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 قررات و ضوابط اخذ مجوز بسته بندي وتوليد فرآورده هاي گياهيم
 

 

 1ماده  13 و همچنین قسمت 1364قانون تشکیل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مصوب سال  16ه استناد ماده ب

مربوط به مقررات امور  انونقاز فصل چهارم  14ماده  6وتبصره  13ماده  3قانون مربوط به تشکیلات و وظایف وزارت متبوع و تبصره 

ید فرآورده های  ولتمقررات و ضوابط بسته بندی، اخذ مجوز  1374و  1367ه سالهای و اصلاحی 1334پزشکی و دارویی مصوب سال 

 گیاهی به شرح ذیل ابلاغ می گردد.

 

 عریف فرآورده های گیاهیت

مان، یشگیری، دررای پبیاهان و یا قسمتی از گیاهان و فرآورده های حاصل از آنها به صورت خام و یا فرایندی در صورتیکه گ

 روان و یا تاثیر بر اعمال  فیزیولوژیك بدن بکارروند فرآورده گیاهی تلقی می گردند. سلامتی جسم و

 

 صل اول: مقررات و ضوابط بسته بندي گياهان داروييف

 

شت، زارت بهدابندی که دارای اجازه تاسیس از و مجوز بسته بندی گیاهان دارویی اختصاصا به واحد های بسته :1ادهم

 داده می شود. ،باشند درمان و آموزش پزشکی می

اقدام به  ی توانندمواحدهای بسته بندی مجاز، پس از گرفتن مجوز از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی صرفا  :2اده م

وزش پزشکی ن و آمبسته بندی آن دسته از گیاهان دارویی نمایند که نام آنها در فهرست تهیه شده توسط وزارت بهداشت، درما

 .موجود می باشد 

ردد، تقاضیان ارائه گدر صورتیکه در خواستی مبنی بر بسته بندی گیاهی خارج از فهرست مذکور توسط م -1بصره ت

هرست م گیاه به فنا ان،پس از بررسی کارشناسان اداره گیاهان دارویی و تایید شورای بررسی و تدوین داروهای گیاهی و طبیعی ایر

 اضافه خواهد گردید .

 ی باشد .مر خواست دبسته بندی منوط به دارا بودن امکانات کشت و یا ارائه قرارداد کشت گیاه مورد  صدور مجوز :3اده م

 متقاضی جهت اخذ مجوز بسته بندی می باید سایر مدارك ذیل را ارائه نماید: :4اده م

 نه تاسیس واحد بسته بندی. ارائه پروا1- 4

 هرباریومی جهت بررسی توسط کارشناسانتعیین جنس و گونه گیاه و ارسال نمونه . 2- 4

 ذکر روش جمع آوری ،خشك کردن ، زمان و مکان جمع آوری. 3- 4

 (…. ذکر قسمت استفاده شده از گیاه )برگ، ریشه، ریزوم و 4- 4

 ذکر روش آلودگی زدایی. 5- 4

 تولید  خذکر چگونگی مصرف و تاری. 6- 4

 ذکر مشخصات بسته بندی به شرح ذیل:. 7- 4

 نام گیاه )فارسی و لاتین ( وقسمت مورد استفاده الف.

 . نحوه مصرفب
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 . کاربرد درمانیج

 د. تاریخ تولید 

 . شماره پروانهو

 . وزن ه

 ی. تاریخ انقضا 
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 ليات : ك

 ده های دارویی گیاهی به طور کلی به سه دسته تقسیم می شوند : فرآور

گیاهی و  اروهایدـ فرآورده هایی که در فارماکوپه و منابع علمی دارویی معتبر )با تشخیص شورای بررسی و تدوین  لفا

 طبیعی ایران( ذکر گردیده اند.

 فرآورده های جدیدی که برای اولین بار تهیه می شوند. ـ ب

 ذکر گردیده اند.ر کتب معتبر طب سنتی ایران به طور متواتر داروها و ترکیباتی که د ـ ج

کشور می  وهای شیمیاییفرآورده هایی که از یك ماده موثره خالص گیاهی تهیه گردیده اند تابع مقررات دار :1تبصره        

 باشند.

د اقدام ی به نام خوکلیه افراد حقیقی و یا حقوقی می توانند نسبت به اخذ مجوز تولید داروهای    گیاه :2بصره ت      

 نمایند.

ی ایران یاهی و طبیعبول و یا رد تقاضای ثبت هر داروی گیاهی بر عهده شورای بررسی و تدوین داروهای گق: 3تبصره       

 می باشد.

ه پس از دریافت ما 6ورای بررسی و تدوین داروهای گیاهی و طبیعی ایران موظف است حداکثر ظرف مدت ش: 4تبصره       

 و مواد مخدر به اطلاع ذینفع برساند. داره کل نظارت بر امور دارورای خود را از طریق ا لمدارك کام

له اجازه بیعی به منزوافقت با تولید فرآورده های گیاهی توسط شورای بررسی و تدوین داروهای گیاهی و طم: 5تبصره       

 تولید نمی باشد.

 

 وابط اخذ مجوز توليد فرآورده هاي مربوط به بند الف : ض -لف ا

عتبر دیگر ) به مو یا در منابع علمی   USP, BP, EPین دسته از فرآورده ها باید در فارماکوپه هایی مانندا :1اده م

 تشخیص شورای بررسی و تدوین داروهای گیاهی و طبیعی ایران ( ذکر شده باشد.

 باشد. یکسان هدشارائه یاهان بکار رفته در اینگونه فرآورده ها باید از لحاظ جنس و گونه با نمونه خارجی گ: 2اده م

رصورتیکه از گونه های متفاوت با گونه مورد نظر استفاده گردد لازم است مواد موثره بررسی و با نمونه گیاه د: 1تبصره  

 مورد نظر مقایسه و بی خطر بودن آن نیز اثبات گردیده باشد.

 یی ایران ذکر شده باشند.یاهان بکار رفته در فرمولاسیون می باید در فهرست گیاهان داروگ: 3اده م

 یزان کمی مواد بکار رفته در فرمولاسیون لازم است ذکر گردد.م: 4اده م
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 رایط بسته بندی، نگاهداری، پایداری دارو لازم است تعیین و اعلام گردد.ش: 5اده م

 

 بند ب: ضوابط اخذ مجوز توليد فرآورده هاي مربوط به-ب

 ارایی و کیفیت را داشته باشد. کبی خطری، ده گیاهی جدید بایدشرایط فرآور: 1اده م

 وسط یکی ازم است ت: جنس و گونه گیاهان بکار رفته در فرمولاسیون تعیین شده و نمونه های هرباریومی گیاهان لاز2ادهم

 موزه های گیاهی مورد قبول وزارت بهداشت و درمان تایید شده باشد.

( (ANIMAL TEST وژی وسم شناسی، حیوانی        رائه مدارك و نتایج آزمایشات فارماکولا: 3اده م

انجام  که در یکی از مراکز معتبر و مورد قبول وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(  CLINICAL TRIALوبالینی)

 پذیرفته، الزامی است .

 قدار مصرف بر اساس آزمایشات بالینی انجام شده تعیین گردد.م: 4اده م

 

 ج: هاي مربوط به بند هيد فرآوردضوابط اخذ مجوز تول - ج

 شد.یاهان به کار رفته در این دسته از فرآورده ها، در فهرست گیاهان دارویی ایران موجود باگ: 1اده م

ان توسط های هرباریومی گیاهجنس و گونه گیاهان بکار رفته در فرمولاسیون داروهای سنتی تعیین شده و نمونه :2اده م

 مورد قبول وزارت بهداشت و درمان تایید شده باشد.یکی از موزه های گیاهی 

 برد شاخصکر قسمت مورد استفاده، تاریخ مصرف، کنترل های کمی، کیفی، میکروبی و همچنین ذکر یك کارذ: 3اده م

 درمانی در طب سنتی ضروری است.
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منوط به  ی ایران،و طبیع د توسط شورای بررسی و تدوین داروهای گیاهییپس از تای جازه تولید هر داروی گیاهیا: 1اده م

 20اده کمیسیون م تایید اخذ تاییدیه از اداره کل آزمایشگاههای کنترل غذا و دارو، اخذ تایید قیمت از کمیسیون قیمت و سرانجام

 می باشد. قانون تشکیل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و اخذ پروانه ساخت

 ر پروانه ساخت منحصرا به یك داروی گیاهی تعلق دارد. ه: 1بصره ت

رداری و دی، انبالیه واحدهای تولید کننده داروهای گیاهی موظف به رعایت مقررات حاکم بر تولید، بسته بنک: 2بصره ت

 توزیع سایر داروها می باشند .

فرصت  ماه 18ثر فوق حداک افراد حقیقی یا حقوقی صادر گردد افرادجوز ساخت داروی گیاهی می تواند به نام م: 3بصره ت

اقط ز اعتبار ساصادره  در غیر این صورت مجوز. دارند تا نسبت به تولید محصولی که مجوز به نام آن صادر شده است اقدام نمایند

 می گردد.

یشود. مها صادر ت فنی تولید سایر داروروانه ساخت داروی گیاهی فقط به نام واحدهای مجاز و مطابق مقرراپ: 4بصره ت

 ضمنا افراد حقیقی میتوانند با عقد قرارداد با واحدهای زیربط محصول دارای مجوز خود را تولید نمایند 

  بچ تولید داروهای گیاهی تابع مقررات سایر داروها   می باشد(  Batchاجازه توزیع اولین ) :2اده م
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د که به تاییمگر این رو، مواد موثره و یا کمکی، روش ساخت، نام و غیره مجاز نمی باشدهرگونه تغییر در شکل دا : 3اده م

 کمیسیون قانونی تشخیص ) صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیك ( رسیده باشد.

 ورده هایرآفولید اداره کل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر موظف به ابلاغ مقررات و ضوابط اخذ مجوز بسته بندی و ت

 ت.خواهد داش ر عهدهگیاهی و آیین نامه ای مربوط به افراد ذینفع می باشد و پیگیری و نظارت بر اجرای این قوانین را نیز ب

 


