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 مطالب فهرست

 3 ----------------------------------------------------------------------------- تاریخچه بازنگری
 4 ------------------------------------------------------------------------------------- هدف

 4 -------------------------------------------------------------------------------- دامنه کاربرد
 4 ------------------------------------------------------------------------ تعداد واحد در بسته بندی

 4 ------------------------------------------------------------------------------------ عناوین
 7---------------------------------------------------------------------------- کیفیت بسته بندی
 7------------------------------------------------------------------------------مستندات مرتبط

 7-----------------------------------------------------------------------------------پیوست 
 

 

 

 

 

 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری 

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 اداره کل وسای ادارات / واحد هایرکلیه  نسخه کپی

 

 غیرقابل تغییر است.این نسخه، تحت کنترل و 

 .انجام شودWIN-NTS-NMO-006تغییر در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد.8 دستورالعملتعداد کل صفحات این 
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 بازنگریتاریخچه . 1

 

 باید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل کنند. روسای ادارات/ واحدهای اداره کل*
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ستورالعملاین : مقدمه. 2 سال  د صوب  شتی م شی و بهدا شامیدنی، آرای ستناد قانون مواد خوردنی، آ  17و  13، 12،11و بندهای  134۶به ا

برای بررسی و صدور پروانه ثبت مربوط به  13۶7ماده یک قانون تشکیلات و وظایف وزرات بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مصوب سال 
شمول این  سته بندی اقلام م ستوراساخت، ورود و ب  93 /14/2د مورخ /142/101شماره  مکمل بهثبت  آیین نامه 9 و 3و بندهای  لعملد

 تدوین شده است.

 

 هدف:. 3

به تولید داخل و واردات  های مکمل اعم ازبندی فرآوردهدر بستهسازمان غذا و دارو  یاجرائ یروندها یساز کسانی دستورالعمل نیهدف از ا
س شد. ا د نیاز میمدارک و مستندات مور یابیو ارز یمنظور برر ستورالعمل  نیبا ست تا ا نیتدو یبه گونه اد  دینما جادیا ار نانیاطم نیشده ا

مندرجات بسته بندی ، ادعاهای مطرح شده ، موارد مصرف ، موارد عدم مصرف قبل از ورود به بازار داروئی کشور به صورت  قابل قبولی که 
 دارو قرار گرفته است. غذا و سازمان دیو تائ یابیمورد ارز

 

 دامنه کاربرد:. 4
اداره کل امور فرآورده های طبیعی،  عرضههه درکشههور مطاب  با پروانه های صههادره توسههط و  کلیه مکمل های مجاز به تولید، واردات، توزیع

 .سنتی و مکمل می باشد

 :بندیتعداد واحد در بسته .5

راهنما )در صههورت وجود  بندی کامل، سههالم و همراه با برگه بندی به نحوی انتخاب شههود که در محل داروخانه، بسههتهتعداد واحد در بسههته

و در مواردی که امکان بسته بندی  کننده در داروخانه باید حاوی شناسه رهگیری باشدکننده شود. هر واحد تحویلی به مصرفتحویل مصرف

 مکمل  انواع بسته بندی پیوست یک ) شناسه رهگیری روی تمامی واحدهای مصرف درج شود. دندارد بای تک قلمی وجود

 :عناوین .6

 درج شود.کارتن/شرینک  فرآورده های مکمل جعبه، برچسب ظرف و برچسب  ،پشت بلیسترموارد زیر باید بر روی بسته بندی شامل ) 

 انگلیسی )سایز یکسان  روی بسته بندی فرآورده ها درج شود.  فارسی وام هر فرآورده باید به ننام فرآورده:  -1-6

 در ذیل نام مذکور ضروری است.)نام عمومی  د درج نام غیراختصاصی شودر صورتی که فرآورده با نام اختصاصی عرضه می - 1 تبصره

یا وزن ، دوز مصرف در واحد حجم شکل، واحد ومقدار هر یک از مواد موثره با توجه به (: Strengthمقدار ماده/مواد موثره ) -2-6

 .شود انیب در هر یونیتمقدار 

 

در صورت درج میزان توتال ماده موثره روی مندرجات بسته بندی بایستی تعداد واحد )سروینگ سایز  ذکر شود.به عنوان مثال -2تبصره

میلی گرم روی  1500روز می باشد درج عبارت کلسیم  عدد قرص در  3میلی گرم کلسیم بوده و سروینگ سایز  500چنانچه قرصی حاوی 
 قرص مجاز نمی باشد. 3مندرجات لیبل بدون اشاره به تعداد 
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بندی با توجه به شکل مصرف فرآورده به فارسی و تعداد هر واحد مصرف، وزن یا حجم بستهتعداد، وزن و حجم بسته بندی:  -3-6

 می باشد.  پیوست یکانواع بسته بندی در ) انگلیسی درج شود. 

 بندی به فارسی و انگلیسی درج شود.شکل فرآورده روی بسته :(Dosage Form) شکل دارویی فرآورده-4-6

 طعم فرآورده به زبان فارسی یا تصویر روی بسته بندی ذکر شود. طعم فرآورده: -5-6

 درج شود.یا فارسی : ترکیب فرآورده به زبان انگلیسی ترکیب -6-6

 ملح ماده موثره درج شود.درج مقدار المنتال ماده موثره الزامی است.نوع نام و مقدار المنتال و  :مقدار ماده موثره و جانبی نام و-7-6

 .است نام مواد جانبی به فارسی یا انگلیسی الزامیدرج 

درج تصویر پرچم هیچ کشوری به جز ایران بر روی  الصاق تصویر پرچم، آدرس سایت، شماره تماس، آدرس و لوگوها: -8-6

تحت دارنده پروانه /اطلاعات مربوط به شرکت  بسته بندی مجاز نیست. در مورد الصاق آدرس سایت، شماره تماس، آدرس و لوگوها هم صرفاً
درج نام شرکت دارنده و محل ساخت به صورت کامل به فارسی و با  درج اطلاعات دارنده پروانه ایرانی الزامی است.مجاز می باشد.  لیسانس 

پستی یا الکترونیکی یا شماره تماس برای شکایات مصرف کنندگان قید شود تا در صورت بروز عوارض  نشانیفونت خوانا الزامی است. 
 برسانند. دارنده پروانهجانبی ناخواسته یا شکایت احتمالی مشکل خود را به اطلاع 

 در صورت ارائه گواهی های معتبر مجاز ، حلال، ارگانیک و...ISO, GMP, HACCPدر مورد الصاق لوگوهایی از قبیل  - 3 تبصره

 گواهی های مذکور به صورت سالیانه به اطلاع اداره کل برسد.عتبار می باشد. همچنین می بایست ا

 باشد.زبانه  از مبدا دو ستیبا یم یمندرجات بسته بند یواردات یدر مورد فرآورده ها: یواردات یفرآورده ها یبسته بند -9-6

  تعریف شده طب  دستورالعمل رهیابی ردگیری UIDشناسه رهگیری )های رهگیری و ردیابی و کنترل اصالت: شناسه-10-6
  بصورت Expiry Date  و تاریخ انقضا )Batch/Lot ، شماره سری ساخت )GTINو کنترل اصالت، شماره تجاری فرآورده )

میلیمتر با پس زمینه نوشتاری سفید و حاشیه زرد بشرح مثال  40در  20  در ابعاد GS1-Data Matrixمتنی و بارکد دوبعدی )
در صورت الصاق برچسب اصالت محل الصاق برچسب  در یک وجه مجزا درج/الصاق گردد. بندی ترجیحاًزیر، روی قسمتی از بسته
 منجر به مخدوش شدن مندرجات بسته بندی نشود.باید به صورتی باشد که 

 

 

 

 

 

 
 فرآورده در هنگام ثبت فرآورده در سازمان الزامی است. سطح عرضهدر طرح  هامشخص نمودن محل درج شناسه -4تبصره 
   باشد.بر روی اقلام کوچک از قبیل آمپول، ویال و ساشه بدون جعبه فقط بصورت بارکد دو بعدی می رهگیری درج شناسه - 5تبصره

 درج تاریخ انقضا و سری ساخت در سطح اول بسته بندی الزامی است. - 6 تبصره

ا (ی Artwork محل درج شناسه ها روی طرح جعبه )

 طرح برچسب در صورت استفاده از برچسب
ی درج شدهشناسه ها نمونه  
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بندی نباشد. ها بصورت برچسب، کیفیت آن باید به نحوی باشد که به هیچ نحو قابل جداسازی از بستهصورت درج شناسهدر  -  7 تبصره

درج مجدد شماره سری ساخت و تاریخ و  باشدها در بازار غیرمجاز شناخته شده و مجاز به توزیع و عرضه نمیلذا فرآورده بدون این شناسه
 گذاری طب  ساختار قدیم مجاز نیست.انقضا خارج از چارچوب شناسه

  ست.الزامی ا )بر اساس نام ثبت شده در اساسنامه  درج نام صاحب پروانه ثبت: نام صاحب پروانه فرآورده -11-6

در صورت عدم درج کارخانه سازنده .کشور مربوطه الزامی است: درج نام و اطلاعات تماس تولید کننده و کارخانه تولید کننده-12-6

 )در صورت تولید تحت تحت لیسانس درج نام شرکت مبدا الزامی است  الزامی است.و بولد عبارت ساخت ایران با فونت خوانا 

وی که بندی مثل نوار بلیستر، استریپ و پوکه آمپول ها بنحدرج علامت تجاری یا نشان )لوگو  مشخص بر روی سایر اقلام بسته -8تبصره

 نماید.صاحب پروانه را مشخص کند، کفایت می

در سطح عرضه می بایست تا حد امکان مشابه با  در مورد فرآورده های تولید تحت لیسانس، طراحی کلیه مندرجات بسته بندی - 9 تبصره

 نمونه ی اصلی باشد.

 آزمایشات پایداری درج شود.به مستندات پرونده ارائه شده و بر اساس شرایط نگهداری با توجه  شرایط نگهداری:-13-6

کند، ذکر احتیاط یا هشدارهای بندی یا پس از افزودن حلال، شرایط نگهداری تغییر میدر مواردی که پس از باز کردن بسته -10 تبصره

 .لازم ضروری است
دستور پزشک/ داروساز در نظر  فرآورده فضای مناسبی برای درجلازم است بر روی جعبه فضای مربوط به دستور مصرف: -14-6

 گرفته شود.

بندی موارد احتیاط و هشدار با توجه به منابع معتبر علمی که باید در مصرف فرآورده مورد توجه قرار گیرد، باید روی بستههشدارها:  -15-6

 درج شود.

 دارد، عبارت مشخص کننده این موضوع باید روی جعبه درج شود.در مواردی که فرآورده نیاز به تجویز پزشک - 11تبصره 

 در صورت مصرف همزمان با سایرفرآورده ها/ داروهای دیگر قبل از مصرف با پزشک یا داروساز مشورت نمایید.درج جمله -12تبصره 

 بر روی بسته بندی الزامی است.  "این فرآورده مکمل است و جهت تشخیص و درمان و پیشگیری نمی باشد "درج این جمله  - 13تبصره 

 هشدار مصرف در زمان بارداری و شیردهی و شرایط خاص پزشکی - 14تبصره 

 بیماری قید شود.  کمک به بهبودمورد مصرف به صورت  میزان و مورد مصرف مطاب  پروانه درج شود. -15تبصره 

در مورد فرآورده های  :درج الزامات مرتبط طب  ضوابط / بخش نامه ها روی مندرجات بسته بندی الزامی است  به عنوان مثال -16تبصره 

و درج )محاسبه   %Aمی باشد و با توجه به این که امی است این فرآورده با دوز بالا میلی گرم آهن درج هشدار زیر الز 45حاوی بیش از 
 دقی   بالاتر از حداکثر مقدار مصرف مجاز روزانه است و می بایستی حتما با مشورت پزشک یا داروساز مصرف شود.

 درج شود. با فونت خوانا کلیه موارد فارسی نویس می بایست در لت اصلی مندرجات بسته بندی-17تبصره 

ای  و خدمات داروخانهای که کیفیت فرآورده در طول عمر قفسه شودبایست به نحوی انتخاب بندی می جنس بستهبندی: کیفیت بسته  -7
ها باید به زبان فارسی و انگلیسی و با رعایت کامل آئین نگارش باشد. کلیه بندی فرآوردهمورد نظر، آن را تحت تاثیر قرار ندهد. مندرجات بسته

 و از روی بسته بندی پاک نشود.مندرجات باید خوانا، واضح و قابل فهم بوده 
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 نانو......  پس از ارائه مستندات و تایید اداره کل مجاز می باشد. ,جذب بالا ,درج هر گونه ادعای خارج از مورد مصرف)فاقد جیوه   -8

ته، شیر، لاکتوز، گلوتن نشاسمانند مواد رنگ دهنده، طعم دهنده، مواد نگهدارنده، شکر،  مواد آلرژن احتمالی/ محدودیت های موجود : -9
 ماهی و سدیم درج شود.  گندم، مخمر،

 مرتبط مستندات  -10

 و وزارت بهداشت مجموعه قوانین، آئین نامه ها و ضوابط مکمل سازمان غذا ودارو: 10-1-1
 13/9/139د مورخ /1875۶/۶55دستورالعمل درج شناسه های رهگیری وردیابی و کنترل اصالت به شماره : 10-1-2

 
 پیوست می باشد. یکشامل  دستورالعمل این پیوست ها: -11

 

 1پیوست شماره 

 سطوح بسته بندیجدول راهنمای 
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 1پیوست شماره ادامه 

 جدول راهنمای سطوح بسته بندی
 

 


