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 مندرجات بسته بندی دستورالعمل 

 طبیعی/ داروی گیاهی هایفرآورده
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 مطالب فهرست

 3 -------------------------------------------------------------------------------------- تاریخچه بازنگری

 4 ----------------------------------------------------------------------------------------------- هدف

 4 ----------------------------------------------------------------------------------------- دامنه کاربرد

 4 ------------------------------------------------------------------------------ تعداد واحد در بسته بندی

 4 --------------------------------------------------------------------------------------------- عناوین 

 6 ------------------------------------------------------------------------------------- بندیکیفیت بسته

 6 --------------------------------------------------------------------------------------- صدای مشتری 

 6 -------------------------------------------------------------------------------------- مستندات مرتبط

 6 --------------------------------------------------------------------------------------------- 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

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .انجام شود WIN-NTS-NPO-039ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 باشد.صفحه می 6 العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 تاریخچه بازنگری -1

 
 

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

 

 

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

01 1399/02/23 
بازنگری مفاد ضابطه مندرجات بسته بندی 

 طبیعیفرآورده های 
6 1400/02/20 

▬ ▬ ▬ ▬ ▬ 
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 هدف: -2

اعم ی وی گیاهدار بندی فرآورده طبیعی/مشخص نمودن موارد و عناوینی است که باید در بسته دستورالعملهدف از تدوین این 

 از تولید داخل و واردات رعایت شود.

 دامنه کاربرد: -3

های فرآورده امور کلاداره داروهای گیاهی مجاز به تولید، واردات، توزیع، عرضه در کشور طبق مجوزهای  /های طبیعیفرآورده

  طبیعی، سنتی و مکمل

 :بندیتعداد واحد در بسته -4

راهنما، تحویل  بندی کامل، سالم و همراه با برگبندی به نحوی انتخاب شود که در محل داروخانه، بستهتعداد واحد در بسته

کننده در داروخانه باید حاوی شناسه رهگیری باشد و در مواردی که امکان کننده شود. هر واحد تحویلی به مصرفمصرف

 بندی تک قلمی وجود ندارد باید شناسه رهگیری روی تمامی واحدهای مصرف درج شود.بسته

نین الزامی است بر روی جعبه عبارت هشدار چاست. هم درج مندرجات برگ راهنما در سطح داخلی جعبه بلامانع -1تبصره

 "برگ راهنمای فرآورده در سطح داخلی جعبه را مطالعه و از دور انداختن جعبه تا اتمام مصرف دارو خودداری نمایید. "دهنده 

 قید شود.با رنگ قرمز و مشخص 

بر روی برچسب ضروری  راهنماموارد ذکر شده در تهیه برگ  همهباشد، ذکر  برگ راهنمادر صورتیکه فرآورده فاقد  -2تبصره 

های بر روی برچسب در فرآورده طبیعیاست. علاوه بر آن ذکر قیمت، تاریخ ساخت و تاریخ انقضا و شماره پروانه ساخت فرآورده 

ذکر شده در تهیه جعبه،  موارد همهذکر باشد،  برگ راهنماده دارای ضروری است. در صورتیکه فرآور برگ راهنمافاقد جعبه و 

 .بر روی برچسب نیز ضروری است
 

شرینک(  )جعبه، برچسب ظرف و برچسب کارتن/ زیر باید روی بسته بندی فرآورده طبیعی/ داروی گیاهیموارد  :عناوین -5

  درج شود:

 ها درج شود.بندی فرآوردهو انگلیسی روی بسته نام هر فرآورده باید به فارسی نام فرآورده طبیعی/ داروی گیاهی:   -1-5

اندازه نوشتاری  با (INNالمللی )د درج نام غیراختصاصی بینشودر صورتی که فرآورده با نام اختصاصی عرضه می -تبصره

 کوچکتر در ذیل نام مذکور ضروری است.

هر یک از مواد موثره با مقدار نام علمی اجزای طبیعی به کار رفته ذکر شود.  (:Strengthمقدار ماده/مواد موثره ) -2-5

 شاخص استاندارد فرآورده نیز باید بر روی جعبه درج شود. شود. انیوزن ب ایدوز مصرف در واحد حجم  توجه به شکل، واحد و
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 فراورده مطابق با ضوابط مربوطه بر روی جعبه و برگ راهنما درج شود. مواد جانبیسایر اجزا:  -3-5

 بندی به فارسی و انگلیسی درج شود.شکل دارویی فرآورده روی بسته(: Dosage Formشکل دارویی ) -4-5

 

بندی با توجه به شکل مصرف فرآورده به تعداد هر واحد مصرف، وزن یا حجم بستهبندی: حجم بستهتعداد، وزن و  -5-5

 فارسی و انگلیسی درج شود. 

گیری رهدرج ( تعریف شده طبق دستورالعمل UIDشناسه رهگیری )های رهگیری و ردیابی و کنترل اصالت: شناسه  -6-5

( Expiry Date( و تاریخ انقضا )Batch/Lot(، شماره سری ساخت )GTINو کنترل اصالت، شماره تجاری فرآورده ) یابیرد و

میلیمتر با پس زمینه نوشتاری سفید و حاشیه زرد  40در  20( در ابعاد GS1-Data Matrixبصورت متنی و بارکد دو بعدی )

 .شودصاق ال /بندی ترجیحا در یک وجه مجزا درجشرح مثال زیر، روی قسمتی از بستهه ب

 

 

 

 

 

 

 هنگام ثبت فرآورده در سازمان الزامی است.در طرح جعبه فرآورده در  هامشخص نمودن محل درج شناسه -1تبصره 

فقط بصورت بارکد دو بعدی  -های بدون جعبهاز قبیل آمپول و ویال -بر روی اقلام کوچک رهگیری درج شناسه -2تبصره 

   .است

 بر روی بسته بندی، مجاز نیست. (IRCبعنوان مثال: های سریال )درج سایر انواع بارکدها و شماره -3تبصره 

بندی قابل جداسازی از بسته وجهنحوی باشد که به هیچ ه ها بصورت برچسب، کیفیت آن باید بدر صورت درج شناسه -4 تبصره

درج مجدد شماره و  باشدها در بازار غیرمجاز شناخته شده و مجاز به توزیع و عرضه نمینباشد. لذا فرآورده بدون این شناسه

 گذاری طبق ساختار قدیم مجاز نیست.شناسه سری ساخت و تاریخ انقضا خارج از چارچوب

 درج نام صاحب پروانه ثبت مربوطه الزامی است.نام صاحب پروانه فرآورده:  -7-5

ه ها ببندی مثل نوار بلیستر، استریپ و پوکه آمپولدرج علامت تجاری یا نشان )لوگو( مشخص بر روی سایر اقلام بسته -تبصره

 .کندمی، کفایت شودنحوی که صاحب پروانه مشخص 

 

 شود. دیق بایدآن  یورده و نشانآکننده فردیشرکت تولکننده: دینام شرکت تول -.8-5

 

 
 

ی درج شدههاشناسه نمونه  
یا  Artwork ها روی طرح جعبهمحل درج شناسه

 طرح برچسب در صورت استفاده از برچسب
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 پایداری درج شود.های شرایط اقلیمی و بر اساس آزمایششرایط نگهداری با توجه به شرایط نگهداری:  -9-5

کند، ذکر احتیاط یا شرایط نگهداری تغییر میبندی یا پس از افزودن حلال، در مواردی که پس از باز کردن بسته -تبصره

 هشدارهای لازم ضروری است.

داروساز  لازم است بر روی جعبه فرآورده، فضای مناسبی برای درج دستور پزشک/فضای مربوط به دستور مصرف:  -10-5

 در نظر گرفته شود.

دارویی با توجه به منابع معتبر علمی  و تداخلرف در بارداری و شیردهی مص موارد احتیاط، هشدارهای مهم،هشدارها:  -11-5

 بندی درج شود.روی بستهقرار گیرد،  که باید در مصرف فرآورده مورد توجه

در مواردی که فرآورده محدودیت/ ممنوعیت توزیع، عرضه و مصرف در خارج از بیمارستان یا مراکز تعریف شده در  -1تبصره

 فضای مشخص و با رنگ متمایز روی جعبه و برچسب کارتن درج شود.مقررات کشور را دارد باید آن مورد در 

 کننده این موضوع باید روی جعبه درج شود.به تجویز پزشک دارد، عبارت مشخص در مواردی که فرآورده نیاز -2تبصره

 .شوددر صورت مصرف فرآورده دارویی دیگر قبل از مصرف با پزشک یا داروساز مشورت  -3تبصره 

و خدمات ای که کیفیت فرآورده در طول عمر قفسه شودنحوی انتخاب ه بباید بندی جنس بستهبندی: بستهکیفیت  -6

ها باید به زبان فارسی و انگلیسی و با رعایت بندی فرآوردهای مورد نظر، آن را تحت تاثیر قرار ندهد. مندرجات بستهداروخانه

 بندی پاک نشود.ح و قابل فهم بوده و از روی بستهمندرجات باید خوانا، واض همهکامل آئین نگارش باشد. 

 نکنندگایا شماره تماس برای شکایات مصرف نشانی پستی یا الکترونیکیصدای مشتری:  -7

 

 مستندات مرتبط: -8

 13/9/1393د مورخ /18756/655ردیابی و کنترل اصالت به شماره  های رهگیری وشناسهدستورالعمل درج 

  16/12/1393مورخ  154307/665خشک به شماره  های طبیعی، سنتی، مکمل، شیربندی فرآوردهضابطه مندرجات بسته

 :پیوست -9

 13/9/1393د مورخ /18756/655های رهگیری و ردیابی و کنترل اصالت به شماره دستورالعمل درج شناسه -1پیوست 

مورخ  154307/665خشک به شماره ر های طبیعی، سنتی، مکمل، شیفرآوردهبندی ضابطه مندرجات بسته -2پیوست 

16/12/1393  


