیولوژیک
o5_ اولین سري ساخت هر داروي گیاهی که براي آن پروانه ساخت صادر شده است باید در اداره کل

آزمایشگاههاي کنترل غذا و دارو وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مورد آزمایش قرار گیرد و 
.پس از تایید براي آن دارو مجوز توزیع صادر گردد

o6_ کارشناسان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی از داروهاي تولیدي نیز به صورت اتفاقی
طبق ضوابط مربوطه نمونه برداري کرده و جهت بررسی و آزمایش به اداره کل آزمایشگاههاي کنترل 

.غذا و دارو وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ارسال خواهند نمود
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