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 یبازنگر خچهیتار -1

 باید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل کنند.برداران کلیه بهره*

 

شماره 
 بازنگری

 بازنگری شرح مختصر بازنگریتاریخ 
 

 صفحات مورد بازنگری
 

 
 تاریخ اعتبار

 

 02/04/1405 ندارد ندارد ندارد 00

▬ ▬ ▬ ▬ ▬ 
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 هدف -2
اهداف وزارت بهداشت،  یدر راستا ییدارو ییبه شکل محصول نها یطب یزالو دیکنترل و نظارت بر امور تول ،یبه منظور سامانده

 نای ها،فرآورده نیا یفیسلامت و ارتقاء ک های¬و جامعه به فرآورده یکادر پزشک یسطح دسترس شیدر افزا یدرمان و آموزش پزشک
، 1367مصوب سال  یپزشک وزارت بهداشت، درمان و آموزش فیو وظا لاتیقانون تشک 1ماده  13و  12، 11 یدستورالعمل به استناد بندها

نامه  نیی، آ1374و  1367 هایو اصلاحیه سال 1334امور پزشکی و دارویی مصوب سال  از فصل چهارم قانون مربوط به مقررات 14ماده 
انقلاب  یعال یوراش 1392مصوب  یو طب سنت ییدارو اهانیگ یو سند مل 1385مصوب سال  رانیا یطب سنت هایو عرضه فرآورده هیته

 شودیو ابلاغ م نیتدو ریبه شرح ز 1404در افق  رانیا یاسلام یانداز جمهورنظام سلامت و سند چشم یکل هایاستیس 12ماده  ،یفرهنگ
 .( لازم الاجراست03/03/1403) بیتصو خیو از تار

 یطب یزالو یفرآورده سنت تیفیارتقاء سلامت و ک -
 دیمورد تائ یطب یزالو یجامعه به فرآورده سنت یسطح دسترس شیافزا -
 هافرآورده نیبر بازار قاچاق ا ینظارت و سامانده -
 وابسته هایو فرآورده یطب یزالو یدر حوزه فرآورده سنت یمراجع و شواهد علم یبر مبنا یطب سنت جیتوسعه و ترو -

 کاربرد دامنه -3

 . کاربرد دارد. یطب یزالو یو پرورش و بسته بند ریتکث یمتقاض یشرکت ها ی¬همه یدستورالعمل برا نیا

 فیو تعار هااختصار -4

مصوب  رانیا یطب سنت یاو عرضه فرآورده ه هینامه ته نییشده در آ فیدستورالعمل علاوه بر واژه ها و اصطلاحات تعر نیدر ا
 :رود یبه کار م زین ریواژه ها و اصطلاحات ز 1385سال 
تورالعمل ها و مقررات دس ریو سا یرانای طب کدهسلامت سینامه تاس نییاست که طبق آ ای موسسه از عبارت: کدهسلامت  -1-4

و  یصح ریاده از تدابو با استف یبر اساس حفظ تندرست یرانیخدمات طب ا هیارا یبرا ،یوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک
حفظ  ،یرگیشیپ یراب یبیبه صورت ترک ایبه طور مستقل و  یدست یو روش ها ینوسیالج باتیترک ،یعیطب یفرآورده ها ،یمرض

 .شود یم سیها تاس یماریو درمان ب صیتشخ ،یتندرست
 ،یدامپرور لات،یش ،یولوژیب های¬از رشته یکیارشد در  یحداقل مدرک کارشناس یتواند دارا یشرکت: م یسئول فنم -2-4

 یو داروساز یامپزشکدمرتبط طبق سر فصل(،  یکوتاه مدت در مراکز دانشگاه یآموزش ی)پس از گذراندن دوره ها یجانور شناس
 .باشد

تواند به  یباشد م دکتر داروساز )مطابق مقررات و ضوابط مربوط( یفن تیکه شرکت خواهان اخذ مسئول یدر صورت: 1 تبصره

کمتر  یاز تمام وقت و به ازاداروس یمسئول فن کیدر سال،  شتریهزار قطعه زالو و ب 400هر  یطب یزالو ییفرآورده نها دیتول یازا
 یا حداقل مدرک کارشناسبتمام وقت  یوقت به همراه ناظر فن مهیداروساز ن یمسئول فن کی لدر سا یطب یهزار قطعه زالو 400از 

 .دینما یمطابق مقررات و ضوابط مربوط معرف یجانور شناس ،یدامپرور لات،یش ،یولوژیب هایرشته
 سراسر کشور یمراکز مجاز عرضه: داروخانه ها - 4-4
سازمان  ران،یا لاتیو مکمل، سازمان ش یرانیسازمان غذا و دارو، دفتر طب ا ندگانیمتشکل از نما ای تهیزالو: کم یمل تهیکم -5-4

اهانیگ یستاد توسعه علوم و فناور"جلسه  نیصد و نهم کیبراساس مصوبه  ستیز طیکشور، سازمان حفاظت مح یدامپزشک
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وابسته  یو فرآورده ها یطب یزالو دیدر صنعت تول یمل یبا هدف رفع معضل ها 21/12/1396 خیبه تار "یو طب سنت ییدارو 
 .شده است لیتشک تهیکم نیا رخانهیو مکمل به عنوان دب یسنت ،یعیطب یدر اداره کل امور فرآورده ها

  تیمسئول -5

 .آن سازمان غذا و دارو است یراو مکمل و نهاد ناظر بر حسن اج یسنت ،یعیطب های¬اداره کل امور فرآورده -

 روش اجرا -6

یران، سازمان دامپزشکی کشور و تائیدیه استعلام از سازمان شیلات ا داشتن یطب یزالو داروی سنتی یینها فرآورده دیتول یبرا -1-6

 .است یالزام مکمل و یتسن ،یعیطب یهافرآورده امور کل اداره ازپروانه  یدارا یمسئول فن و مرتبط یدیتول خط با سیتاس پروانه

 تقاضای پرسشنامه" دیبا یتقاضم مکمل و یسنت ،یعیطب یهافرآورده کل اداره از یطب یزالو سنتی فرآورده دیتول مجوز اخذ برای -6-2

  لازم مدارک یهمه همراه به را شده لیتکم کامل طور به (POT-NTS-FRM-002)با شماره سند  "رانیا سنتی فرآورده تولید و ساخت
صورت موافقت کد ثبت  ردمطرح و  20در کمیسیون قانونی ماده  ،دییتای و کارشناس یبررس از پس موضوع. دینما ثبت TTACدر سامانه 

 فرآورده صادر خواهد شد.

 ی مدارک ارایه شده توسط متقاضی لازم است به تایید مسئول فنی و مدیر عامل آن شرکت برسد.همه :1تبصره 

 :یطب یزالو سنتی فرآورده ضوابط لازم جهت تکثیر، پرورش و بسته بندی  -3-6

 سنتی است. تنها گونه رسمی طب Hirudo orientalisگونه ایرانی  :طبی زالوی -1-3-7
 ظروف یا شده احاطه ابر های تکه یا هیدروفیل پنبه با که مرطوب نخی ای پارچه کیسه ظرف نگهداری زالوی طبی: -2-3-7

 داخل در که (Hydrogel) هیدروژل از استفاده ( یا3-3-7آب آشامیدنی فاقد کلر )مطابق بند  محیط حاوی دار درب پلاستیکی
. شود استفاده طبی ویزال انتقال و نگهداری برای گیرد، می قرار یخ قطعات حاوی عایق حرارتی )یونولیت( مصرف یک بار ظرف

 د.بدیهی است درب ظرف به منظور پیشگیری از باز شدن قبل از مصرف باید از پلمپ مناسبی برخوردار باش
 مقرراتو پرورش زالو  ریکننده مرکز تکث نیتام آبای هواجد ویژگیکلر  فاقد آشامیدنی آب :طبی زالوی نگهداری آب -3-3-7

 (آن یرسان روز به نسخه نیآخر) IVO/ 05/ 98 کشور یسازمان دامپزشک یمل
 اری شود.گراد نگهدسانتی درجه 20 تا 15 دمای با بهداشتی پایدار مرطوب شرایط نگهداری: در محیط -4-3-7 

ستفاده نیست و باید معدوم امشاهده تلفات حداقل ده درصد از زالوها در بسته بندی، کل بسته بندی قابل : بدیهی است در صورت 2تبصره 

 دستورالعمل( این  7بند  "و"ماده  در شود. )مطابق ضوابط امحا

 برچسب ظرف نگهداری زالو:  -5-3-6

درج شناسه ردیابی و رهگیری اصالت کالای سلامت: درج شناسه ردیابی و رهگیری کنترل اصالت کالای سلامت  -1-5-3-6

فرآورده مندرج در مجوز صادر شده از اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل برای تولید فرآورده  IRC)مرتبط با کد 

سنتی زالوی طبی( مطابق مقررات و ضوابط مربوط بر روی مندرجات بسته بندی الزامی است. 
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 مندرجات طرح برچسب شامل اطلاعات:  -2-5-3-6

 "فرآورده سنتی ایران"عبارت  -

 گونه زالوی طبیجنس و  -

 دستور مصرف -

 موارد منع مصرف -

 احتیاط  -

 عوارض جانبی -

 تاریخ خروج از پیله -

 تاریخ بسته بندی -

 تاریخ انقضا -

 شرایط نگهداری -

 سری ساخت -

 تعداد زالو در هر بسته -

 اندازه زالو/ وزن زالو -

 روش امحا -

 ی پروانه )محل تولید فرآورده سنتی زالوی طبی(نام و نشانی دارنده -

 "ساخت ایران" درج عبارت -

 ( بر روی برچسب درج شود.1-3-6باید تصویر سطح پشتی و شکمی گونه داروی سنتی مورد تایید )بند  :3تبصره 

 رنگ قرمز و مشخص کاملا فونت با «مصرف بارکی» عبارت درج: 4تبصره 

 «مطابق تجویز پزشکبرای مصرف در مراکز درمانی مجاز »درج عبارت : 5تبصره 

رداری، استفاده از داروهای درج موارد منع مصرف: موارد هموفیلی، فشار خون پایین و سابقه حمله افت فشار خون و سنکوپ، با :6تبصره 

ناشی از تروما، سابقه  سمی، خونریزی)کم خونی(، بیماری های انعقادی، انواع لوسمی و سرطان خون، عفونت و سپتی ضد انعقاد، آنمی

 د.سال درج شود و در سایر موارد به تشخیص پزشک باید با احتیاط مصرف نماین 2از  حساسیت به زالو، سن کمتر

 سال، سابقه حساسیت به داروهای ضد انعقاد  60تر از احتیاط مصرف: افراد بالا -

 شود.(مراجعه  عوارض جانبی: خارش، درد و سوزش، التهاب و تورم، تب و خونریزی )در صورت بروز عوارض جانبی به پزشک -

 تعداد زالو در هر بسته:  :7تبصره 

 ر بسته قطعه زالو زنده در ه 10تا  2بسته بندی کوچک:  -
 ر هر بستهقطعه زالو زنده د 50تا  11بسته بندی متوسط:  -

 درج شرایط انقضا به شرح زیر:: 8تبصره 

 سطح بدن زالو باید فاقد زخم و یا تغییر شکل باشد و به هیچ وجه نباید اثری از برگرداندن خون و یا دفع مدفوع سیاه رنگ )به دلیل مصرف -
خون( دیده شود. در صورت مشاهده تلفات حداقل ده درصد از زالوها در بسته بندی، کل بسته بندی قابل استفاده نیست. 
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 درجه 15-20محیط بهداشتی پایدار همانند سایر داروها و ایجاد دمای نگهداری  :حمل شرایط -3-5-3-6

تایید توسط سازمان دامپزشکی کشور( به زالو گذشته  حداقل سه ماه از تاریخ آخرین تغذیه خون دهی )خون مورد -4-5-3-6

ظارت مسئول فنی به منظور نآورده را تحت باشد تا بزاق زالو حاوی حداکثر اثر درمانی باشد، لذا پس از این زمان، می توان فر

 توزیع و عرضه آزاد نمود.

 (Utesky and Trontelj 2005)مرجع علمی:  Hirudo orientalis مشخصات زالوی طبی -6-3-6

 رنگ سطح پشتی مایل به سبز علفی/ زیتونی  -

 دو جفت نوار طولی نارنجی و یک نوار زرد رنگ طولی در ناحیه حاشیه جانبی  سطح پشتی با -
 ده است.نوارهای پشتی توسط لکه های سیاه رنگ منقطع ش -
 راکنده رنگی روشن روی آن قرار دارد.پسطح شکمی سیاه است و لکه های  -
 (g 6)ش گرم تا حداکثر ش (g 0.01) وزن زالوی طبی: حداقل یک صدم گرم -

ت ایران، سازمان نظام مهندسی صلاح، سازمان شیلاارایه تاییدیه جنس و گونه زالو از مراکز مجاز )مانند مراکز دانشگاهی ذی :11تبصره 

 کشاورزی، سازمان دامپزشکی کل کشور و سازمان حفاظت محیط زیست( توسط شرکت متقاضی الزامی است.

 از سازمان دامپزشکی ایران در خصوص سلامت تغذیه زالو ارایه تاییدیه صادر شده :12تبصره 

 (Utesky and Trontelj 2005)مرجع علمی:  Hirudo orientalis مشخصات زالوی طبی -7-3-6
نوزا، زارش آزمایش عدم آلودگی به اشرشیاکلی، سالمونلا، لیستریا، باسیلوس آنتراسیس، پسودوموناس آئروژیگ -1-7-3-6

 اورئوس، مایکوباکتریوم مارینوم، ویبریو پاراهمولیتیکوس و شیگلا ارایه شود.استافیلوکوکوس 
زای هر سری ساخت تولیدی با منشا تغذیه متفاوت باید انجام و ایدز به ا (A, B, C)های ویروسی: هپاتیت کنترل -2-7-3-6

 شود.  
اری جالو آزمایش شود. )مطابق ضوابط و مقررات های میکروبیولوژی زارچی و انگلی مرتبط در ویژگیقپاتوژن های  -3-7-3-6

 کشور(
این دستورالعمل بررسی و ارایه  3-3-7ب نگهداری زالوی طبی مطابق بند آفرم ها برای حضور/ عدم حضور کلی -4-7-3-6

 شود.

شرایط تهیه خون بهداشتی ارایه  نامه مربوط بهتغذیه زالو از خون باید مطابق ضوابط سازمان دامپزشکی کشور انجام شده و گواهی -4-6

 شود.

 شرایط نگهداری زالو در محل مصرف: -5-6

 ک لیتر آب دارد.یعدد زالو حداقل نیاز به  20هر  -1-5-6
تا  15از نور مستقیم و دمای  نگهداری دور -شخصات ظرف نگهداری زالو در محل مصرف: ظرف با درب با قابلیت تبادل هوام -2-5-6

 درصد ظرفیت برای عدم فرار زالوها و وجود اکسیژن کافی برای تنفس زالو 75رف بیشتر از ظعدم پرکردن  -گراددرجه سانتی 20

 شرایط و مسئولیت امحای زالو: -6-6
دمای منفی  درصد و یا فریز کردن در 70وش معدوم کردن زالوی مصرف شده در مرکز درمانی قبل از امحا: استفاده از الکل ر -1-6-6

 گرادسانتی درجه 20
زالو انجام و مستندات امحا در مراکز مجاز امحای زالوی مصرفی باید مطابق امحای زباله های بیمارستانی و یا مراکز مجاز امحا  -2-6-6

درمانی بایگانی شود.
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  درخواست صادرات زالوی طبی: -7-6
 است. Hirodu orientalisصادرات صرفا  گونه مورد تایید برای -1-7-6
بندی قید بسته ور متقاضی( با رعایت شرایطبندی متناسب با تقاضای کشبندی برای صادرات )بدون محدودیت حجم بستهبسته -2-7-6

 شده در دستورالعمل و سایر مقررات و ضوابط جاری کشور و اخذ گواهی های مربوط بلامانع است.

 ند صادر می شود.هایی که مجوز تولید در داخل کشور دارصرفا برای فرآورده( FSC/ CPP)بدیهی است گواهی صادرات  :13تبصره 

که در این دستورالعمل ذکر  و تصحیح پروانه و فرم تعهد نامه مسئول فنی و سایر مواردچون تخلف شرکت، تمدید در مواردی هم یادآوری:

 نشده است؛ مشمول مقررات و ضوابط وقت اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل است.

 و اسناد بالادستیمراجع سایر  -7
 1-7- 1385ماه  یمصوب د رانیا یطب سنت یو عرضه فرآورده ها هینامه ته نییآ 

 2-7- یطب یزالو یمل تهیصورت جلسات کم 

 3-7- 1392سال  رانیا لاتیسازمان ش "یطب یو پرورش زالو ریدستورالعمل صدور مجوز تکث 

 4-7- به  ستیز طیسازمان مح "(مهرگان ی)ب انیو بندپا ستانیو پرورش خزندگان، دوز ریتکث یطرح ها یدستورالعمل اجرا

 21/06/1395مورخ  27213/95شماره 

 5-7- Utesky and Tronteli 2005 

 6-7- (25/07/1397ورخ د م/3999/137کشور )نامه ابلاغ: شماره  کیاز منابع ژنت یقانون حفاظت و بهره بردار 

 7-7- (شیرایو نی)آخر یدنیآب آشام یاستاندارد مل 

 8-7- سازمان  "و پرورش زالو ریکثتمرکز  یضوابط و مقررات بهداشت"و پرورش زالو  ریکننده مرکز تکث نیآب تام یها یژگیو

 )شده ینسخه به روز رسان نیآخر) (IVO/ 05/ 98 یدامپزشک یمقررات مل( کشور یدامپزشک

 9-7- 1385(کیولوژیساخت و ورود دارو و مواد ب تی)صلاح صیتشخ یقانون ونیسیمصوبات کم 

 پیوست -8
 .ندارد

 


