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 سازمان غذا و دارو

 ، آرایشی و بهداشتیآشامیدنی ،خوراکیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 

 

دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه بهداشتی ساخت فرآورده 

 آرایشی وبهداشتی ،آشامیدنی ،خوراکیهای 

 

 9316 ماه خرداد:بازنگری
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 هدف -9

و آئين نامه هاي اجرائی  4417مصوب تيرماه  آرایشی و بهداشتی وآشاميدنی  و دنیقانون مواد خور 41و  9و8و7مواد این دستورالعمل به استناد 

 .، آرایشی و بهداشتی تدوین شده استآشاميدنی ،خوراکیفرآورده هاي  ه منظور نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه بهداشتی ساخت برايب مربوط

 

 دامنه کاربرد -0

 . این دستورالعمل اجرایی به منظور چگونگی صدور، اصلاح و تمدید پروانه ساخت کاربرد دارد

 

 مسئولیت اجرایی -3

باشد و ناظر بر  یمشده  اریاخت ضیتابعه تفو یبر عهده کارشناسان سازمان غذا و دارو و واحدهادستورالعمل  نیا ییراجا تيمسئول 

در مورددانشگاه  .باشند یتابعه م يواحدها رانیو مد یو بهداشت یشیآرا ،آشاميدنی، خوراکی يفرآورده هاکل نظارت بر ریآن مد يحسن اجرا

 هایی که صدور پروانه تاسيس و بهره برداري به آنها تفویض گردیده وليکن ساخت به آنها تفویض نشده است، صرفا مجاز به تمدید پروانه هاي

 .باشند ساخت بدون هيچ گونه اصلاح و تغيير می

 

 تعاریف -4

 پروانه بهداشتی ساخت -4-9

و آئين نامه هاي اجرائيی   4417مصوب تيرماه  آرایشی و بهداشتی وآشاميدنی  و دنیقانون مواد خور 41و9و8و7مجوزي است که به استناد مواد 

 .و تائيد شده به بازار عرضه نمایدمربوطه صادر شده و به موسسه اجازه ميدهد تا فرآورده مورد نظر خود را طبق مشخصات ارائه شده 
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از ، کلیه مدارک و مراحل باید به طریقی که در پورتال تعریف می گردد، اندازی پورتال سازمان غذا و داروپس از راه  -یادآوری

شماره پروانه بصورت متمرکز در سامانه مرکزی با کدهای مربوطه  بدیهی است پس از ایجاد سامانه، و انجام پذیردطریق پورتال 

 .گرددپروانه های قبلی نیز ظرف مدت مشخص، باید در سامانه ثبت و کد رهگیری جدید اخذ  و اطلاعات خواهد شدصادر 

 

 مراحل اجرایی -5

 مدارک مورد نیاز برای صدور پروانه بهداشتی ساخت -5-9

بر واحد ناظر سازمان غذا و دارو تابعه توليد فرآورده را داشته باشد باید مدارک زیر را به واحدهاي صورتيکه واحد توليدي درخواست در    

 :توليدي ارائه نماید

 درخواست کتبی صدور پروانه بهداشتی ساخت  -4 -4 -5   

 (4پيوست شماره )شده صدور پروانه بهداشتی ساخت  برگی تکميلسه فرم  -2 -5-4

 (کليه شيفت هاي توليدي)تصویر پروانه هاي بهداشتی تاسيس بهره برداري و مسئول فنی  -4 -5-4

 طرح برچسب و پوشش بسته بندي -1 -5-4

 (2پيوست شماره )در ضابطه برچسب گذاري و الزامات مندرج تعهد نامه محضري رعایت موارد مندرج در طرح برچسب اصل  -5 -5-4

گواهی ثبت علامت تجاري یا اجازه استفاده از علامت تجاري صادره توسط ( توسط مراجع ذیصلاح)تصویر برابر اصل شده  -6 -5-4

 :باید دارای ویژگیهای زیر باشدسازمان ثبت اسناد و املاک کشور که 

مراجع ذیصلاح صادر کننده مجوز صادره از  يشخص مندرج در پروانه ها ای واحد توليدينام  دیبا يتجار( نام)صاحب علامت  -

 .باشد فعاليت اقتصادي

 (.تصویر و شکل به تنهایی قابل قبول نيست)نام یا عدد به فارسی بعنوان علامت تجاري محصول به ثبت برسد  -

 .داراي تاریخ اعتبار باشد  -

 .محصول قيد شده باشدطبقه محصول مورد نظر در گواهی ثبت علامت تجاري   -
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، با ارائه (ماه 6ظرف مدت )توسط متقاضی مبنی بر ارائه گواهی ثبت علامت تجاري ...( اقتصادي، مالی و )در صورت ارائه تعهد محضري  -9تبصره

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

(  در صورت نياز)تصویر قرارداد با آزمایشگاه مورد تایيد، در صورت نداشتن تجهيزات لازم براي محصول مورد تقاضا  -5-4-7  

 
 از مرکز شماره گذاري کالا و خدمات ایران GTINدریافت  -8 -5-4

  .یبا مهر امور مال يزیوار شيف ریتصو/  تعرفه مصوب نیمطابق با آخرمربوط به صدور پروانه ساخت  يزیوار شياصل ف -9 -4 -5

 .در صورت واریز هزینه بطور الکترونيکی، بجاي فيش واریزي، کد رهگيري تراکنش باید ارائه گردد -0تبصره

 

 نحوه صدور پروانه بهداشتی ساخت  -0 -5

در مواردي که صدور ) غذا و دارو سازمانت با قوانين و مقررات، طرح در کميته فنی و قانونی مدارک، مطابق ديو تائ ونيفرمولاس یپس از بررس

واحد تابعه، پروانه بهداشتی /سربرگ سازمان غذا و دارو در 4طبق پيوست شماره  واحد تابعه مربوطه و در صورت تایيد(/ آنها تفویض نگردیده است

 . ارسال گردد یو بهداشت یشیآرا ،آشاميدنی خوراکی و يفرآورده ها یابیو رونوشت آن به اداره کل نظارت و ارز صادر کسالیبا اعتبار حداکثر 

 .به ازاء هر نام تجاري و با رعایت سایر مقررات یک پروانه صادر می گردد -

 .باشد یفرآورده نم ديمجاز به تول يديساخت واحد تول یپس از اتمام مهلت پروانه بهداشت -

 . را نخواهد داشت گرید يديپروانه به کارخانه تول يحق واگذار يديکارخانه تول -

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

 .با متخلف برخورد خواهد شدو سایر قوانين مربوطه  یو بهداشت یشیو آرا یدنيو آشام یخوردن

طبق مقررات جاري توسط واحد تابعه ناظر بر توليد بررسی و در صورت عدم تفویض، کليه مدارک تایيد شده بدیهی است کليه مدارک باید  -

 .اقدام گردد
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پس از اعلام یک بار آگهی در یکی از روزنامه هاي کثيرالانتشار و با ارائه ، در صورت مفقود شدن اصل پروانه بهداشتی ساخت -3تبصره 

تمدید پروانه / صدور اصل فيش واریزي مربوط به پرداخت  منتشره در روزنامه کثيرالانتشار ، مدارک تغيير یافته ودرخواست صدور المثنی، آگهی 

المثنی با اعتبار اصل  توسط دارنده علامت تجاري، تصویر فيش واریزي با مهر امور مالی/ مطابق با آخرین تعرفه مصوب بهداشتی ساخت معتبر 

 .خواهد گردیدپروانه بهداشتی ساخت صادر 

 

 پروانه بهداشتی ساخت نحوه اختصاص شماره  -6

 :شامل دو جزء می باشد که از چپ به راست عبارتند از

 کد دانشگاه/40004

  46/ 40004:  مثال . شروع می شود40004کد ساخت از 

 یم یساخت صادره قبل یبهداشت يپروانه ها يدر ادامه شماره ها دیمحصولات جد يساخت برا یشماره پروانه بهداشت صياست تخص یهیبد

 .باشد

 

 پروانه بهداشتی ساخت تمدید  -8

 ئيت يمصيوبه ه  نیسياخت طبيق آخير    یپروانه بهداشت دیجهت تمد يزیوار شيف، 4-5به همراه مدارک بند  را دیدرخواست تمدمتقاضی باید     

 .نمایدارائه  يديتول واحدناظر بر  واحد تابعهساخت به  یو اصل پروانه بهداشت رانیوز

 دیي تمدي ديي ناظر بر کارخانيه تول  واحد تابعه سازمان غذا و دارو/ سازمان غذا و دارو  یته فنيکم دیيو تا لیذکر شده ذ طیدارا بودن شرا درصورت

 يازيشين يپ يبرنامه ها یابیارز ستيمطابق با چک لآرایشی و بهداشتی با مدت اعتبار / خوراکی و آشاميدنیفرآورده  يساخت برا یپروانه بهداشت

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

معاونيت غيذا و دارو    صيفرآورده بنيا بيه تشيخ    ديتول طیشرا ديفرآورده مورد نظر و تائ ديتول يبرا ازيمورد ن یو بهداشت یو امکانات فن زاتيتجه -

 . را داشته باشد يادوار يدهایبازد هيمربوطه در کل یدانشگاه علوم پزشک

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

 

 اصلاح پروانه بهداشتی ساخت -7

صدور پروانه اصلاح جهت  يزیوار شيف، 4 -5مدارک مندرج در بند  ریساخت به همراه سا یاصلاح پروانه بهداشت یدرخواست کتبمتقاضی باید 

 واحدناظر بر  واحد تابعهمحصولات مورد نظر به  ایو اصل پروانه ساخت معتبر محصول  رانیوز ئتيمصوبه ه نیساخت طبق آخر یبهداشت

 .نماید ارائه يديتول

ساخت بلامانع  یاصلاح پروانه بهداشت ،يديتول واحدناظر بر سازمان غذا و داروواحد تابعه  یو قانون یفن تهيکم دیيو تا طیدارا بودن شرا درصورت

 .خواهد بود

ا ارائه باشد، ب ونيدر فرمولاس رييبدون تغ يگرید يتجار ياستفاده از نام ها یمتقاض یفعل يعلاوه بر نام تجار يکارخانه ا کهيدرصورت -4تبصره

 .نسبت به صدور پروانه بهداشتی ساخت جدید اقدام گردد 4-5مدارک بند 

باید پروانه ساخت باشد  ونيفرمولاس رييبا تغ دیجد يو استفاده از نام تجار یفعل يحذف نام تجار یمتقاض يکارخانه ا کهيدر صورت -5تبصره

 .جدید صادر گردد

استفاده از اوزان جدید و بسته بندي جدید را داشته باشد، پروانه بهداشتی ساخت باید اصلاح و  درخواست واحد توليدي کهيدر صورت -6 تبصره

 .کليه مدارک باید جهت اصلاح پروانه بهداشتی ساخت ارائه گردد

 

 


