
             مواد ومدارك مورد نياز اداره كل آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو

    به منظور

 كنترل گياهان دارويي فرآوري نشده

 و كپسول قرص،)  جامد دارويي اشكال در نشده فرآوري دارويي گياهان ساخت مجوز اخذ متقاضيان     

به اداره كل نظارت و ارزيابي فراورده هاي  *اه نمونههمر به و نموده تكميل را زير موارد است لازم(  غيره

 طبيعي، سنتي و مكمل تحويل نمايند:

 ـ نمونه هرباريومي گياه با ذكر نام علمي )جنس وگونه (۱

 گرم از اندامهاي مورد استفاده گياه ۳۰۰ـ ۲

 ـ شرح مشخصات ماكروسكوپي و ميكروسكوپي بخش مورد استفاده گياه )مشخصات خرده نگاري(۳

 درصد رطوبت -

 ( Foreign organic matterدرصد اجسام خارجي آلي ) -

 ميزان خاكستر تام و خاكستر نامحلول در اسيد -

 ـ فرمولاسيون كامل فرآورده۴

ـ نتايج مربوط به كنترل هاي فيزيكي و شيميايي محصول شامل: رنگ، بو، ابعاد، وزن، سختي، ميزان ۵

 فرسايش، زمان باز شدن و ....

و ... ( به همراه متن مرجع علمي و صفحه هاي  TLCوش شناسايي گياه در فرآورده نهايي )نظير ـ ر۶

TLC يا تصاوير آنها و يا كروماتوگرامهاي مربوطه 

هاي ـ برگ آناليز حاوي نتايج آزمايشهاي فوق با ذكر شماره سري ساخت، تاريخ ساخت و انقضا، محدوده۷

قابل قبول و مرجع مورد استفاده براي هر آزمايش كه به امضاي مدير آزمايشگاه و مسئول فني كارخانه 

 رسيده باشد.

 فاده و نتايج كنترل هاي ميكروبشناسي و قارچ شناسي فرآورده نهايي، مرجع مورد است ]۱[ـ روش۸



 ـ روش و نتايج مربوط به آزمايشهاي پايداري و تعيين تاريخ انقضاي فرآورده۹

 ـ شرايط نگهداري، تصوير متن بسته بندي، برچسب و بروشور۱۰

بسته ساشه، گرانول  ۵ول يا عدد قرص يا كپس ۲۰۰*لازم به ذكر است كه مقدار نمونه ارسالي بايد حداقل 

 و پودر ) يا معادل ميزان مورد نياز جهت سه بار آزمايش ( باشد.

 

 لازم است روش ارائه شده دقيقا همان روش به كار رفته براي كنترل محصول نهايي باشد.]۱[


