
 

 3 از 1 صفحه

 

   

 

 

 

 و داروهای سنتی و گیاهی هانامه شورای بررسی و تدوین فهرست فرآوردهآئین

 

و  3113دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال  نامه به استناد قانون مربوط به مقررات پزشکی،این آئین: هدف

و به منظور اجرای  3131وب و نیز سند ملی گیاهان دارویی و طب سنتی شورای عالی انقلاب فرهنگی مص اصلاحات بعدی
قانون برنامه ششم توسعه اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی جمهوری اسلامی ایران تدوین شده  21بند پ ماده  1مفاد تبصره 

 .است

 :و اختصارات تعاریف -1ماده 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی: وزارت

 موزش پزشکیسازمان غذا و دارو وزارت بهداشت، درمان و آ :سازمان

 های طبیعی، سنتی و مکملاداره کل امور فرآورده :اداره کل

 ها و داروهای سنتی و گیاهیوردهآفر فهرست شورای بررسی و تدوین :شورا

نامه که توسط سازمان یا اداره کل ها به منظور اجرایی شدن آئینهای اجرایی و دستورالعملای از روشمجموعه :ضوابط

 .شودیتدوین و ابلاغ م

جامد و  مهیجامد، ن) یعیطب یداروها لیاز قب شوند،یم استخراج یعیکه از مواد طب ییهابه فرآورده :و داروی گیاهی فرآورده

ی طبیعی بر پایه هانشده، فرآورده یفرآور یهافرآورده ،ییدارو یاهیگ یهاه، فرآورد(عصاره و اسانس)یعیطب هی، مواد اول(عیما
 .شودمی گفته داروی گیاهیحساسیت،  صیتشخ یهادرمانی و فرآورده مشابه یوهادار ،طب ایرانی

گیاهی، حیوانی و معدنی که فرمولاسیون و روش ساخت آنها به  ءداروهای ساده یا ترکیبی با منشا: فرآورده و داروی سنتی

 .ئید این اداره کل ذکر شده باشدأطور متواتر در کتب مرجع طب ایرانی مورد ت

 .باشدهای دارویی تحت پوشش اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل نمینامه شامل فرآوردهاین آیین -2ماده 

 :اعضای شورا -3ماده 
 :شودشورا با ترکیب اعضا زیر در سازمان تشکیل می

 (رئیس شورا)رئیس سازمان  .1
 (دبیر شورا)مدیر کل  .2

 مدیر کل دفتر طب ایرانی وزارت .3

 های کنترل غذا و دارومدیر کل آزمایشگاه .4

یک نفر متخصص طب ایرانی، دو نفر متخصص داروسازی طب ایرانی، دو نفر ) نفر متخصص و خبره شش .5

 .(متخصص فارماکوگنوزی، یک نفر خبره  در طب ایرانی

 آشنا به صنعتیک نفر داروساز متخصص  .6



 

 3 از 2 صفحه

 

 .شوندساله انتخاب می 1اعضای حقیقی شورا به پیشنهاد رئیس سازمان با حکم وزیر برای یک دوره  :3تبصره 
در جلسات شورا ی أبدون حق رحسب موضوع  بر را پزشک متخصصتواند یک دید میرئیس شورا در صورت صلاح :1تبصره 

 .دعوت کند

لسه متناوب هر عضو حقیقی در سال موجب لغو عضویت فرد مذکور و ج 3جلسه متوالی یا  1غیبت غیر موجه بیش از  :1 تبصره
 .معرفی جایگزین خواهد شد

 .تدوین شده توسط دبیرخانه شورا را تکمیل نمایند« اعلام تعارض منافع»کلیه اعضاء شورا باید فرم  :3 تبصره

-یک نفر از اعضاء حاضر تشکیل می با حضور رئیس و حداقل نصف به علاوه هر دو ماه یک بار حداقلجلسات شورا  -4 ماده

 .ی حداقل نصف به علاوه یک نفر از حاضرین قابل اجرا استأشود و مصوبات آن نیز با ر
 .باشددر غیاب رئیس شورا، ریاست جلسات شورا بر عهده دبیر شورا می :تبصره

 :وظایف شورا شامل موارد زیر است -5ماده 

 ها و داروهای سنتی و گیاهی به فهرستبازبینی، تدوین و ابلاغ دستورالعمل ورود فرآورده -3
 یاهیو گ یسنت یها و داروهافرآوردهتدوین فهرست  -1

ها و فرآوردهها از فهرست های اضافه نمودن، حذف یا اصلاح فرآوردهگیری در مورد درخواستبررسی و تصمیم -1
 یاهیو گ یسنت یداروها

 بر اساس خواص درمانی یاهیو گ یسنت یها و داروهافرآورده بندیدسته -3

 تشکیل کمیته تخصصی در صورت لزوم درخواست -5
 های تخصصی به پیشنهاد دبیر شورایید عضویت اعضای کمیتهأت -6

 .نفر است 2تا  1اعضای هر کمیته تخصصی بین : تبصره

 :دبیرخانه شورا در اداره کل مستقر است و دبیر شورا وظایف زیر را بر عهده دارد -6ماده 

 تعیین دستور جلسات شورا .3
 های دریافتی برای طرح در جلسات شوراسازی پیشنهادصورت لزوم آماده ارزیابی اولیه و در .1

 لازم مرتبط با دستورات جلسات شورا تهیه منابع و اطلاعات .1

 دعوت از اعضای شورا برای شرکت در جلسات .3

 ربطجلسات و مصوبات شورا و ابلاغ به مراجع ذیتنظیم صورت .5

 شورا و تهیه گزارش عملکرد سالانهپیگیری مصوبات  .6

های مکتوب و یا انههای پزشکی و مردم در مورد مصوبات شورا از طریق رسنفعان، گروهرسانی مناسب به ذیاطلاع .2
 الکترونیکی

 (وظایف شورا 3مطابق بند )های تخصصی شورا تشکیل کمیته .8

 آمد شده به صورت مکتوب و یا الکترونیکی هر سه ماه یک بارروز یاهیو گ یسنت یها و داروهافرآوردهانتشار فهرست  .3

اندرکاران و متخصصین مربوطه اعم از دانشگاهیان و یا های تخصصی شورا از میان اعضا و دستاعضای کمیته -7ماده 

 .شوندیید در شورا با حکم رئیس سازمان منصوب میأشوند و  بعد از تخبرگان انتخاب می

 .اشدبوظایف کمیته تخصصی بر اساس ضوابط ابلاغی از سوی این اداره کل می -8ماده 



 

 3 از 3 صفحه

 

توانند های متقاضی میهای تخصصی، مراکز تحقیقاتی و شرکتکلیه اعضاء حقیقی و حقوقی شورا، انجمن -9ماده 

ها و اشکال آنها برای طرح در شورا به صورت مکتوب به وردهآهای خود را در مورد اضافه و یا حذف کردن یا اصلاح فرپیشنهاد
است کلیه اطلاعات علمی و دلایل اثباتی مورد نیاز و به روز خود را در مورد  متقاضی موظف .دبیرخانه شورا ارسال نمایند

 .های خود طبق ضوابط ارائه شده از سوی دبیرخانه شورا به دبیرخانه ارسال نمایندپیشنهاد
باشد در  یید دبیرخانه شورا رسیدهأدرخواست متقاضی به همراه مستندات در صورتی که با طی مراحل کارشناسی به ت :3 تبصره

 .گیری خواهد شداسرع وقت در جلسه شورا طرح و نسبت به آن تصمیم
ماه و در صورت  6طرح مجدد مواردی که یک بار در شورا مطرح شده و مورد توافق قرار نگرفته بعد از گذشت حداقل : 1 تبصره

 .ارائه مستندات و شواهد علمی جدید قابل انجام است

. نامه و ضوابط سازمان و اداره کل خواهد بودبر اساس مقررات، آیینهای سنتی و گیاهی روو دا هاثبت فرآورده -11ماده 

 .(باشدورود فرآورده به فهرست مذکور به منزله مجوز تولید و یا واردات آن نمی)

ورد اشاره در نامه نسبت به تدوین و ابلاغ ضوابط مماه بعد از ابلاغ آئین 1اداره کل موظف است حداکثر طی مدت  -11ماده 

 .این سند اقدام نماید
تصویب وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی رسیده و از تاریخ تصویب قابل اجرا  هبتبصره  8 ماده و 33نامه در این آیین

 .است




