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 غذایی -رژیمی مکمل هایو عرضه ورود  ، ساخت ضوابط
 (Food & Dietary Supplements) 

  

 کلیات :بخش اول

  
فرآورده هایی هستند که حاوی مواد مغذی بوده، فقدان و یا کمبود   غذایی- مکملهای رژیمی )1ماده 

  یاقاء عملکرد ود و از طریق ارتنیک یا چند ماده مغذی اولیه در رژیم غذایی را تکمیل می نمای
ضمناً . دمی کننپیشگیری از اختلالات دستگاههای مختلف بدن موجبات افزایش سلامت  را فراهم 

درمانی از یک بیماری خاص را ندارند و شامل یکی از  تشخیصی، پیشگیری و یا هیچگونه ادعای
  : دنموارد زیر می باش

هر ماده رژیمی دیگری که به منظور افزایش   ونهی آمیااسیده، گیاهان و مواد طبیعی، املاحویتامین ها، 
 )Total Dietary Intake ( TDIماده تغلیظ شده، متابولیت  و یا هر  مورد  استفاده قرار گیرد

  .یا ترکیب شده از مواد و اجزاء احصاء شده قبلی را شامل می شود شده، تشکیل شده، استخراج شده و
   بهداشت وزارت  بر عهده  یا مکمل محسوب گرددتشخیص اینکه فرآورده ای دارو و: تبصره

 . می باشد

 
 اشخاص حقیقی ویا حقوقی هستند که ،غذایی -یا تولید کننده مکمل های رژیمی   سازنده و)2ماده 

  دارو یا مکملبهره برداری معادن دارای پروانه تاسیس و علاوه بر دارا بودن مجوز از وزارت صنایع و
  .نداز وزارت بهداشت می باش

  
هر شخصیت حقوقی در صورت دارا بودن نمایندگی رسمی شرکت تولید کننده که موضوع  )3ماده 

  بهرا متقبل گردیده وپذیرش کلیه جنبه های حقوقی مسئولیت تام محصول وارد شده توسط شرکت 
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و ، میتواند پس از اخذ موافقت اصولی از وزارت بهداشت درمان تائید وزارت بازرگانی رسیده باشد
  .آموزش پزشکی با رعایت ضوابط مربوطه نسبت به واردات مکمل ها اقدام نماید

  
 
 
 

، آشامیدنی، آرایشی غذایی مسئول فنی فردی است که کمیته فنی براساس قانون مربوط به مواد )4ماده 
ر  مسئول فنی به منظو.بهداشتی او را تائید نموده و برای وی پروانه مسئولیت فنی صادر می نماید و

تضمین کیفیت موظف به اعمال نظارت های پیش بینی شده درجهت حصول اطمینان از تطابق روشهای 
بکار گرفته شده و تجهیزات مورد استفاده در تولید و کنترل محصول مکمل می باشد به نحوی که 

های معتبر وارد شده از نظر تعیین ماهیت میزان ماده موثره و کیفیت با استاندارد تولید شده ویا مکمل 
بایست در کلیه ساعات فعالیت شرکت در شرکت  مسئول فنی می.و الزامات قانونی مطابقت داشته باشد

، درساعات پذیرش مسئولیت فنی خودداری نماید ها و مشاغل حضور داشته و از اشتغال در سایر پست
 .ضمناً مسئول فنی نمی تواند سهامدار شرکت باشد

  
  ساختتولید و  :بخش دوم                                         

  

، غذایی فاً می بایست درکارخانجات دارویی غذایی درکشور صر–ساخت مکمل های رژیمی  )5ماده 
  .مورد تائید وزارت بهداشت و زیرنظر مسئول فنی انجام گیرد و یا کارگاههای مجاز و
  

 غذایی نمایند که دارای - های رژیمی اشخاصی می توانند اقدام به تاسیس کارخانه های مکمل)6ماده
  : شرایط زیر باشند

   کسب مجوز از وزارت صنایع :الف
  خذ پروانه از وزارت بهداشت  ا کسب مجوز و:ب
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  )جهت اشخاص حقیقی(نداشتن سو ء پیشه کیفری موثر:ج
   معرفی مسئول فنی واجد شرایط درهنگام بهره برداری :د
  

 درمان وآموزش پزشکی مبنی برایجاد واحد ، وزارت بهداشت پس از کسب موافقت اصولی از)7ماده 
یا متقاضیان باید در زمانهای تعیین شده اقدامات لازم   متقاضی و، غذایی–ساخت مکمل های رژیمی 

  . نتایج را اعلام نمایند را انجام داده و
 

 ایجاد واحد  درمان و آموزش پزشکی درکلیه مراحل،بازرسان وزارت بهداشت ن وسا کارشنا)8ماده 
 غذایی نظارت خواهند داشت و مسئولان اینگونه واحدها مکلفند با آنان -ساخت مکمل های رژیمی 

  .دهند اطلاعات مورد نیاز را در اختیارشان قرار همکاری نموده و
 

 ایجاد ساختمان اخذ تأییدیه نقشه های ساختمانی توسط کارشناسان وزارت بهداشت و از   پس)9ماده
 ، از واحد ساخت توسط کارشناسان وزارت بهداشت،نصب ماشین آلات و تجهیزات سات وتاسی ها و

 پروانه تاسیس طبق ،درصورت کامل بودن واحد آموزش پزشکی بازدید بعمل خواهد آمد و درمان و
  . بهداشتی بنام متقاضی صادر خواهد شد  آرایشی و،آشامیدنیغذایی،قانون مربوط به مقررات مواد 

  
واحد تولید کننده موکول به معرفی مسئول فنی است که می بایست صلاحیت  بهره برداری از )10ماده 

  . آن  به تایید کمیته فنی برسد
  

پروانه بهره برداری که با معرفی مسئول فنی   علاوه بر پروانه تاسیس واحد ساخت مکمل و)11ماده 
وزش پزشکی برای  آم درمان و، بهداشت باید از وزارت تولید کننده واحد،گیرد واجد شرایط انجام می

   .ا مجوز قانونی ساخت  اخذ نمایدیهر قلم از تولیدات خود پروانه 
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  . غذایی درکشور پس از تایید کمیته فنی انجام خواهد گرفت -ساخت هرنوع مکمل رژیمی  )12ماده 
  

را  عات مورد نیازاطلا یا ابداع می نمایند باید مدارک و  کسانیکه مکمل جدیدی را کشف و)13ماده
تقاضای آنان برای . ارائه نمایند براساس فرم یا فرم هایی که دراختیارشان قرار می گیرد تکمیل نموده و

  تولیدرعایت سایر مقررات پروانه موقت  احاله می گردد تا درصورت تائید باکمیته فنیرسیدگی به 
  . انحصاری صادر گردد

  . اید درواحدهای تولیدی مجاز صورت گیردتولید اینگونه فرآورده ها ب: تبصره
  

شکل  ،ترکیب ، غذایی پس از کسب پروانه حق ندارند فرمول- سازندگان مکمل های رژیمی )14ماده 
آموزش پزشکی تغییر  درمان و  از وزارت بهداشت،مجوز کتبیورده را قبل از کسب آندی فرو یا بسته ب

  . تصرف درآن نمایند داده یا دخل و
  

 سال اعتبار دارد که تقاضای تجدید پروانه باید شش ماه قبل پنج پروانه ساخت مکمل حداکثر )15ماده
  . از انقضای مدت بعمل آید

 غذایی را غیر -آموزش پزشکی تولید مکمل رژیمی و  درمان ،درصورتیکه وزارت بهداشت: تبصره
یا مصرف آن   توزیع و،لیدبا موافقت کمیته فنی از تو یا مضر به سلامت جامعه تشخیص دهد لازم و
  .بعمل می آورد ممانعت

  
استانداردهای وزارت   غذایی باید ضوابط و- واحدهای تولید کننده مکمل های رژیمی )16ماده 

  .بسته بندی رعایت نمایند  آموزش پزشکی را درتمام مراحل ساخت و  درمان و،بهداشت
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باید درآزمایشگاههای   صادر شده است،اولین سری ساخت که برای آن پروانه یا مجوز )17ماده 
  . پس از تایید به بازار عرضه گردد آموزش پزشکی مورد آزمایش قرارگیرد و وزارت بهداشت، درمان و

واحدهای تولید کننده توسط   غذایی در-  علاوه بر نظارت بر خطوط تولید مکمل های رژیمی:تبصره
 فرآورده تولیدی نیز به صورت اتفاقی نمونه از آموزش پزشکی  درمان و،کارشناسان وزارت بهداشت

آزمایشگاه یا   وزارت متبوع وکنترل غذا و دارو آزمایش به آزمایشگاه  جهت بررسی و وبرداری شده
  .   ارسال خواهد شدهمکارهای 

  
خود را درمدت زمانی که وزارت  نواقص واحد واحدهای ساخت مکمل مکلفند ایرادات و )18ماده 

  .به تایید کارشناسان مربوطه برسانند آموزش پزشکی تعیین می نماید رفع نموده و ن و درما،بهداشت
  

 غذایی متناسب با حجم تولیدات خود باید -کلیه واحدهای تولید کننده مکمل های رژیمی  )19ماده 
 کلیه سری ساخت دارای آزمایشگاه کنترل بوده که مسئولیت آن با یک نفر دکتر داروساز خواهد بود و

  .درصورت تائید به بازار عرضه گردد های مکمل باید مورد آزمایش قرارگیرد و
  

  : مشتمل است بر غذایی-مکمل های رژیمی مسئولیت امور فنی واحدهای تولید کننده  )20ماده 
  ) GMP وGLP ( رعایت وحفظ روش صحیح ساخت وکنترل -1
   ساخت رعایت وحفظ فرمول مندرج درپروانه-2

 درحین تولید حضور فعال -3

 حفظ اصول بسته بندی -4

   نهاییمحصولبسته بندی   وی جانب،نظارت بر امور کیفیت مواد اولیه-5
  درمان وآموزش پزشکی   ،استانداردهای صادره از سوی وزارت بهداشت رعایت اصول و-6
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نجام دهد  وظایف مختص خود را با کمال دقت است دکتر داروساز بوده وبایمی مسئول فنی  )21ماده 

 واحد حق تولید نخواهد ،یا جانشین او  وغیاب وی در درکلیه مراحل ساخت حضور داشته باشد و و
  .تولید کننده مسئول خواهند بود غیر اینصورت مسئول فنی  و در داشت و
مسئولان فنی واجد ی فعالیت نماید درصورتیکه واحد تولید کننده مکمل درچند نوبت کار )1تبصره
 تا صلاحیت آنان به تایید کمیته  برای هر نوبت کاری به طور جداگانه معرفی گردندیستبا میشرایط

  .فنی برسد
درمدت مرخصی یا غیبت مسئول فنی باید بلافاصله مسئول فنی واجد شرایط با اطلاع وزارت ) 2تبصره

  .آموزش پزشکی امور فنی واحد تولید کننده را بعهده گیرد  درمان و،بهداشت
  

  : وظایف مسئول فنی به قرار زیر است )22ماده 
امور مربوطه را سرپرستی  ترکیب مواد مورد نظر شخصاً حضور داشته و  ساختن و زمان در–الف 
  . به مدت سه ماه لغو می گردد مسئول فنی پروانه در غیر اینصورتنماید
به انجام نظر کارفرما موظف  بهداشتی خود را کتباً به کارفرما گزارش دهد و  نظرات فنی و–ب 

بهداشتی مذکور می باشد درغیر این صورت مسئول فنی جریان امور را به اداره کل نظارت  فنی و
  .  تصمیم لازم اتخاذ شود وبر مواد غذایی،آشامیدنی،آرایشی و بهداشتی اطلاع می دهد تا رسیدگی

  
 به مسولان فنی امور مختص مسئولین واحدهای تولید کننده حق ندارند در یا موسس و )23ماده 

  . دخالت نمایند
  

 علمی مسئول فنی آن واحد تولیدی  غذایی طبق اظهار نظر- درصورتیکه  مکمل رژیمی)24ماده 
 آزمایشگاه وزارت بهداشت درمان وآموزش پزشکی غیر قابل مصرف تشخیص داده شود و یا
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آموزش   درمان وبا حضور نماینده وزارت بهداشت، فرآورده های تولیدی باید پس از اطلاع و
 در میزان آن مشخص شود و هنگام انهدام دقیقاً نوع و در و پزشکی بطور بهداشتی منهدم گردد

  . صورتجلسه نیز ذکر گردد
  

 غذایی باید با موافقت قبلی -جانبی و بسته بندی مکمل های رژیمی ، مواد ورود مواد اولیه)25ماده 
  .د درمان وآموزش پزشکی صورت گیر،وزارت بهداشت

اعتبار این کارخانجات . یا موسسات معتبر خریداری شود مواد اولیه باید از کارخانجات و )1تبصره
  .تعیین خواهد گردید درمان وآموزش پزشکی ،یا موسسات حسب تشخیص وزارت بهداشت

آزمایشگاههای واحدهای تولید کننده موظفند قبل از بکار بردن مواد اولیه درخط تولید  )2تبصره 
  .آزمایش نمایند  یا مواد اولیه مورد مصرف را کنترل وماده

  
   واردات:بخش سوم                                              

  
 واردات مکمل ها شامل واردات محصولاتی خواهد بود که در تعریف مکمل وجود داشته  )26ماده 

 رژیمی افزوده شوندکه به این منظور -ییباشند و یا با ادله وارد کننده قبلاً به فهرست مکمل های غذا
 . تشکیل و حسب مورد نسبت به آن اظهار نظر خواهد نمودکمیته فنی

 
 ورود هر نوع مکمل به کشور منوط به رعایت شرایط و ضوابط ثبت و ورود مکملها و  )27ماده 

 آموزش  درمان و، مستلزم اخذ موافقت قبلی از وزارت بهداشت و توزیع آنترخیص آن از گمرک
  .پزشکی خواهد بود
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 بمنظور نظارت بر نحوه عملکرد و اطمینان از شرایط مناسب و مطلوب گردش کار و انجام )28ماده 
شرکت وارد کننده ملزم  به بکارگیری مسئول فنی با مدرک )  و غیره GSP، GDPاز قبیل (امور فنی 

 که صلاحیت وی به تائید کمیته فنی  در شرکت مربوطه می باشددکترای داروسازی دارای پروانه دایم
  . رسیده باشد
نظارت بر مواد غذایی، آشامیدنی، مسئول فنی توسط مدیر عامل شرکت به اداره کل : تبصره

 . معرفی  می گرددآرایشی و بهداشتی

  
 : شرح وظایف مسئول فنی)29ماده 

  وفرم بر اساس ضوابط و قوانین جاری    و فاکتور و پرPMFتائید مفاد  بررسی و) الف 
 باید توسط مسئول فنی پیگیری و نتیجه به اداره کل PMFهر گونه تغییر و اصلاح اجزای ) ب 

  . اعلام گردد نظارت بر مواد غذایی،آشامیدنی،آرایشی و بهداشتی
  ارائه و تائید گواهی های مورد نیاز وزارت بهداشت بر حسب ضرورت ) ج 
 اینکه مسئولیت پیشبرد اجرایی اصلاحات درخواستی و رفع نواقص بر عهده شرکتبا توجه به ) د

 اقدامات اصلاحی و برنامه زمانی بندی جهت رفع نواقص را باید مسئول فنی ،واردکننده می باشد
آرایشی و  آشامیدنی، نظارت بر مواد غذایی،در مهلت مقرر به اطلاع مدیر عامل شرکت و اداره کل 

  .ند  برسابهداشتی
 و درصورت تشخیص اداره کل GMPارزیابی منابع تولید کننده به لحاظ رعایت موازین )  هـ

 بازدید و گزارش کامل همراه  با ارسال نمونه آرایشی و بهداشتی آشامیدنی، نظارت بر مواد غذایی،
ی ضوابط و اعمال نظارت بر اجراآرایشی و بهداشتی  آشامیدنی، نظارت بر مواد غذایی،به اداره کل 

سفارش مکمل به گونه ای که کیفیت مکمل و بسته بندی مورد سفارش طبق مشخصات پذیرفته 
  .باشد   بوده و کلیه مقررات مربوطه رعایت شدهPMFشده در 
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 نگهداری و توزیع محصول آشنایی ، درسفارشGDP ،GSP،GMPمسئول فنی باید با اصول ) و
   :کامل داشته که از آن جمله عبارتند از

  ظارت و کنترل شرایط حمل ونقل و بسته بندی ن -
 نظارت و کنترل شرایط رطوبت و حرارتی هوا در انبار  -

 نظارت و کنترل بر سیستم ایمنی در انبار  -

 نظارت و کنترل بر اعمال روشهای صحیح انبار داری و آموزش پرسنل  -

 ...مواد اولیه و بسته بندی ونظارت و کنترل بر منابع تهیه  -

  برای جمع آوری فراورده های دارای اشکال یا مرجوعی  Recallیستم نظارت بر س -

 آزمایش با تاریخ 3نگهداری نمونه های وارداتی از هر سری ساخت به تعداد کافی برای انجام  -
 مصرف بیش از یکسال 

 امکان اطلاع رسانی به جامعه پزشکی  -

  :که مسئول فنی بطور مستقل باید نگهداری نماید مدارکی) ز
 دارک لازم جهت اعمال نظارت های پیش بینی شده م-1

  ارجاع موارد و نتایج آنها ، پیگیری، مدارک رسیدگی به شکایات-2

  بخشنامه های جاری وزارت بهداشت -3

   آمار واردات و ضایعات احتمالی -4
  

 و شرکت  وارد کننده باید در کلیه مراحل از سلامت مکمل وارداتی خود اطمینان حاصل نموده)30ماده 
سازنده را در کشور مبدا مکلف سازد که هر سری ساخت مکمل صادراتی خود به کشور جمهوری 

  .اسلامی ایران را مورد آزمایش قرار داده و نتایج آزمایش را به وارد کننده ارایه نماید
  

  : وارد کننده شرکت به منظور معرفی مدارک مورد نیاز)31ماده 
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 با ذکر موضوع پذیرش مسئولیت تام که به تائید وزارت بازرگانی رسیده ارائه سند نمایندگی رسمی ) 1
  .باشد 

  غذایی - با ذکر موضوع واردات مکملهای رژیمی ،ارائه روزنامه رسمی و اساسنامه ) 2
  معرفی مسئول فنی واجد شرایط  ) 3
 معرفی انبار مناسب با شرایط کامل جهت نگهداری مکملها  )  4

  
   :رد نیاز بمنظور ثبت مکمل توسط شرکت های واردکننده مدارک مو)32ماده 

  »ارزیابی اولیه فرآورده «ارائه فرم تکمیل شده  )  1
ارائه سند همکاری تولید و فرآوری مکمل در ایران از طرف شرکت تولید کننده که به تائید اتاق  )  2

  .باشد بازرگانی کشور مبدا و سفارت جمهوری اسلامی ایران در آن کشور رسیده 
ضوابط .  الزامی نیست2 ارائه مدارک مربوط به بند high- qualifiedدرخصوص شرکت های : تبصره

  . اعلام خواهد گردید  متعاقباً در کمیته فنی بررسی ومربوط به شرکتهای فوق
  یا  و )Free Sale Certificate( آزاد  فروشارائه گواهی معتبر )  3

 (Certificate of Pharmaceutical Product)در کشور مبدا و سایر یا گواهی معادل آن  و
  .کشورهای مصرف کننده فرآورده

 کارخانه مورد نمایندگی که به تائید مقام ذیصلاح کشور مبدا رسیده GMPارائه گواهی تائیدیه  ) 4
  .باشد
 فروشبر و ژاپن گواهی معتی غربی  اروپا، واردات مکمل هایی که از کشورهای آمریکای شمالی:تبصره
درصورت عدم ارائه .  ندارندGMP نیاز به بازدید ،در کشور تولید کننده نیز مصرف میشوند و دارند

مدارک معتبر مربوطه، شرکت وارد کننده موظف به فراهم نمودن امکان بازدید کارشناسان جهت تائید 
GMPکارخانه میباشد .  

  ) کملها مPMFطبق لیست ( PMFارایه پرونده جامع فرآورده  )  5



 ١١

کشور مبدا و سفارت یا  در تمامی موارد ارائه اصل سند و گواهی که به تائید مراجع ذیصلاح :تبصره
   . الزامی است،رسیده باشددفتر حافظ منافع جمهوری اسلامی ایران 

  .ارائه بر چسب به زبان فارسی که شامل اطلاعات ذیل می باشد )  6
   طریقه مصرف توصیه شده  -         " مکمل رژیمی غذایی" درج عبارت-
  IRC وپروانه بهداشتی درج شماره -          تعداد و شکل فرآورده                -
   نام وآدرس و شماره تماس شرکت  وارد کننده        -          موارد مصرف                          -
  ری شرایط نگهدا-               هشدارها  و موارد منع مصرف-
      تاریخ تولید و انقضا ء  -                                    میزان مصرف-
  سری ساخت                               -

      "می باشد ن بیماریدرمانیا  تشخیص، پیشگیری و برای محصولاین " درج جمله -    
 

  فرآورده وزارت بهداشت در مدت یکپس از تکمیل و ارائه مدارک مورد نیاز به منظور ثبت )33ماده 
ماه نظر نهایی خود را در خصوص پرونده کامل مکمل اعلام خواهد نمود و در صورت تائید، فرآورده به 

  . جهت آن مکمل صادر می گرددIRCنام آن شرکت ثبت و شماره 
م این مدت  زمان صدورآن می باشد و پس از اتمازیکسال ا حداکثر دت اعتبار مجوز صادره م )1تبصره

 3صادر گردیده و در ادوار پروانه برای فرآورده  و در صورت عدم مشاهده عوارض سوء و یا تخلف
  . می گرددتمدیدساله 

ید شده و از یگی های فرمولاسیون تأژدر صورت اثبات عدم مطابقت کالای وارداتی با وی) 2تبصره  
  .واهد گردیدپروانه صادره معلق خ با محصول وارد شده،قبل ارائه شده 

 
  

  ضوابط صدور مجوز ترخیص
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 کلیه شرکت های وارد کننده به شرط رعایت موارد ذیل می توانند درخصوص ارائه فاکتور )34ماده 
  .جهت ترخیص مکمل وارداتی اقدام نمایند

  Certificate Sanitary/ Phytosanitary/Healthارائه گواهی بهداشتی )  1
  )حسب مورد  ( Dioxin / BSE Free Certificate  ارائه گواهی )2
  )حسب مورد ( گواهی عدم استفاده از هورمون  )3
 ، آشامیدنی، نظارت بر مواد غذایی فاکتورهای که ثبت سفارش و پروفرم آن قبلاً  از سوی اداره کل )4

   . قابل قبول می باشد با ذکر شماره و تاریخ  پذیرفته شده باشدآرایشی و بهداشتی
نسخه که صحت کلیه مندرجات آن به تائید مسئول فنی شرکت وارد کننده رسیده دو ور در ارایه فاکت) 5

  .باشد 
  ارایه اصل نسخه دوم  پروفرم مربوطه متقاضی) 6
 .مشخصات محصول  و شماره و تاریخ پروفرم  دقیقاً در فاکتور قید شده باشد) 7

ر مبدا در فاکتور دقیقاً ذکر گردیده و با آن، نام کمپانی سازنده و کشو ، شکل فرآورده، واحدمحصول) 8
                     . مکمل مطابقت نمایدPMFمندرجات پروفرم مربوطه و 

  . کفایت می نمایدFSCبند یک، در صورت عدم وجود : تبصره

مندرج در محصول  دقیقاً   ) Shelf Life( شماره سری ساخت محموله وارداتی و زمان ماندگاری ) 9

)  از زمان ماندگاری آن باقیمانده  باشد3/2حداقل درهنگام ارائه مدارک ترخیص  (  ذکر شده در فاکتور

 حاوی اطلاعات مذکور الزامی Packing listو در صورت عدم درج این موارد در فاکتور ارائه 
  ) . شماره و تاریخ فاکتور می بایست دقیقاً ذکر گرددPacking listدر ( .است
  جهت کلیه سری ساخت های ،سازنده ) Certificate of Analysis  (هی آنالیزارایه اصل گوا) 10

به تائید   الزامی است، این گواهی می بایست اصل بوده وPacking listارسالی طبق فاکتور و یا 
 ذکر مقادیر استاندارد در برگ آنالیز ،  رسیده و مهر کمپانی سازنده را نیز دارا باشدQA,QCمسئول 
  .ستالزامی ا
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  )(Certificate of Originارائه گواهی مبدا ) 11

    یدیه آزمایشگاه کنترل غذا و دارو یاجازه ترخیص ویا توزیع فرآورده واردتی منوط به اخذ تأ) 12 
  .وزارت بهداشت می باشد

 در توشیح پروفرم  آرایشی و بهداشتی، آشامیدنی،غذایینظارت    کلیه شروطی که توسط اداره کل)13
  .است می بایست رعایت گرددج گردیده در
  

    و مقرراتسایر شرایط :بخش چهارم                                          
  

ارائه یک نسخه  کتهای پخش دارویی انجام می گیرد لذا  توزیع مکمل ها صرفاً  از طریق شر)35ماده 
 ،غذایینظارت  ه اداره کل از قرار داد پخش سراسری مکمل بوسیلۀ شرکت های پخش دارویی ب

 . آرایشی و بهداشتی الزامی می باشد،آشامیدنی

  
  .غذایی، صرفاً  در داروخانه  می باشدرژیمی   محل عرضه مکملهای )36ماده 
فرآورده را با علاوه بر داروخانه  جهت توزیع مکمل های ورزشی وارد کنندگان مجاز می توانند :تبصره

شی جمهوری اسلامی ایران و از طریق آن فدراسیون در اختیار هماهنگی فدراسیون پزشکی ورز
تشخیص ( دهند باشگاههای ورزشی دارای پزشک و یا متخصص تغذیه مورد تائید فدراسیون قرار

  .)دورزشی بودن فرآورده به  عهده وزارت بهداشت می باش
  

 بسته راچند نوع مکمل یک یا  می تواند ورود  وزارت بهداشت در هر مرحله ای از واردات )37ماده 
  .به عوامل و شرایط مختلف تا اطلاع ثانوی معلق نماید
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های    وزارت بهداشت می تواند در صورت بروز عوارض ناخواسته ناشی از مصرف مکمل)38ماده 
مکمل را به صورت موقت یا دایم غیرمجاز اعلام نوع  توزیع و یا مصرف یک یا چند ، غذایی–رژیمی 

  .یع و یا مصرف آن ممانعت بعمل آوردنموده و از توز
  

غذایی در سطح کشور با اجازه  -رژیمی معرفی وارائه اطلاعات درخصوص مکمل های  )39ماده 
  .وزارت بهداشت خواهد بود

  
و  موظفند که کلیه اطلاعات مورد نیاز بازرسان  و تولیدی  مسئولین کلیه مراکز وارداتی)40ماده 

  .مان و آموزش پزشکی را در اختیار آنان قرار دهند  در،وزارت بهداشتکارشناسان 
  
وزارت بهداشت به منظور نظارت بر حفظ سلامت و امنیت غذایی جامعه اقدام به پایش ) 41اده م

ین راستا کلیه شرکت ها ادر که  غذایی در سطح عرضه می نماید -وردههای مکمل رژیمی آمستمر فر
  . بوطه می باشندملزم به مشارکت در تأمین  هزینه های مر

  
 واردات، اطلاع رسانی و جمع آوری یا  ساخت وپیگیری روند مسئولیت ثبت فرآورده، )42 ماده

و نیز هر گونه آثار منفی ناشی  از مصرف فرآورده در کشور در بعد انسانی و ) Recall(ضروری
 ایی بر عهدهزیست محیطی و غیره بصورت تام جهت  تضمین بر قراری شرایط کیفیت، سلامت و کار

به تبع آن  بر عهده  شرکت اصلی صاحب حق امتیاز تولید   وارد کننده وشرکت تولید کننده داخلی و یا
  .می باشد

درمان و   از ماده اول قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت،17این ضابطه در راستای اجرای بند
تبصره می باشد و در  15  ده وما 42 تدوین گردیده و مشتمل بر 1367آموزش پزشکی مصوب سال 

  . به تصویب معاون غذا و داروی وزارت متبوع رسید  84 /20/9تاریخ 


