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:مواردي كه در ادامه خواهيم ديد

تعريف مكمل و تبصره ها
 مكملهاي توليد فراورده اخذ مجوز جهت روند لازم مدارك
  مكملليسانس فراورده هاي تحت مدارك لازم جهت روند اخذ مجوز
 مكملفراورده هاي مجوز تمديد مدارك لازم جهت روند اخذ

توضيح هر مرحله با جزئيات



تعريف مكمل

هاي بند و ١٣٤٦ سال مصوب بهداشتي و آرايشي آشاميدني، خوردني، مواد قانون استناد به نامه آيين اين  
 مصوب پزشكي آموزش و درمان بهداشت، وزرات وظايف و تشكيلات قانون يك ماده ١٧ و ١٣ ،١١،١٢

 آيين ناي مشمول اقلام بندي بسته و ورود ساخت، به مربوط ثبت پروانه صدور و بررسي براي ١٣٦٧ سال
.است شده تدوين نامه

ندهست خوراكي هاي فرآورده )شود مي ناميده مكمل نامه آيين اين در كه( اي تغذيه هاي مكمل -١ ماده 
 ياسيدها چرب، اسيدهاي املاح، ها، ويتامين جمله از شده فرآوري يا و خام مواد از تركيبي يا يك از كه

 بيعيط هاي بافت يا و عصاره ها، كربوهيدرات ها، اكسيدان آنتي فيبرها، ها، آنزيم آنها، مشتقات و آمينه
 باعث الذكر فوق تركيبات به بدن نياز تامين طريق  از است ممكن ها فرآورده اين مصرف .شوند مي تشكيل

 ول،كپس قرص، مانند دارويي خوراكي متداول اشكال به ها فرآورده اين .شود بدن عمومي عملكرد ارتقاء
 هاي هورق مانند خوراكي اشكال ساير يا و خوراكي هاي محلول خوراكي، آمپول نرم، كپسول گرانول، پودر،

 و ابتث مشخص، فرمولاسيون داراي بايد ها فرآورده اين .شوند مي عرضه پاستيل و بار شكلات خوراكي،
 ها يماريب نوتواني درمان، پيشگيري، تشخيص، درخصوص ادعايي هيچ نبايد و باشند گيري اندازه قابل

.گيرند ارقر استفاده مورد نيز ورزشكاران عملكرد ارتقا منظور به است ممكن ها فرآورده اين .باشند داشته



تبصره

-  سال اعتبار دارد و درخواست تقاضاي تجديد پروانه بايد شش  ٤پروانه ثبت مكمل ها حداكثر
.ماه قبل از انقضاي مدت به عمل آيد

د اخذ مجوز و هرگونه تغيير در فرمولاسيون، تركيب، شكل و يا بسته بندي فرآورده مكمل نيازمن
.اصلاح پروانه خواهد بود









مشخصات پروانه مادري: اطلاعاتروند تكميل 

نام عمومي انگليسي و فارسي

يكسان بودن

گروه و دسته

 نام تجاري انگليسي و فارسي

 بودنيكسان

تاريخ اعتبار

مالك

مكمل: ٥طبقه

ATC CODE



ATCCode classification

A11 VITAMINS

A12 MINERAL SUPPLEMENTS

B02 ANTIHEMORRHAGICS  /B02B :VITAMIN K AND OTHER HEMOSTATICS

B03 ANTIANEMIC PREPARATIONS/ B03A: IRON PREPARATIONS

B03B: VITAMIN B12 AND FOLIC ACID

C10 LIPID MODIFYING AGENTS/  C10AX:Other lipid modifying agents: omega-3-triglycerides incl. other esters and acids

D02 EMOLLIENTS AND PROTECTIVES/ D02A: EMOLLIENTS AND PROTECTIVES: Silicone products/Zinc products/…

D02B: PROTECTIVES AGAINST UV-RADIATION/D02BB: Protectives against UV-radiation for systemic use:betacarotene / afamelanotide/…

D11 OTHER DERMATOLOGICAL PREPARATIONS/ OTHER DERMATOLOGICAL PREPARATIONS/ D11AX Other dermatologicals: calcium gluconate /  lithium succinate/ magnesium sulfate/ collagen, combinations , caffein

G04 UROLOGICALS/ G04B: UROLOGICALS: G04BX Other urologicals: magnesium hydroxide/ collagen/

N05 PSYCHOLEPTICS/ N05C: HYPNOTICS AND SEDATIVES: N05CH Melatonin receptor agonists: melatonin

S01 OPHTHALMOLOGICALS/ S01K:SURGICAL AIDS:  S01KA Viscoelastic substances: hyaluronic acid

V06 GENERAL NUTRIENTS/ V06D: OTHER NUTRIENTS/ V06DA: Carbohydrates/proteins/minerals/vitamins, combinations

V06DB: Fat/carbohydrates/proteins/minerals/vitamins, combinations

V06DD: Amino acids, incl. combinations with polypeptides



مشخصات پروانه مادري: روند تكميل اطلاعات

مورد مصرف:
يكسان بودن ليبل، سامانه و پرسشنامه
رفرنس معتبر

مقدار مصرف
يكسان بودن ليبل، سامانه و پرسشنامه

رفرنس معتبر



اصليمشخصات : روند تكميل اطلاعات

شكل دارويي
پودر، كپسول، قرص...

 جداكننده
 ٢*١٥/ پرتقال*٢٠٠(فقط عدد و طعم بدون واحد(

شركت توليدكننده
خود شركت

توليد قراردادي



مشخصات اصلي: روند تكميل اطلاعات

توليد قراردادي
 تاسيس شركت مجوز

نام شركت

اداره مكمل

خط توليد

قرارداد
تاريخ قرارداد، اعتبار

 شركت٢نام

نام محصول



بسته بندي: روند تكميل اطلاعات

مقدار
قرص و كپسول بدون واحد: جامد/ مايع ميلي ليتر/ پودر گرم: واحد

 طرح بسته بندي
بليستر

نام فارسي و انگليسي: نام شركت

نام فارسي و انگليسي: نام محصول



بسته بندي: روند تكميل اطلاعات

بندي بسته طرح
اين فراورده مكمل است و جهت پيشگيري، تشخيص و درمان نيست: جمله.
  نام دارنده پرونده ساخت
 انگليسينام فراورده فارسي هم سايز نام
 حضورمبني بر عدم ازمايش : لاكتوزليبل فاقد گلوتن و فاقد
نام تجاري
مقدار ومورد مصرف

يكسان بودن ليبل، سامانه و پرسشنامه
رفرنس معتبر



بسته بندي: روند تكميل اطلاعات

نحوه عرضه
 قرص در يك  ٣٠ثانويهbottle  در يكbox

 قرص در يك  ٣٠اوليهbottle



شرايط نگهداري: روند تكميل اطلاعات

مقاومت در رابطه با نور، رطوبت، دما
 مدت پايداري

ساله٢

٤به ٣بعد  ٣به ٢ساله است از ١: افزايش عمر قفسه اي
بعد از باز شدن

شرايط مدنظر شركت



اجزا طبيعي: روند تكميل اطلاعات

Serving size
 دز١قرص

 ميلي ليتر١مايع

 گرم١پودر

مقدار ماده طبيعي



مواد تشكيل دهنده: روند تكميل اطلاعات

Serving size

 دوز١قرص
 دوز١: ويال/ ميلي ليتر ٥: شربت/ ميلي ليتر١: قطرهمايع
 گرم١پودر

اجزا تشكيل دهنده
نام اجزا مقدار و مقدار المنتال

 مقدار مشابه ليبل
 ويتامين هاي گروهB  :عدد روي ليبل
ملح روي ليبل: مينرال
واحدمقدار برحسب : ويتامين آ و د

 مواد جانبي
همه مواد جانبي روي ليبل اورده شود



مواد تشكيل دهنده: روند تكميل اطلاعات

مرجع علمي
اساسنامه شركت
آگهي روزنامه رسمي
رفرنس معتبر



مواد تشكيل دهنده: روند تكميل اطلاعات

 معتبررفرنس

ODS

Up to date

Drugs.com

Medscape

Webmd

Health Canada monograph

AIS

PDR for nutritional supplement

Natural medicine

healthline



مستندات: روند تكميل اطلاعات

Site master file:SMF

پروانه محل ساخت

Product master file: PMF

پرسشنامه
مورد مصرف
مقدار مصرف
هشدار
تداخلات
عوارض جانبي



مستندات: روند تكميل اطلاعات

پروانه مسيول فني: ساير مدارك
اداره مكمل
تاريخ اعتبار
آكروديته/ آزمايشگاه همكار سازمان غذا و دارو: برگه آناليز

 ٠،٣،٦ماه

وس، اشريشيا توتال كانت ميكروبي، توتال كانت كپك و مخمر، استافيلوكوكوس اورئ: ميكروبي
كلاي، سالمونلا، كانديدا

آناليز مواد موثره: شيميايي



مستندات: روند تكميل اطلاعات

آناليز
هيدروكسي پرولين: كلاژن
اندازه گيري خود آمينواسيد: آمينواسيد

BCAA :اندازه گيري لوسين، ايزولوسين و والين
گلوتامين، ال آرژنين، ال كارنيتين، بتاآلانين
كجلدال، آفلاتوكسين : پروتيين

عكس : فراورده هاي ليپوزوميTEM و زتا پتانسيل
تا ويتامين محلول در آب و چربي و جز با ٤حداقل : مكمل حاوي چندين جز تشكيل دهنده

claim  )استعلام(







ليسانس فراورده هاي مكملتحت روند اخذ مجوز 

مدرك (Free Sale Certificate) FSC

گواهي فروش آزاد

 سازمان غذا و دارو(ارگان نظارتي كشور مبدا(

در كشور خودش قابل فروش است و عبارت زير باشد:

 This product is Freely sold in….

نام فراورده بايد در گواهي باشد

نام مخاطب يا ايران يا عبارت زير

 To whom it may concern



روند اخذ مجوز تحت ليسانس فراورده هاي مكمل

Letter of authorization (LOA)

نامه نمايندگي
 تاريخ اعتبار
نام شركت مبدا
نام شركت مقصد
تاييديه سفارت
شماره سند
مهر سفارت



تمديد پروانه فراورده هاي مكمل
پروانه مسيول فني
پروانه تاسيس
نتايج آناليز ادواري
 ٢٤، ١٨، ١٢، ٩، ٦، ٣، ٠ماه
 استعلام قيمت
قرارداد معتبر: توليد قراردادي
تحت ليسانس
FSC تاريخ اعتبار داشته باشد
LOA
لينك فروش
تصاوير وجوه اصلي شركت مبدا




