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قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش  کیماده  17و بند  11ضابطه به استناد قسمت الف بند  نیا
مورخ  172172شماره  هیو ابلاغ 1392قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز مصوب  27و  13، ماده 1367پزشکی مصوب سال 

و کنترل  يریرهگ ،یابیردتعیین مقررات، شرایط و استانداردهاي لازمبراي منظور  به یمل تیامن يشورا 22/12/1392
  .تدوین شده استسلامت ياصالت فرآورده ها

 :تعاریف :1 ماده
  :عبارتندازاختصار سوء برداشتبه و به جهت جلوگیري از هرگونه ابهامدستورالعمل کار رفته در این  تعاریف اصطلاحات به

مصرف از هر  ایبسته قابل عرضه، فروش /قلم/واحد نیکوچکتر: )Unit of Use/Salable Unit(  واحد فرآورده .1.1
  .باشد یماختصاصی  گذاري شناسهبوده و نیازمند فراورده

شودکه تحت  یاطلاق م ییها به تمام فرآورده ،ودش یم دهینام "فرآورده"به اختصار ضابطه  نیکه در ا:سلامت ةفرآورد .1.2
هاي بیولوژیک،  داروهاي گیاهی، فراورده،ییداروهاي  فرآورده: ها عبارتنداز فرآوردهاین .استنظارت سازمان غذا و دارو 

 یو ملزومات پزشک زاتیتجه ،یهداشتو ب یشیآرا ،یدنیو آشام یخوراک يها فرآوردهشیرخشک، ،اي هیتغذ يها مکمل
 .لوازم کودك و

تأیید و تعریف سازمان غذا و دارو تأمین و اي است که از طریق مسیر و شبکۀ مجاز مورد  فرآورده: فرآورده اصیل .1.3
تدارك گردیده است و در حلقه هاي مختلف زنجیرة تأمین تا عرضه و حتی بعد از آن داراي صاحب و مسوول 

 .مشخص و پاسخگو می باشند
وانین یا قمخدر و ییکه بر طبق مقررات اداره کل نظارت و ارزیابی دارو و ها فرآوردههیکل: تحت کنترل يها فرآورده .1.4

 .هستند هاگردان یا پیش ساز المللی مشمول کنترلهاي خاص مخدر، روان بین
شود که باتغییر و جعلهویت،سعی در القاي هویت یک فرآورده  اي اطلاق می فرآوردههر نوع به : فرآورده غیراصیل .1.5

خگویی و یا بدون اصیل نموده و از این طریق براي کلیه حلقه هاي زنجیره تامین تا عرضه آن منافع بدون پاس
ات قانونی مرتبط دظاهري و حتی مستنمشخصات بسته بندي، مندرجات  ،محتویات. قابلیت پاسخگویی ایجاد نماید

ها شامل گروه فرآورده هایی که  این فرآورده .یک فرآورده اصیل باشدمربوط به بااینگونه فرآورده ها می تواند 
یاد کرده و نیز فرآورده هاي قاچاق، سرقتی و حتی واردات موازي  SSFFCسازمان جهانی بهداشت از آن بعنوان 

 .باشد بدون متولی مجاز و منطقی قانونی و سایر نمونه هاي ممکن می
  .سازمان غذا و دارو: سازمان .1.6
 .ي غذا وداروي دانشگاههاي علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانییا مدیریتها معاونت ها:دانشگاه .1.7
شود، بهمنظور  نامیده می» کمیته«اصالت که در این ضابطه  ظام ردیابی، رهگیري و کنترلنکمیتۀ فنی :تهیکم .1.8

 .شود اجراي این ضابطه و نظارت بر حسن اجراي آن در حوزة سازمان غذا و دارو تشکیل می
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 .دبیرخانه کمیته بوده که وظایف اجرایی کمیته را زیر نظر دبیر کمیته برعهده دارد :دبیرخانه .1.9
 صادرنام وي ه ها توسط سازمان ب شخص حقوقی است که پروانه ثبت فرآورده: )License Holder( پروانهصاحب  .1.10

. باشد پس از مصرف بر عهده وي میعرضه و ها از تولید تا  کیفی و سلامتی فرآورده ،و کلیه مسوولیتهاي کمی
 .نخواهد بود تامینولیتهاي سایر حلقه هاي زنجیره وبدیهی است این موضوع نافی مس

 .شخص حقوقی داراي مجوز توزیع و پخش فرآورده از سوي سازمان است: توزیع کننده .1.11
شخص حقیقی یا حقوقی داراي مجوز از سوي مراجع ذیصلاح است که بعد از دریافت فرآورده : عرضه کننده نهایی .1.12

 .شوند ن تعریف میها مشمول ای داروخانه. رساند از سوي توزیع کننده آن را به دست مصرف کننده می
یمجاز قانونی دارایاستانداردهاي کیفی و فنی اعلامی و مورد تایید سازمان کهوجود فرآورده در انبارها: نبار مجازا .1.13

  .شود آن مجاز تلقی می
هاي  اساییفرآوردهنشکه هدف اصلی آن است ای برنامه: فرآورده هاي سلامتکنترل اصالت ردیابی، رهگیري و نظام .1.14

ولیتی بین اینگونه فرآورده ها و شرکتهاي مشخص صاحب پروانه و واز طریق ایجاد رابطه شفاف و مشخص مس اصیل
 .ایجاد امکان پاسخگویی مشخص براي مصرف کنندگان و سایر افراد و سازمان هاي ذینفع می باشد

هاي   و جابجائیمبدا و مقصد ، )Tracking(اموري که منجر به تعیین محل فعلی کلیه : و رهگیري دیابیرفرایند .1.15
 .شود ها می فرآورده)Tracing(مالکیتی و مکانی و تشخیص مسیر جابجایی

همانند  یبوده و شامل سطوح فراوردهواحددر سطوح بالاتر از  هایشامل بسته بند: فراوردهیمادر يها يبسته بند .1.16
 .باشد یم رهیپالت و غ نگ،یکارتن، شر

بین منطقی ارتباط ایجاد  باکه  استشناسه اختصاصی و منحصر به فردي : )Aggrigation ID( شناسه مادري .1.17
بعنوان مثال شناسه مادري بر ، شود تعریف می بندي در یک بسته تعدادي فرآوردههاي ردیابی و رهگیري  شناسه

امکان  این . آورد هاي داخل کارتن را فراهم می هاي تک تک فراورده روي یک کارتن فرآورده، امکان بازیابی شناسه
 .شود ایجاد می زنجیره تامینها در  خواندن شناسهجهت بهبود عملکرد و سرعت فعالیت 

شناسنامه الکترونیکی که واجد کلیه اطلاعات هویتی، ماهیتی و : شناسنامه الکترونیکی اختصاصی فرآورده .1.18
 .بود در زمان استعلام از سازمان قابل ارائه خواهدبوده و موقعیتی مرتبط با فرآورده 

شماره منحصربه فرد است که سازمان در موقع صدور پروانه ): Iran Registration Code: IRC(شماره پروانه  .1.19
 .دهد ثبت فرآورده به آن اختصاص می

ردیابی به هر شرکت صاحب پروانه جهت اجراي سیستم  است کهرقمی  5یک پیش شماره ): Prefix(پیش شماره .1.20
 .هاي منحصر بفرد کاربرد دارد این پیش شماره در ایجاد شناسه .تخصیص می یابد و رهگیري
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جهت واحد ) Unique Identifier: UID(شناسه اي اختصاصی و منحصر به فرد : ردیابی و رهگیري شناسه .1.21
و ردیابی، تولید و بر روي واحد فراورده  جهت رهگیري 5استاندارد تدوین شده درماده  اساس فرآورده است که بر

 .شود بوده و طبق پروتوکولپیوست تبادل اطلاعات تولید میرقمی  20این شناسه . ودش میدرج 
ی شناسهیا شماره جهانی اقلام تجاري که  )Global Trade Item Number: GTIN( تجاري فرآورده شناسه .1.22

در این صادر گردیده که  GS1اختصاصی جهت هر فرآورده در سطح جهان است که بر مبناي استانداردهاي سازمان 
مربوط به سطح بسته بندي  شناسهبا توجه به اینکه رقم اول این . استGTIN-14داراي طول ثابت در سطح طرح

 .لحاظ می گردد –سطح صفر  –باشد معمولا در کوچکترین واحد بسته بندي  ها می فراورده
تولیدکننده در موقع شماره منحصر به فردي است که هر شرکت ): Batch/Lot Number(شماره سري ساخت  .1.23

ساخت فرآورده به هر سري ساخت اختصاص داده و بیانگر یکنواختی اجزاء و شرایط ساخت جهت بخشی از تولید 
 .بوده و جهت کنترل هاي کیفی، سلامتی و غیره مورد استفاده قرار می گیرد

رقمو با ترکیب  6ول ثابت صورت عددي با ط تاریخ انقضاي میلادي فرآورده باید به): Exp Date(تاریخ انقضا  .1.24
  .باشد) YYMMDD(رقمی

ایجاد امکان جهت  اعلامی کمیتهاساس استاندارد اي است اختصاصی و منحصر به فرد که بر شناسه: اصالت شناسه .1.25
این شناسه با لایه اي پوشانده شده و . شود میالصاقکننده نهایی بر روي هر واحد فرآورده  کنترل اصالتتوسط مصرف

رقم  5رقمی و کاملا عددي است که  16این شناسه . شد کننده آشکار خواهد  برداشتن این لایه توسط مصرفپس از 
این شناسه صرفا توسط شرکت صاحب پروانه ایجاد شده و پس از رمز  .است )Prefix( اول آن پیش شماره شرکت

 سازمانشده به بانکهاي اطلاعاتی گذاري بر اساس پروتکل هاي ارائه شده توسط سازمان در قالب الگوي تعریف 
  .شود ارائه میاز طریق سامانه هاي معرفی شده  آنمنتقل گردیده و صرفا از طریق استعلام 

و ) ISO/IEC 16022با استاندارد (ECC200از نوع بارکد دوبعدي ورژن : Data Matrixبارکد دو بعدي  .1.26
با طول ) GTIN( تجاري فرآورده شناسهشامل پروتکول پیوست باشد و طبق  می GS1هماهنگ با استانداردهاي 

 - رقم، شماره سري ساخت فرآورده به صورت رقمی 20رقمی، شناسه رهگیري و ردیابی با طول ثابت  14ثابت 
ساختار کلی عدد .است) YYMMDD(رقم 6صورت عددي با طول ثابت  حروفی، تاریخ انقضاي میلادي فرآورده به

 ٠١GTIN٢١UID١٧YYMMDD١٠LOT:بدین شرح استوتکول ارتباطی طبق پرداخل بارکد 
و  ردیابی، رهگیري هاي شناسه که  بندي هر واحد فرآورده است قسمتی مشخص بر روي بسته: اصالت برچسب .1.27

 .شود الصاق می/آن درجبر روي تعریف شده بر اساس استاندارد کنترل اصالت و سایر اطلاعات مربوط 
 اصالتکنترل ردیابی، رهگیري و هاي  چاپ شناسه: )Personalization/SerializationPrint(چاپ اختصاصی  .1.28

هاي صاحب  شرکتتوسط و سایر سطوح بسته بندي تعریف شده واحد فرآورده  و یا بسته بنديبرچسبروي که بر 
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قرار  دیو تائ یمورد بازخوان ISO/IEC 15415:2011استاندارد این عملیات می بایست بر اساس  .شود درج می پروانه
 )Verification(ردیگ
شود  نامیده می "تی تک سامانه"که به اختصار : )TTACSystem( ردیابی، رهگیري و کنترل اصالتسامانه  .1.29

 ها و استانداردهاي فنی ها، پروتکل مختلف، سرویس هاي اطلاعاتی، روال نرم افزارهاي مجموعه از بانکهاي اطلاعاتی،
مختلف مرتبط با طرح همانندایجاد شناسنامهالکترونیک  فیاشده و وظ جادیسازمان غذا و دارو ا نظرحسب که  است

کنترل اصالت، بازرسیها، برنامه ریزیها و بسیاري از ردیابی، رهگیري و اختصاصی فرآورده ها، تکمیل آنها، امکان 
 .را برعهده داردموارد دیگر 

 
 اهداف :2 ماده
نظام ردیابی، ، منظم و قانونی براي ضابطه مند نمودن پایدارمن، یاشرایط و اصولی در نظر داردین دستورالعمل ا

 :مهمترین اهداف این نظام عبارت است از. را فراهم آورد ها فرآورده رهگیري و کنترل اصالت
 ها  ایجاد بستر مناسب براي مدیریت زنجیره تامین و تدارك فرآورده .2.1
یاصیل و ها در مصرف فرآورده يو اقتصاد یروان تیامن نیکنندگان و تأممصرف  يبرا نانیاطمامکان کسب جادیا .2.2

ها ذیل نظارت سازمان از ابتداي  پاسخگویی فعال، واقعی، مستمر، قابل اتکا و متناسب با مسوولیت نسبت به فرآورده
 زنجیره تامین تا بعد از مصرف

 فراوردهایجاد ابزار مناسب براي اعمال فرآیندهاي کنترل و نظارت کیفی در سطح عرضه توسط صاحبان پروانه  .2.3
 PMSو ADRوRecallشامل

 ایجاد بستر مناسب براي سایر فعالیتهاي مبتنی بر فناوري اطلاعات از جمله پرونده الکترونیک سلامت .2.4
ها و مبارزه با توسعه تجارت  شمند با تخلفات در حوزه فراوردهایجاد ابزار مناسب براي برخورد فعال، هدفمند و هو .2.5

 و تحت کنترل هاي غیر اصیل فراورده
 ایجاد امکان مدیریت هدفمند حمایتهاي مالی دولت و سایر بخشها .2.6

 و کنترل اصالت يریرهگ یابینظام رد تهیکم :3 ماده
در حوزه سازمان  و کنترل اصالت يریرهگ یابینظام ردتهیآن کم يضابطه و نظارت بر حسن اجرا نیا يبه منظور اجرا

 :عبارتند از تهیکم نیاعضاء ا. شود یم لیغذا و دارو تشک
  )تهیکم سیرئ(سازمان غذا و دارو  سییر -
  )نایب رییس(پشتیبانی معاون -
  )جلسه ریدب( يزینظارت و برنامه ر معاون -
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  دارو و مواد مخدر یابیکل نظارت و ارز ریمد -
  یو بهداشت یشیآرا ،یدنیآشام ،یمواد خوراک یابیکل نظارت و ارز ریمد -
  و مکمل یسنت ،یعیطب يفراورده ها یابیکل محترم نظارت و ارز ریمد -
  یو ملزومات پزشک زاتیتجه یابیکل نظارت و ارز ریمد -
  اطلاعات يفناورآمار و کل  ریمد -
  اتیبه شکا ییعملکرد و پاسخگو یابیارز ،یمحترم دفتر بازرس لک ریمد -
  تحراسکل  ریمد -
 . شود یسازمان غذا و دارو منصوب م سیاطلاعات که با حکم رئ ينفر کارشناس فناور کی -

  
  :عبارتند از تهیکم فیوظا

هاي  کنترل اصالت فرآوردهیو ریرهگ، یابینظام رد یو برون سازمان یدرون سازمان یو هماهنگ يگذار استیس -
  سلامت

  مختلف يدر سطح بخش ها یو کارشناس یفن يها کارگروه جادیا -
  نظام ردیابی، رهگیري و کنترل اصالتیاجرا يمورد قبول برا ياستانداردها و تایید نییتع -
نحوه اجراي طرح و رسیدگی به نظارت بر سامانه مرکزي سازمان وشرکت پشتیبانو نظارت بر عملکرد انتخاب   -

  تخلفات 
  

 :ها تمسوولیهاو  نقش :4 ماده
/ داخلیکننده تولیدهاي  شرکتشامل و نه محدود به (فرآورده ها تا عرضه نجیره تامیندخیل در ز نفعان ذيکلیه 

 و ها عرضه کننده/ کننده هاي توزیع شرکت/ خارجی تولیدکنندههاي  شرکت/ هاي واردکنندة صاحب پروانۀ ثبت شرکت
اجراي صحیح  ملزم به، )دهند میها را انجام  ف تعریف شده قانونی آنبه نمایندگی از آنها وظایکه ی اشخاص ثالث حقوق

بعنوان ها  فنیهر یک از شرکت مسوولعلاوه بر مدیر عامل، . هستند ها هفرآورد و کنترل اصالت ، رهگیريردیابینظام 
 .سن انجام اینکار هستندح و ضامن ناظر
. باشند یم دیدر مبدأ تول حاًیخود ترج يها دار کردن فرآورده صاحب پروانه ملزم به شناسه يها شرکت:1تبصره  -

نداشته باشند، امکان را خود  يها فرآورده يگذار شناسه يلازم برا ییها خود توانا شرکت نیاکه یصورت در
رهگیري وکنترل ، بخش و یا تمامی فعالیتهاي مرتبط با طرح ردیابییسپار در صورت برون. را دارند يسپار برون

مرتبط  يها تیولومس یۀکماکان کلولیت ایشان، ودر ارتباط با فرآورده هاي تحت مسي سلامتفرآورده هااصالت 
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ردیابی، فعالیتهاي مرتبط با طرح و  بودن بخش نانیاعتبار، اطم، شناسه ها عدم تکرارت،یفیکدقت،  صحت،با 
، صحت، دقتتضمین نظارت و . باشد یصاحب پروانه م شرکت ةبرعهدفرآورده ها رهگیري و کنترل اصالت 

از ثبت اطلاعات اولیه فرآورده تا تطبیق آنها با اطلاعات درج شده کلیۀ مراحل  الزامی به کیفیت و اعتباربخشی
ها، ثبت در  رسازي شناسهها، معتب یع شناسهها، تجم ها، درج بر روي جعبه تولید شناسهو مرتبط با فرآورده ها تا 

ها  شناسه يمدآبر کار نظارتو ها آن فعال شدن شناسه یو در پ)Release( آزادسازي فرآوردهتا مرحله سامانه، 
ول فنی شرکت ودر سامانه برعهدة مسفرآورده ها، تیفیک نیتضم يندهایاز فرآ یعنوان قسمت هب ،در سطح عرضه

 .باشد می
یکی از یتوسطمقررات اعلامطبق  )بیولوژیک، خونی و غیره(ها  رآوردهفبرخی عیمجوز توزکه  در صورتی: 2تبصرة  -

 آزادسازيکماکان شود،  میصادر ي علوم پزشکیها دانشگاهواحدهاي نظارتی از قبیل سازمان غذا و دارو و 
در سامانه ول فنی شرکت صاحب پروانه ومس بر عهدهها  و فعال سازي شناسهها  الکترونیکی اینگونه فرآورده

  .خواهد بود
عرضه هاي توزیع و  شرکت، و مکمل تامین تا عرضه داروبا توجه به ضرورت و قابلیت اجراي طرح در : 3تبصره  -

ول نظارت بر ثبت و تبادل وها، مس شناسه و اعتبار علاوه بر نظارت بر کیفیت )داروخانه(کننده این فرآورده ها 
 در قالب استانداردها و پروتکل هاي اعلامی از طریقه سامانه مرکزي سازمان اطلاعات مربوطه با سامانه مرکزي

اي ه عرضه کنندگان فرآورده.باشند میسازي و اطلاع رسانی به کارکنان مراکز حوزة سلامت و مردم و فرهنگ
 .باشد کننده نمی به مصرفمعتبر به هیچ وجهمجاز به تحویل فرآوردة فاقد شناسه سلامت

مختلف بویژه در حوزه دارو، مکمل هاي غذایی،  مراکز عرضهانبارها، کننده،  هاي توزیع شرکت: 4تبصره  -
هاي فاقد  جایی، عرضه و فروش فرآورده جابهداري،  هدریافت، نگمجاز به  تجهیزات و ملزومات پزشکی

ولین فنی ضامن و ونیستند و مس نامعتبرهاي  و یاواجد شناسه ردیابی، رهگیري و کنترل اصالتهاي  شناسه
 .ناظر اجراي این امر هستند

ردیابی، رهگیري  و استانداردهاي اعلامی این سازمان در رابطه با نظام ، پروتکل هامقررات ضوابط، :5 تبصره -
ولان وکلیه مسمسوول فنی به اطلاع بوسیله با دقت و جزییات کافی ها می بایست  فرآورده وکنترل اصالت

مدیر فنی و  ول برنامه ریزي،و، مسو تضمین کیفیت ول فنیوگروه مسمدیر عامل، بویژه  شرکتمرتبط در 
 .دناجراقرار گیررسانده شده و موردفناوري اطلاعات 

در نقش نمایندگان  عرضههاي صاحب پروانه، تولید، واردات، توزیع و  ولین فنی شرکتوکلیۀ مس: 6تبصره  -
کافی و مورد آزادسازي اینگونه فرآورده ها پس از احراز برقراري دقت و صحت سازمان غذا و دارو، موظف به 
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بوده و در صورت بروز هرگونه خطا و یا تخلف  گذاري شده شناسهي فرآورده ها روالهاي مربوطه و نیز نیاز در
 .گزارش نمایندسازمان  گذاري را بلافاصله به حوزة شناسهخطاها و تخلفات احتمالی بایست  می

 : ها شناسه الصاق/هاي درج ویژگی :5 ماده
 .باشد میدر مبدا تولید بندي  صورت چاپ روي خط بسته بهدر این روشعمدتا ها شناسهدرج :هاي چاپ شده شناسه .5.1

رهگیري، سري ساخت، تاریخ انقضا با و تجاري فرآورده، شناسۀ ردیابی شناسهموارد الزامی شامل بارکد دوبعدي، 
 .استطرح ذیل 

  
 

  
 
 
  

را نیز به هر نحو با رعایت استانداردها بر روي  )پوشانندهزیر لایۀ ( تواند شناسۀ اصالت چنین می لیدکننده همشرکت تو
 برمادریها و ایجاد شناسه  امکان تجمیع شناسه جعبهکه باید بگونه اي باشدها  شناسهمحل درج . خط تولید درج نماید

 . باشد امکان پذیر کارتن یا شرینگ
به هر دلیل شرکت صاحب پروانه درصورتی که : ي سلامتها فرآوردهکنترل اصالت رهگیري و  ردیابی،برچسب  .5.2

بر روي برچسبها را بصورت  شناسهاین تواند میلازم را بر روي جعبه در خط تولید چاپ نماید، هاي  نتواند شناسه
 هاي تجاري فرآورده، شناسه شناسهبوده و تعیین شدهو ثابت ساختار وبه ابعاد برچسب . ها الصاق نماید جعبه

 –، شمارة سري ساخت، تاریخ انقضا، و روش استعلام از سامانه مرکزي ردیابی، رهگیري وکنترل اصالت
این  کیفیت چاپ و تهیۀ. شود روي آن درج می -www.ttac.irسایتو  20008822پیامک ، 0216185تلفن

، پاك نشدههیچ نحو  به)سرد، گرم، خشک و مرطوب(شرایط آب و هوایی کلیه اي باشد که در  گونه ها باید به برچسب
شناسۀ در مورد لایه پوشاننده . باشد واز روي جعبه قابل جداسازي نباشداناوختوسط چشم و ابزارهاي خواندن بارکد

از عدمربوطه قابل شناسایی نبوده و ب  آن، شناسه خراشیدن/کیفیت باید به نوعی باشد که قبل از حذف اصالت نیز
 .آن نیز شناسه اصالت به راحتی هویدا شده و دچار پاك شدگی نشود خراشیدن/حذف

به و برچسبهاي امنیتی بر خلاف هولوگرام ها ها  ردیابی، رهگیري وکنترل اصالت فرآورده برچسب: 1تبصره -
جهت کسب اطمینان حتما می بایست مورد راستی آزمایی قرار نبوده و  فراوردهاصالت  انگریخود ب يخود

از هر نوع  به هیچ وجه نباید لذا استعلام گردندسازمان از سامانه  دیحتما باگرفته و داده هاي مربوطه 

GTN ٠١٢٣٤٥٦٧٨٩٠١٢٣ 
UID ١٢٣٤٥٠١٢٣٤٥٦٧٨٩٠١٢٣٤ 
LOT ٩٩٠٠٩٩ 
EXP ٢٠١٦/٠٩/٢٧ 

 GTN  تجاري فراورده شناسه
 UID  شناسه ردیابی و رهگیري

  LOT  ساختشماره سري 
 EXP  تاریخ انقضا
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در آن استفاده شده کننده باشد گر امنیتی بودن برچسب براي مصرف که تداعی ممتن و هولوگرا ،نشان، آرم،رنگ
درج سایر انواع بارکدها بندي  طبق ضابطه بسته. دشواستفاده، )Plumb(به عنوان برچسب درب بند از آن و یا 

اندازه مشروط به مغلوب و کوچکتر بودن و بارکد میله اي بر روي بسته بندي  IRCو شماره سریال مانند 
  . رهگیري و کنترل اصالت مجاز است ،نسبت به شناسه هاي ردیابی

رنگ با پس زمینه سفید و حاشیه زرد رنگ میلی متر 40در  20 یو کنترل اصالتریرهگ،ردیابی اندازه برچسب
 باید بر قسمتیتخت بر روي بسته بندي بوده والصاق محل.باشد می) Yellow cC0 M0 Y100 K0شماره پنتون (

محل الصاق باید در آرت ورك به تایید مسوول فنی رسیده و  .لاعات اصلی مندرج بر فرآورده نباشدمانع رویت اط
  .مستند شود

با درج شناسه هاي کلیدي با هاي کوچکتر  برچسباستفاده از، ها فرآوردهمختلف با توجه به ابعاد  :1تبصره  -
  .مانع استتایید سازمان بلاپیشنهاد مسوول فنی و 

  
  
  
  
  
  

که مشمول درج و مکمل تمام فرآورده هاي غذایی و آرایشی و بهداشتی :فارسی نویس تلفیقی اصالترچسب ب .5.3
رهگیري و ردیابی را با برچسب فارسی نویس کنترل اصالت و برچسب فارسی نویس هستند می توانند شناسه هاي 

طراحی شکل برچسب با  .درج نمایندتوزیع ورود به زنجیره یا قبل از در مبدا خود تلفیق نموده و در بدو تولید
 .پس از تایید و مستندسازي توسط مسوول فنی مجاز است 5.2رعایت ترتیب و اصول ذکر شده در بند 

  
 :گذاري فرآیند شناسه :6 ماده

در سامانه ها و مجوزهاي خود  پس از مشاهده و تایید کلیه پروانهشرکت صاحب پروانه هر مسوول فنی ومدیرعامل 
  :شوند گذاري بشرح ذیل می وارد فرایند شناسهسازمان غذا و دارو 

اعلامی اساس استانداردهاي و منابع انسانی لازمبر نرم افزاري شرکت صاحب پروانه سامانۀ سخت افزاري،) الف -
 .نماید میفراهم  را سازمان

٢٠٠٠٨٨٢٢ 
٠٢١٦١٨٥ 
www.ttac.ir 

١٢٣٤١٢٣٤ 
١٢٣٤١٢٣٤ 

GTN ٠١٢٣٤٥٦٧٨٩٠١٢٣ 
UID 
١٢٣٤٥٠١٢٣٤٥٦٧٨٩٠١٢٣
٤ 

 GTN  تجاري فراورده شناسه
 UID  شناسه ردیابی و رهگیري

  LOT  شماره سري ساخت
 EXP  تاریخ انقضا

  Scratched  شناسه اصالت
 



  
  

      
      

   
  دستورالعمل اجرایینظام ردیابی، رهگیري و کنترل اصالت  عنوان
  1/8/94  تاریخ شروع اجراء TT٩٤٠٧١٥  شماره
  دوسال  تاریخ اعتبار  2  بازنگري شماره

 

     
  تصویب کننده  تأیید کننده  تهیه کننده

  معاون نظارت و ارزیابی و دبیر کمیته   مدیر کل آمار و فناوري اطلاعات
  

  معاون وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو

  دکتر رسول دیناروند  دکتر اکبر عبدالهی اصل  دکتر منا جابري دوست
 
 

   

 12صفحه

پس تولید و  لازمرهگیریو کنترل اصالت ، ردیابیبه ازاي هر واحد فراورده از هر سري ساخت شناسه هاي ) ب -
بصورت (بر روي فراورده هاي خود درج آنها را  ،از احراز صحت و دقت لازم و نیز انطباق با مشخصات فرآورده

 .نماید می) برچسب(یا الصاق ) چاپ
با مرتبط  اطلاعاتوبا سایر  ی احراز گردیدهتوسط ابزارهاي کنترللازم صحت و اعتبار دقت، کیفیت، ) ج -

، سري برگه سبز گمرکی/ترخیص/مجوزهاي تولید،تعداد در سفارش، تعداد )IRC(شامل شماره پروانه فراورده
 .دوش میو فیزیک فرآورده تطبیق داده ساخت، تاریخ انقضا

مادري مرتبط شده و  شناسهبه )کارتن یا شرینک(در بسته بندي بزرگتر فراورده مشخص تعداد ي ها شناسه) د -
 .تولید و الصاق می شوند) Agrregation(مادري  برچسب

سازمان سامانه به و پروتکول پیوست ساختار  طبق، گذاري شده هاي شناسه فراوردهمربوط به اطلاعات )هـ -
به درصورت تایید اطلاعات مذکور را پس از کنترلهاي مجدد و اخذ هزینه،  سامانه سازمان.شود ارسال می

 .نماید ارسال می کارتابل مسوول فنی شرکت صاحب پروانه
صادر  در سامانه مرکزي راآزادسازیمجوز ها،  با کنترل مجدد فرآیندها و اطلاعات فراوردهفنی  مسوول) ز -

نیازمند  هاي فرآوردهاین موضوع در ارتباط با (میسر می گردد امکان استعلام فعال و  ها شناسهونماید می
 ).شدانجام خواهد یا سازمان مجوز دهنده، دریافت مجوز از نهاد مجوزهاي خاص آزادسازي، پس از 
، مصرف شودبازار ، بصورت فیزیکی آزاد و روانه توسط مسوول فنیسیستمی در صورتی که فراورده قبل از آزادسازي 

و در این  دریافت خواهند نمود از سامانۀ سازمانفرآورده را استعلام شناسه، پیغام تقلبی بودن هنگامکنندگان در 
  .نماید موارد سازمان اقدام به ریکال فرآورده می

الصاق بر روي آرت / ها، لازم است محل درج صحت و تأیید محل درج شناسهدقت، براي اطمینان از :1تبصرة  -
صورت  گذاري به صورت برچسب، قبل از عملیات عمدة شناسه صورت چاپ و چه به به ها، چه  ورك و طرح جعبه

  .داري شود ول فنی در مستندات کیفی فرآورده نگهوپس از تأیید مس نمونه تهیه و
ها را با  توانند شناسه میشماره اختصاصی  با اخذ پیش صاحب پروانههاي  تمامی شرکت: گذاري در مبدأ شناسه .6.1

هاي درج  روش.نمایند و آماده چاپها  بندي بر روي جعبه در خط بسته 5ساختار استاندارد تعریف شده در مادة 
ایجاد کنترل و انجام عملیات  )ب.پرینت بارکد و شناسه ها بر روي جعبه )الف:مرحله است دوشامل  مبداشناسه در 

کنترل شده و با ابزار مناسب خوانده و در این مرحله بارکدها از نظر خوانا بودن  ،شناسه مادري بر روي کارتن
 مادريشناسهو شود  میشرینگ بر حسب تعداد تخصیص داده / نبارکدهاي خوانده شدة هر جعبه به بارکد کارت

  .شود الصاق می شرینگ/صورت برچسب بر روي کارتن به
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بر روي  5.2تمامی اطلاعات لازم و ذکر شده در بند: )قبل از ورود به شرکت پخش(گذاري در غیرمبدأ شناسه .6.2
اصالت توسط یک لایه کنترل قسمت شناسۀ . شود می و آماده برچسب با کیفیت و ساختار تعریف شده چاپ

ترین نکته در این روش کیفیت  مهم .شود ها الصاق می مخفی و برچسب نهایی بر روي جعبۀ فرآورده پوشاننده
ها با ارتقاي کیفیت  نحوي که ضمن خوانا بودن، امکان جداسازي برچسب است، بهو محل الصاق آنها ها  برچسب

نحوي باشد  بندي باید به چنین الصاق برچسب بر روي بسته هم. رش امنیتی وجود نداشته باشدچسب و استفاده از ب
  .که ضمن حفظ زیبایی و شأن فرآورده، مانع از خواندن اطلاعات ضروري نشود

هستند که  هایی فرآوردهبه دریافت  لزمو شرکت هاي پخش مالصاق برچسب در شرکتهاي پخش ممنوع است 
و اخذ مجوز قبلی از  ی شرایط ذیلجاد تمامدر موارد خاص با ایحسب مورد، . شده باشد شناسه گذاريقبلاً

  .پذیر است امکان این امرسازمان،
به  آنشرکت صاحب پروانه و تجهیز  به نامشرکت پخش مشخص و مجزا نمودن قسمتی از انبار : الف -

ها  و خروج فرآورده ، تجمیعمعتبرسازي گذاري، ورود، شناسهنحوي که کلیۀ فرآیندهاي  هاي امنیتی به دوربین
  .قابل نظارت تصویري باشد

مدیر تضمین / ول فنیومسمستقیم انجام عملیات الصاق توسط کارکنان آموزش دیده و تحت نظارت : ب -
  .کیفیت شرکت صاحب پروانه

  .ها ها و فرآیند الصاق آن انجام عملیات کنترل کیفی و اعتبار بخشی در مورد برچسب: ج -
  )Aggregation(و ایجاد شناسه مادري انجام عملیات تجمیع : د -
داري مستندات تا  گذاري از بدو ورود فرآورده تا تحویل به پخش و نگه مستند سازي کلیۀ فرآیندهاي شناسه: ه -

 .حداقل یک سال پس از ورود فرآورده به بازار
 

 :هاي اجراکنندة نظام ردیابی، رهگیري و کنترل اصالت سایر شرکت :7 ماده
تمام یا قسمتی توانند  میسپاری در صورت نیاز به برونواردات موقت /تولید اي پروانۀ ثبت فرآورده یا مجوزهاي دار شرکت

رجوع به استاندارد شناسۀ ردیابی، رهگیري و (پیش شمارة خود استفاده از ولیت ووبا مس را، گذاري از فرایندهاي شناسه
سازمان غذا و دارو هیچ مجوز فعالیتی براي . واگذار نمایندکار حقوقیپیمانسایر اشخاص حقیقی یا به ، )کنترل اصالت

 .کارگزار در این حوزه صادر نخواهد کردکار یا  ، پیمانهاي واسطه شرکت
اعتبار  30/7/94مجوز فعالیت شرکتهایی که قبلا در این حوزه از سازمان دریافت شده است لغایت : 1تبصره  -

هاي صاحب فراورده و تحت مسوولیت آنها  ها فقط در صورت همکاري با شرکت داشته و از آن پس این شرکت
 .در حوزه شناسه گذاري امکان فعالیت دارند
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بر عهده  شرکتهاي پیمانکار و فرایندهاي اجرایی آنهاکلیه مسوولیتهاي اعتبارسنجی و نظارت بر : 2تبصره  -
  . باشد صاحب پروانه میشرکت 

  
 توزیع و عرضه :8 ماده

موظف  عرضه کنندگان حسب اعلام سازمانهاي استانی و  ها و پخش هاي آن کننده و شعب و نماینده توزیعهاي  شرکت
امکانات سخت افزاري و نرم افزاري لازم مربوط به ردیابی و رهگیري فرآورده ها را فراهم نموده و نسبت به ثبت هستند 

هرگونه تراکنش مرتبط با جابجایی ات، مرجوعی و و تبادل اطلاعات کلیه تراکنشهاي خرید، فروش، جابجایی، ضایع
 .اعلام نمایندسازمان به سامانه مرکزي اعلامی و زمان طبق استاندارد را  فراورده هامکانی و ماهیتی  ،مالکیتی، هویتی

 
 و تعرفۀ ارائۀ خدمات  هزینه :9 ماده

براي  تواند میصاحب پروانه بوده و سازمان هاي  شرکتعهدة بر ردیابی، رهگیري و کنترل اصالتح پیاده سازي طرهزینۀ 
طبق مستندات ارائه شده، شود، مبلغی را  میگذاري و واجد شناسنامه هاي الکترونیکی لازم شناسهکه فرآورده هر واحد

به  در موقع ارسال اطلاعات به سامانه مرکزياین هزینه.لحاظ نمایدگذاري  هایمشمول قیمت هدر تعیین قیمت فرآورد
هزینه و .دشو می شرکتهاي صاحب پروانه و غیره اخذاز شرکت هاي ارسال کننده اطلاعات شامل ازاي هر واحد فرآورده 

  .شود ریاست سازمان ابلاغ میتائید پس از پیشنهاد تعرفه ارائه خدمات توسط کمیته
 

  خطاها و تخلفات :10 ماده
هاو  فرآوردهو عادلانه به ، سالمایجاد دسترسی ایمندر ردیابی، رهگیري و کنترل اصالت و نقش باتوجه به اهمیت 

 :عمل نمایدخطا و تخلف به شرح ذیل سازمان موظف است باهر گونه ، ها آنتضمین سلامت 
 ،مکمل ، کمیته20ماده مسوول فنیبه تشخیص کمیته و تصویب کمیسیون بهسلب صلاحیت  منجرمواردي که  .10.1

پیگیري هاي قضایی مرتبط با  نافیبدیهی است اقدام فوق  .شود میبسته به مورد کمیته غذا و آرایشی بهداشتی 
  .ول فنی نخواهد بودوتخلفات محرز قانونی در ارتباط با شرکت صاحب پروانه و حسب مورد مس

 به مصرف کننده در محل عرضهتحویل دارو و مکمل فاقد شناسه -
 مجوز/در شرکتهاي صاحب پروانه شناسه فاقدفراورده آزادسازي صدور مجوز  -
 نا منطبق با مشخصات پروانه ثبت، تولید و وارداتهای با شناسهآزادسازي فراورده  -
 برچسب نا معتبر، با کیفیت نامناسب، درج در محل نا مناسب/آزادسازي فراورده با شناسه -
 این دستورالعمل 6عدم رعایت ماده  -
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 بندیهاعدم رعایت ایجاد شناسه مادري بر روي بسته  -
هرگونه عملکرد شرکت بر خلاف سیاستهاي ردیابی، رهگیري و کنترل اصالت ناشی از عدم اطلاع رسانی و آموزش  -

  این دستورالعمل 4ماده  5طبق تبصره  صحیح مقررات و بخشنامه هاي سازمان به مدیران شرکتکافی و 
  . شود مواردي که منجر به فراخوانی عمومی فراورده از سطح بازار می .10.2
 صحیح و ثبت شده در سامانه رهگیري و کنترل اصالت ،فراورده فاقد شناسه ردیابی -
 بر روي فرآورده ها در سطح بازار هاي تکراري شناسهوجود  -
 ول فنیومس سیستمی توسط آزادسازيارسال اطلاعات به سامانه سازمان و فرآورده در بازار قبل از  وجود -
 .بی، رهگیري و کنترل اصالتهاي ردیا شناسهو پاك شدن ناخوانا بودن  -
 عدم مطابقت شناسه ها با مشخصات فراورده -
 عدم مطابقت تاریخ انقضا یا شماره سري ساخت -
 مجوزو تاریخ عدم مطابقت تعداد شناسه هاي داروي وارداتی با تعداد  -
 غیرمجاز رهگیري و کنترل اصالت از محل جغرافیایی ،گزارش یک شناسه ردیابی -
 یا شناسه نامعتبر ، ظاهر متفاوت از ضابطهتقلبی فراورده داراي برچسب -
 روي بسته بنديمحل نامناسب الصاق شناسه ها در /درج -
 6.2بدون رعایت  وجود فرآوردة بدون شناسه در انبار شرکت پخش -
  .وجود فرآوردة بدون شناسه در داروخانه -

  
جایگزین کلیه و  هرسیدسازمان غذا و دارو و ریاست به تصویب کمیته 15/7/94در تاریخ در ده ماده و این دستورالعمل 

  .ستا اجرالازم به 1/8/94از تاریخ باشد و  ضوابط و دستورالعملهاي قبلی می
  
 
  
 


