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 سازمان غذا و دارو

 ، آرايشي و بهداشتيآشاميدني ،خوراكياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 

     دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه بهداشتي ساخت

 بهداشتي آرايشي و ،آشاميدني ،خوراكيهاي فرآورده 
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 هدف -1

و آئين نامه هـاي   1347مصوب تيرماه  آرايشي و بهداشتي وآشاميدني  و دنيقانون مواد خور 14و  9 و 8 و7مواد  اين دستورالعمل به استناد     

، آرايشـي و بهداشـتي تـدوين    آشاميدني ،خوراكيفرآورده هاي  ه منظور نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه بهداشتي ساخت برايب اجرائي مربوط

 شده است.

 

 دامنه كاربرد -2

 اين دستورالعمل اجرايي به منظور چگونگي صدور، اصلاح و تمديد پروانه ساخت كاربرد دارد.    

 

 مسئوليت اجرايي -3

باشد و ناظر بر  يمشده  ارياخت ضيتابعه تفو يبر عهده كارشناسان سازمان غذا و دارو و واحدهادستورالعمل  نيا ييراجا تيمسئول    

     در مورد باشند. يتابعه م يواحدها رانيو مد يو بهداشت يشيآرا ،آشاميدني، خوراكي يفرآورده هاكل نظارت بر ريآن مد يحسن اجرا

  دانشگاه هايي كه صدور پروانه تاسيس و بهره برداري به آنها تفويض گرديده وليكن ساخت به آنها تفويض نشده است، صرفا مجاز به تمديد 

 تغيير مي باشند.پروانه هاي ساخت بدون هيچ گونه اصلاح و 

 

 تعاريف -4

 پروانه بهداشتي ساخت -4-1

و آئـين نامـه هـاي     1347مصوب تيرماه  آرايشي و بهداشتي وآشاميدني  و دنيقانون مواد خور 14و9و 8 و7مجوزي است كه به استناد مواد      

 مشخصات ارائه شده و تائيد شده به بازار عرضه نمايد.دهد تا فرآورده مورد نظر خود را طبق  اجرائي مربوطه صادر شده و به موسسه اجازه مي
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از ، كليه مدارك و مراحل بايد به طريقي كه در پورتال تعريف مي گردد، اندازي پورتال سازمان غذا و داروپس از راه  -يادآوري

شماره پروانه بصورت متمركز در سامانه مركزي با كدهاي مربوطه  بديهي است پس از ايجاد سامانه، و انجام پذيردطريق پورتال 

 گردد.پروانه هاي قبلي نيز ظرف مدت مشخص، بايد در سامانه ثبت و كد رهگيري جديد اخذ  و اطلاعات خواهد شدصادر 

 

 مراحل اجرايي -5

 مدارك مورد نياز براي صدور پروانه بهداشتي ساخت -5-1     

بر واحد ناظر سازمان غذا و دارو تابعه توليد فرآورده را داشته باشد بايد مدارك زير را به واحدهاي صورتيكه واحد توليدي درخواست در    

 توليدي ارائه نمايد:

 درخواست كتبي صدور پروانه بهداشتي ساخت  -1 -1 -5   

 )1شده صدور پروانه بهداشتي ساخت (پيوست شماره  برگي تكميلسه فرم  -2 -5-1

 تصوير پروانه هاي بهداشتي تاسيس بهره برداري و مسئول فني (كليه شيفت هاي توليدي) -3 -5-1

 طرح برچسب و پوشش بسته بندي -4 -5-1

 )2(پيوست شماره در ضابطه برچسب گذاري و الزامات مندرج تعهد نامه محضري رعايت موارد مندرج در طرح برچسب اصل  -5 -5-1

تصوير برابر اصل شده (توسط مراجع ذيصلاح) گواهي ثبت علامت تجاري يا اجازه استفاده از علامت تجاري صادره توسط  -6 -5-1

  بايد داراي ويژگيهاي زير باشد:سازمان ثبت اسناد و املاك كشور كه 

مراجع ذيصلاح صادر كننده مجوز صادره از  يشخص مندرج در پروانه ها اي توليديواحد نام  ديبا يصاحب علامت (نام) تجار -

  .باشد فعاليت اقتصادي

 نام يا عدد به فارسي بعنوان علامت تجاري محصول به ثبت برسد (تصوير و شكل به تنهايي قابل قبول نيست). -

 داراي تاريخ اعتبار باشد.  -

 تجاري محصول قيد شده باشد. طبقه محصول مورد نظر در گواهي ثبت علامت  -
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ماه)، با ارائه  6در صورت ارائه تعهد محضري (اقتصادي، مالي و ...) توسط متقاضي مبني بر ارائه گواهي ثبت علامت تجاري (ظرف مدت  -1تبصره

 اظهار نامه علامت (نام تجاري)، مي توان پروانه ساخت را با اعتبار شش ماهه صادر نمود.

تصوير قرارداد با آزمايشگاه مورد تاييد، در صورت نداشتن تجهيزات لازم براي محصول مورد تقاضا (در صورت نياز)   -5-1-7  

 
 از مركز شماره گذاري كالا و خدمات ايران GTINدريافت  -8 -5-1

  ي.با مهر امور مال يزيوار شيف ري/ تصو تعرفه مصوب نيمطابق با آخرمربوط به صدور پروانه ساخت  يزيوار شياصل ف -9 -1 -5

 در صورت واريز هزينه بطور الكترونيكي، بجاي فيش واريزي، كد رهگيري تراكنش بايد ارائه گردد. -2تبصره

 

 نحوه صدور پروانه بهداشتي ساخت  -2 -5

(در مواردي كه  غذا و دارو قانوني سازمانت با قوانين و مقررات، طرح در كميته فني و مدارك، مطابق ديو تائ ونيفرمولاس يپس از بررس       

واحد تابعه، پروانه  /سربرگ سازمان غذا و دارو در  3طبق پيوست شماره  / واحد تابعه مربوطه و در صورت تاييد صدور آنها تفويض نگرديده است)

 يو بهداشت يشيآرا ،خوراكي و آشاميدني يفرآورده ها يابيو رونوشت آن به اداره كل نظارت و ارز صادر كساليبا اعتبار حداكثر بهداشتي 

 ارسال گردد. 

 به ازاء هر نام تجاري و با رعايت ساير مقررات يك پروانه صادر مي گردد. -

 باشد. يفرآورده نم ديمجاز به تول يديساخت واحد تول يپس از اتمام مهلت پروانه بهداشت -

 را نخواهد داشت.  گريد يديپروانه به كارخانه تول يحق واگذار يديكارخانه تول -

بوده و در صورت مشاهده هر گونه تخلف برابر قانون مواد  يشده مطابق ضوابط و مقررات جار ديو كنترل فرآورده تول دينظارت بر نحوه تول -

 با متخلف برخورد خواهد شد.و ساير قوانين مربوطه  يو بهداشت يشيو آرا يدنيو آشام يخوردن

طبق مقررات جاري بديهي است كليه مدارك بايد توسط واحد تابعه ناظر بر توليد بررسي و در صورت عدم تفويض، كليه مدارك تاييد شده  -

 اقدام گردد.
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ارائه پس از اعلام يك بار آگهي در يكي از روزنامه هاي كثيرالانتشار و با ، در صورت مفقود شدن اصل پروانه بهداشتي ساخت -3تبصره 

صدور / تمديد پروانه اصل فيش واريزي مربوط به پرداخت  درخواست صدور المثني، آگهي منتشره در روزنامه كثيرالانتشار ، مدارك تغيير يافته و

ار اصل المثني با اعتب توسط دارنده علامت تجاري، مطابق با آخرين تعرفه مصوب / تصوير فيش واريزي با مهر امور ماليبهداشتي ساخت معتبر 

 پروانه بهداشتي ساخت صادر خواهد گرديد.

 

 پروانه بهداشتي ساخت نحوه اختصاص شماره  -6

 شامل دو جزء مي باشد كه از چپ به راست عبارتند از:

 /كد دانشگاه10001 

  16/ 10001شروع مي شود. مثال :  10001كد ساخت از 

       يساخت صادره قبل يبهداشت يپروانه ها يدر ادامه شماره ها ديمحصولات جد يساخت برا يشماره پروانه بهداشت صياست تخص يهيبد

 باشد. يم

 

 پروانه بهداشتي ساخت تمديد  -7

 ئـت يمصـوبه ه  نيساخت طبق آخـر  يپروانه بهداشت ديجهت تمد يزيوار شيف، 1-5به همراه مدارك بند  را ديدرخواست تمدمتقاضي بايد       

 نمايد.ارائه  يديتول واحدناظر بر  واحد تابعهساخت به  يو اصل پروانه بهداشت رانيوز

 دي ـتمدي دي ـناظر بر كارخانـه تول  سازمان غذا و دارو / واحد تابعه سازمان غذا و دارو يته فنيكم دييو تا ليذكر شده ذ طيدارا بودن شرا درصورت

 يازيشنيپ يبرنامه ها يابيارز ستيمطابق با چك ل/ آرايشي و بهداشتي با مدت اعتبار  خوراكي و آشاميدنيفرآورده  يساخت برا يپروانه بهداشت

 بلامانع خواهد بود. سال 5حداكثر به مدت  مرتبط يديتول يواحدها

معاونـت غـذا و دارو    صيفرآورده بنـا بـه تشـخ    ديتول طيشرا ديفرآورده مورد نظر و تائ ديتول يبرا ازيمورد ن يو بهداشت يو امكانات فن زاتيتجه -

 را داشته باشد.  يادوار يدهايبازد هيمربوطه در كل يدانشگاه علوم پزشك

بوده و عدم انطباق بحراني در تمام نمونه ها گزارش نشده باشد.سازمان غذا و داروجواب آزمون ها مطابق با ويژگي ها و ضوابط مورد تائيد -
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 اثبات شده درخصوص فرآورده تيشكا نداشتن -

 

 اصلاح پروانه بهداشتي ساخت -8

صدور اصلاح جهت  يزيوار شيف، 1 -5مدارك مندرج در بند  ريساخت به همراه سا ياصلاح پروانه بهداشت يدرخواست كتبمتقاضي بايد       

 واحدناظر بر  واحد تابعهمحصولات مورد نظر به  ايو اصل پروانه ساخت معتبر محصول  رانيوز ئتيمصوبه ه نيساخت طبق آخر يپروانه بهداشت

  نمايد. ارائه يديتول

ساخت  ياصلاح پروانه بهداشت ،يديتول واحدناظر بر واحد تابعه   سازمان غذا و دارو يو قانون يفن تهيكم دييو تا طيدارا بودن شرا درصورت

 بلامانع خواهد بود.

ا ارائه باشد، ب ونيدر فرمولاس رييبدون تغ يگريد يتجار ياستفاده از نام ها يمتقاض يفعل يعلاوه بر نام تجار يكارخانه ا كهيدرصورت -4تبصره

 نسبت به صدور پروانه بهداشتي ساخت جديد اقدام گردد. 1-5مدارك بند 

پروانه ساخت بايد باشد  ونيفرمولاس رييبا تغ ديجد يو استفاده از نام تجار يفعل يحذف نام تجار يمتقاض يكارخانه ا كهيدر صورت -5 تبصره

 جديد صادر گردد.

استفاده از اوزان جديد و بسته بندي جديد را داشته باشد، پروانه بهداشتي ساخت بايد اصلاح و  درخواست واحد توليدي كهيدر صورت -6 تبصره

  كليه مدارك بايد جهت اصلاح پروانه بهداشتي ساخت ارائه گردد.

 

 گزارش دهي -9      

 .ديارسال نماسازمان غذا و دارو به  5شماره  وستيساخت صادره را به طور ماهانه مطابق با پ يبهداشت يآمار پروانه ها ديبا واحد تابعه 

 

 

 

 

 


