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 گیاهي آیین نامه مربوط به ساخت داروهای 

_ اطلاعاتی كه بر اساس پرسشنامه تقاضای ساخت و تولید داروهای گیاهی به منظووور بررسووی و  وودور پروانووه سوواخت 1

 باشند شامل:  مورد نیاز مي

گیاهان و ارسال نمونه های هربوواریومی اطلاعات و مشخ ات گیاهان بكار رفته در فرمولاسیون شامل جنس و گونه    1_1

 كه به تایید یكی از موزه های گیاهی مورد تایید وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی رسیده باشد.

ارائه فرمولاسیون كامل فرآورده با ذكر كلیه مواد متشكله )ا لی و كمكي(. ضمنا در مورد فرآورده هووایی كووه نمونووه   2_1

 لاسیون نمونه خارجی الزامی است.خارجی دارند ارائه فرمو

 روش ساخت فرآورده به طور كامل 3_1

 ارسال روشهای كنترل كمی و كیفی و تعیین مشخ ات فیزیكی مح ول نهایی  4_1

 شهای كنترل میكروبی و نتایج آنوارسال ر 5_1

 شكل و روش م رف دارو 6_1

 موارد و میزان م رف، منع م رف و عوارض جانبی 7_1

 پایداری فرآورده و تعیین تاریخ انقضای م رفكنترل  8_1

 شرایط نگهداری 9_1

 ارسال فرآورده قابل عرضه به بازار 1-10

 یك نمونه از بروشور 11_1

 طرحی از مطالب و عناوین روی بسته بندی شامل:  12_1

 _ نام دارو

 _ نام و نشانی سازنده

 _ قیمت برای م رف كننده

 ف_ تاریخ انقضای مدت م ر

 شكل دارویی و موارد م رف_ 

 _ تركیب دارو )شامل نام و مواد بكار رفته(

 _ نام و مقدار ماده موثره

 _ مقدار دارو در هر بسته

 (IRC) _ شماره پروانه ساخت

 ( و تاریخ ساختBatch No_ شماره سری ساخت )
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بووه طووور و مووواد مخوودر ها و ممنوعیتها( با تایید اداره كوول نظووارت بوور امووور دارو    _ مطالب مهم )شامل: هشدارها، احتیاط

 واضح روی بسته بندی داروها، جعبه، برچسب و... در یك كادر قرمز رنگ نوشته شود.

 _ شرایط نگهداری

 نیز اضافه گردد:   زیردر مورد داروهای گیاهی جدید لازم است موارد  13_1

( كه در  Clinical Trial( و بالینی ) Animal testات فارماكولوژي، سم شناسي، حیوانی )الف_ مدارك و نتایج آزمایش

 یكی از مراكز معتبر و مورد قبول وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی انجام پذیرفته است.

 ب_ تعیین مقدار م رف بر اساس آزمایشات بالینی انجام شده

كمیسوویون قووانونی تشووخی  منوووط بووه ارائووه نووور بسووته بنوودي، برچسووب و   _  دور پروانه سوواخت پووس از تاییوود دارو در2

 بروشور، شرایط نگهداری و ارسال فرآورده نهایی به همراه نتیجه كنترل پایداری فرآورده خواهد بود.

 نور بسته بندی )مثلا بلیستر یا استریپ و غیره( و جنس بسته بندی كاملا معین شود. 1_2

د متشكله آنها نسبت به نور حساس است رنگ بسته بندی معین و ظوورف مقوواوم نسووبت بووه نووور برای داروهایی كه موا  2_2

 بكار برده شود.

ذكر نام و تركیب دارو و نام ایران به عنوان كشور سازنده، مقدار هر بسووته، شوورایط نگهووداری و توواریخ انقضووا موودت   3_2

 ت.م رف با حروف و ارقام فارسی و لاتین روی بسته بندی ضروری اس

 مشخ ات )مخ و ا رنگ و طرح( بسته بندی داروهای مختلف لازم است با یكدیگر تفاوت داشته باشد. 4_2

در  ورتیكه برای نگهداری شرایط و محدودیت خا ی معین نشده باشد شرایط نگهداری دارو، عبارت از محافظووت   5_2

 اشد.ب درجه سانتیگراد( مي 40از رطوبت و یخ زدن و حرارت زیاد )بیش از 

_ پروانه ساخت هر داروی گیاهی پس از اخذ  لاحیت ساخت از كمیسیون قووانونی براسوواس قووانون مربوووط بووه مقووررات 3

امور پزشكی و دارویووی و مووواد خوووردنی و آشووامیدنی و مقووررات ناشووی از آن توسووط وزارت بهداشووت، درمووان و آموووزش 

 و مدت چهار سال اعتبار دارد. گردد پزشكی  ادر مي

موواه قبوول از انقضوواب موودت بووه عموول آیوود و چنانچووه در طووول موودت اعتبووار پروانووه، وزارت 6تقاضای تجدید پروانه بایوود _  4

بهداشت، درمان و آموزش پزشكی تولید هر دارو را غیرلازم یا مضر به سلامت جامعه تشخی  دهد، پروانه مربوط را بووا 

 مواد بیولوژیك( لغو نماید. رای كمیسیون قانونی تشخی  ) لاحیت ساخت و ورود دارو و

آزمایشگاههای كنترل اداره كل  _ اولین سری ساخت هر داروی گیاهی كه برای آن پروانه ساخت  ادر شده است باید در5

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی مورد آزمایش قرار گیرد و پس از تایید برای آن دارو مجوز توزیووع غذا و دارو  

  ادر گردد.
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اسان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی از داروهای تولیدی نیز به  ورت اتفاقی طبق ضوابط مربوطووه _ كارشن6

وزارت بهداشووت، درمووان و غووذا و دارو آزمایشووگاههای كنتوورل اداره كل  نمونه برداری كرده و جهت بررسی و آزمایش به  

 آموزش پزشكی ارسال خواهند نمود.
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