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 گیاهیآیین نامه مربوط به ساخت داروهاي 

اطلاعاتی که بر اساس پرسشنامه تقاضاي ساخت و تولید داروهاي گیاهی بـه منظـور بررسـی و     _1
  :باشند شامل صدور پروانه ساخت مورد نیاز می

گیاهان بکار رفته در فرمولاسیون شامل جنس و گونه گیاهـان و ارسـال   اطلاعات و مشخصات  1_1
نمونه هاي هرباریومی که به تایید یکی از موزه هاي گیاهی مـورد تاییـد وزارت بهداشـت، درمـان و     

  .آموزش پزشکی رسیده باشد

رد ضـمنا در مـو  ). اصـلی و کمکـی  (ارائه فرمولاسیون کامل فرآورده با ذکر کلیه مواد متشکله  2_1
  .فرآورده هایی که نمونه خارجی دارند ارائه فرمولاسیون نمونه خارجی الزامی است

  روش ساخت فرآورده به طور کامل 3_1

  ارسال روشهاي کنترل کمی و کیفی و تعیین مشخصات فیزیکی محصول نهایی  4_1

  شهاي کنترل میکروبی و نتایج آنوارسال ر 5_1

  شکل و روش مصرف دارو 6_1

  و میزان مصرف، منع مصرف و عوارض جانبیموارد  7_1

  کنترل پایداري فرآورده و تعیین تاریخ انقضاي مصرف 8_1

  شرایط نگهداري 9_1

  ارسال فرآورده قابل عرضه به بازار 1-10

  یک نمونه از بروشور 11_1

  : طرحی از مطالب و عناوین روي بسته بندي شامل 12_1

  نام دارو _

  نام و نشانی سازنده _
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  براي مصرف کننده قیمت _

  فتاریخ انقضاي مدت مصر _

  شکل دارویی و موارد مصرف _

  )شامل نام و مواد بکار رفته(ترکیب دارو  _

  نام و مقدار ماده موثره _

  مقدار دارو در هر بسته _

  )IRC( شماره پروانه ساخت _

  و تاریخ ساخت) Batch No(شماره سري ساخت  _

و با تایید اداره کل نظـارت بـر امـور دارو    ) ها و ممنوعیتها احتیاطهشدارها، : شامل(مطالب مهم  _
در یک کادر قرمز رنگ نوشـته  ... به طور واضح روي بسته بندي داروها، جعبه، برچسب ومواد مخدر 

  .شود

  شرایط نگهداري _

ــوارد    13_1 ــت مـ ــد لازم اسـ ــاهی جدیـ ــاي گیـ ــورد داروهـ ــردر مـ ــردد  زیـ ــافه گـ ــز اضـ   : نیـ
و بـالینی  ) Animal test(آزمایشـات فارمـاکولوژي، سـم شناسـی، حیـوانی       مدارك و نتایج _الف

)Clinical Trial (       که در یکی از مراکز معتبـر و مـورد قبـول وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش
  .پزشکی انجام پذیرفته است

  تعیین مقدار مصرف بر اساس آزمایشات بالینی انجام شده _ب

دارو در کمیسیون قانونی تشخیص منوط به ارائـه نـوع بسـته    صدور پروانه ساخت پس از تایید  _2
بندي، برچسب و بروشور، شرایط نگهداري و ارسال فرآورده نهایی به همراه نتیجه کنتـرل پایـداري   

  .فرآورده خواهد بود

  .و جنس بسته بندي کاملا معین شود) مثلا بلیستر یا استریپ و غیره(نوع بسته بندي  1_2
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که مواد متشکله آنها نسبت به نور حساس اسـت رنـگ بسـته بنـدي معـین و       براي داروهایی 2_2
  .ظرف مقاوم نسبت به نور بکار برده شود

ذکر نام و ترکیب دارو و نام ایران به عنوان کشور سازنده، مقدار هر بسته، شـرایط نگهـداري و    3_2
  .روري استتاریخ انقضا مدت مصرف با حروف و ارقام فارسی و لاتین روي بسته بندي ض

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

در صورتیکه براي نگهداري شرایط و محدودیت خاصی معین نشـده باشـد شـرایط نگهـداري      5_2
 مـی ) ددرجـه سـانتیگرا   40بـیش از  (دارو، عبارت از محافظت از رطوبت و یخ زدن و حـرارت زیـاد   

  .باشد

پروانه ساخت هر داروي گیاهی پس از اخذ صلاحیت ساخت از کمیسیون قانونی براساس قانون  _3
مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی و مقررات ناشـی از آن توسـط   

  .و مدت چهار سال اعتبار دارد گردد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی صادر می

ماه قبل از انقضاء مدت به عمل آید و چنانچه در طول مدت اعتبـار  6تقاضاي تجدید پروانه باید  _4
پروانه، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تولید هر دارو را غیرلازم یا مضر به سلامت جامعـه  

و و صـلاحیت سـاخت و ورود دار  (تشخیص دهد، پروانه مربوط را با راي کمیسیون قانونی تشخیص 
  .لغو نماید) مواد بیولوژیک

اداره  اولین سري ساخت هر داروي گیاهی که براي آن پروانه ساخت صادر شـده اسـت بایـد در    _5
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مـورد آزمـایش قـرار    غذا و دارو آزمایشگاههاي کنترل کل 

  .گیرد و پس از تایید براي آن دارو مجوز توزیع صادر گردد

رشناسان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی از داروهاي تولیدي نیز به صـورت اتفـاقی   کا _6
آزمایشـگاههاي  اداره کـل  طبق ضوابط مربوطه نمونه برداري کرده و جهـت بررسـی و آزمـایش بـه     

  .وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ارسال خواهند نمودغذا و دارو کنترل 

 
  


