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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 
 

 
 

 

 

 

 صادرات نحوه صدور گواهی های  دستورالعمل

 مکمل  فراورده های طبیعی، سنتی و
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 مطالب فهرست

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

 4 ------------------------------------------------------------------------------ اختصارات و تعاریف
 5 ----------------------------------------------------------------------------------- مسئولیت ها

 5 ------------------------------------------------------------------------------------ اجرا شرح 
                   6 ----------------------------------------------------------------------------------------------------------- فلودیاگرام

 

 

 
 

 

 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری 

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 رئیس اداره نظارت و ارزیابی نسخه کپی

 

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .انجام شود WIN-NTS-MAO-005ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد. 11  العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 بازنگریتاریخچه . 1

 

 باید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل کنند. روسای ادارات/ واحدهای اداره کل*

 

شماره 

 بازنگری
 بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری

 صفحات مورد بازنگری

 

 تاریخ اعتبار

 

00 ▬ ▬ ▬ 1400/02/29 

▬ ▬ ▬ ▬ ▬ 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 هدف -2

نی و آشننامیدنی مصننو  قننانوم مربننو  بننه ماننررات امننور ویشنن یو دارویننی و مننواد خننورد   3منناده  1باسننتداد ترصننره  دسننتورالع   اینن 
وی   ا و دارو تنندغننبننرای ونندور گننواهی وننادرات فننراورده هننای وریعننیو سنندتی و م  نن  مانن ول اخنن  م ننوز از سننازمام   29/03/1344

 شده است. 

 دامنه کاربرد -3

دارای ورواننه تولیند   کنه  انی و ینا شنرکت هنای بازرگن     از این  اداره کن    IRCورواننه سناخت و ینا کند     دارای تولیدکددنده داخلنی   واحدهای 

 می باشدد.معترر قراردادی 

 تعاریفاختصارات و  -4

 CPPگواهی  -1-4

درخواسنت   و بنرای ونادرات موصنول بنه کانور     گواهی یک فراورده داروئی است که بنا تاییند بنایتری  مانام ونادرکددده م نوز ب داشنتی        

و اینن  اسننت Certificate Of A Pharmaceutical Product" "یتنی    مخفننف ارننارت  و شنود  ونادر مننی  کددنده کننای 

وضننعیت موصننول دارویننی و شننود کننه  وننادر مننی (WHO)گننواهی نامننه بننه فرمننت تووننیه شننده توسننت سننازمام ب داشننت ج ننانی  

  گواهی برای یک موصول واحد وادر می شود.متااضیام ای  گواهی را درکاور وادرکددده تعیی  می کدد ای  

 (FRM-NTS-MAO- 013)فرم ش اره 

 GMPگواهی  -2-4
 به عنوان فونداسيون اصلي سيستم های ایمني و سلامت (Good Manufacturing Practices) اصول خوب ساخت  مخفف 

ستورالعمل    بوده و ست که روش ها، تجهيزات مورد نياز، امکانات و کنترل های الزامي برای توليد   شامل مجموعه الزامات و د هایي ا

آن جهت محصولات   ساخت شرایط خوب   تایيدی بر صادرکننده محصول،   کشور ، صدوراین گواهي توسط   ت است محصولات با کيفي 

 (FRM-NTS-MAO- 012)فرم شماره  .شرکت است
 FSCگواهی  -3-4

درکشووور منوودرد در گووواهي دارای مجوووز از ایوون اداره کوول کنوود محصووولات  اسووت کووه اعوولام مووي ، گووواهيگووواهي فووروش آزاد

  مي باشد."  "Free Sale Certificateمخفف عبارت  و ،ایران به فروش مي رسد

 ( (FRM-NTS-MAO- 011)فرم شماره 
 

 مسئولیت ها -5

س  این دستورالعمل  مسئوليت اجرای   شنا و حسن اجرای آن برعهده مدیرکل امور   دارو  غذاو معاونت /اداره کل انبرعهده کار

 مي باشد.  دارو  و فراورده های طبيعي، سنتي ومکمل / معاون غذا
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 اجرا شرح -6 

 مورد نیاز مدارک  -1-6
  یقرارداد دیوروانه تول یدارا یبازرگان یشرکت ا /دکدددهیتوست تول وادرات یگواه یدرخواست کتر -1-1-6
 )ماصد وادرات( یو شرکت خارج یمتااض  یقرارداد ب ریتصو -2-1-6
 word ی یال ترون  یم وز وادرات در قالب فا یها فرم  یت   -3-1-6

 قرارداد دیمعترر / تول IRCکد  ایوروانه ساخت و  ریتصو -4-1-6 
 مراح  اجرا  فلودیاگرام -6-2

اع   نوا  
شر      ا  

برر   
 رونده 
------

 ارشنا   
/ ا اره    

  اون    ا و 
 ارو

صدور  وا  
  اون   ا و  ارو/ دیر   

     ر وا   ب   مراه  ای   ای 
Word  ت م   شده شر    ر ب ر ان 

  اون    ا و  ارو/ا اره   

تای د

عد  تای د

 

 روز کاری گواهی وادر خواهد شد. 3دبیرخانه اداره ک / معاونت غ ا و دارو  ظرف مدت  از زمام ثرت درخواست در -1تبصره

 .ت امی گواهی های وادرات با امضای یتی  مدیرک  / معاوم غ ا و دارو وادر خواهد شد -2تبصره 

 شرکت مواسره خواهد شد.دروورت االام نواقص به شرکت و فرایدد زمانی وس از رفع نواقص و ارائه مستددات توست  -3تبصره 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 پیوست-7
 FRM-NTS-MAO- 012ش اره  GMPفرم  -1ویوست   
  FRM-NTS-MAO- 011ش اره  FSC فرم -2ویوست   

 FRM-NTS-MAO- 013ش اره   CPPفرم  -3ویوست   
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 :1پیوست شماره

 

GMP Certificate 

  

Product:  

Origin:  

Destination:  

Manufacturer:  

Address:  

 

This is to certify that: 

 

The above-mentioned manufacturer is authorized to produce natural products in the I.R.IRAN. 

 

The manufacturer plant is subject to regular GMP inspections (at suitable intervals) by IRAN FDA 

 

The manufacturer complies with Good Manufacturing Practice principles for natural products which are 

currently in force in the I.R.IRAN and the plant was established according to the World Health Organization 

code. 

 

This certificate is for ……… Production line.  

 
 

 

 

 

 

                                                                                                

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 این گواهی صرفا برای تایید گواهی شرایط بهینه ساخت می باشد.

سازمان های مرتبط از جمله هرگونه صادرات کالا منوط به رعایت ضوابط سایر 

 بانک مرکزی جمهوری اسلامی ایران و وزارت صنعت، معدن و تجارت می باشد.

#signature#                    
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 : 2پیوست شماره 
 

FREE SALE CERTIFICATE 
 

 

Name and Dosage form of the product:  

 

Number of Product Licence:  

Date of Issue of Product Licence:  

Renewal:               Expire Date:  

Composition Approved: 

Active Ingredients:  

Excipients:  

Authorized for sale under brand name of: 

Licence Holder:  

Address:  

Tel:                  Fax: 

Manufacturer:  

This is to certify that above-mentioned product has been approved for marketing in I.R.IRAN. 

 

 
 

 

 

                                                                                                

 
 

 

 

 

 
 
 
 

 

 

 

 
 

#signature#                   

 

 

 

 

 می باشد. گواهی فروش آزاداین گواهی صرفا برای تایید 

هرگونه صادرات کالا منوط به رعایت ضوابط سایر سازمان های مرتبط از جمله 

 می باشد. بانک مرکزی جمهوری اسلامی ایران و وزارت صنعت، معدن و تجارت
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 :3پیوست شماره 

Certificate of a Pharmaceutical Product  

This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization. 

 

Exporting (certifying country):  

Importing (requesting country):  

1. Name and dosage form of the product:  

 

1.1. Active ingredient(s) and amount(s) per unit dose: 

 

 

 

For complete composition including excipients: 

  

1.2. Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? 

Yes    No (Key in as appropriate) 

 

1.3 Is this product actually on the market in the exporting country? 

Yes    No    Unknown     (Key in as appropriate) 

 

If the answer to 1.2 is yes, continue with section 2A and omit section 2B. 

If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with section 2B. 

 

2A.1 Number of product licence and date of issue: 

IRC/ licence Number:  

Date of issue: 

2A.2 Product licence holder & Manufacturer (name and address): 

 

Name:  

Address:  

Tel/Fax:  

2A.3 Status of product licence holder: 

 a    b    c     (Key in as appropriate category as defined in note 8) 

 

2A.3.1 for categories b and c the name and address of the manufacturer producing the dosage form are: 

 

2A.4 Is a summary basis for approval appended? Yes No (Key in as appropriate) 

 

2A.5 Is the attached, officially approved product information complete and consonant with the licence? Yes    No   Not 

provided (Key in as appropriate) 

 

2A.6. Applicant for certificate, if different from licence holder (name and address): 

___________________________________________________________ 

2B.1 Applicant for certificate (name and address): 

Name:  

Address:  

Tel/Fax:  

2B.2 Status of applicant: ab c (Key in as appropriate category as defined in note 8) 
2B.2.1. for categories b and c the name and address of the manufacturer producing the dosage form are: 

______________________________________________________________________ 

 

2B.3 Why is marketing authorization Lacking? 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

Not required/not requested/under consideration/refused (Key in as appropriate) 

2B.4 Remarks: __________________________________________________________ 

3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is 

produced? 

Yes    No   Not applicable (Key in as appropriate) 

If no or not applicable proceed to question4. 

 

3.1 Periodicity of routine inspections (years): At least once a year. 

 

3.2 Has the manufacturer of this type of dosage form been inspected?Yes    No 

 (Key in as appropriate) 
 

3.3 Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?Yes    No 

Not applicable (Key in as appropriate) 

All the facilities and operation conform to GMP as recommended by the WHO. 

4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on the all aspects of the manufacture of 

the product? 

Yes    No (Key in as appropriate) 

If no, explain: 

Address of certifying authority: 

Supervision & Evaluation of Natural & Traditional Products & Nutritional Supplements Affairs, No. 3 Bldg., Fakhr-e-razi St., 

Enghelab St., Tehran, IRAN 

Tele/ Fax:  

+9821-66405568  

 

 

 

 

 
 

 می باشد. CPPاین گواهی صرفا برای تایید 

هرگونه صادرات کالا منوط به رعایت ضوابط سایر سازمان های مرتبط از جمله بانک 

 وزارت صنعت، معدن و تجارت می باشد.مرکزی جمهوری اسلامی ایران و 


