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 هدف -1

 رژيمي -دستورالعمل اجرايي ساخت و ورود مواد غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي و مكملهاي غذايي 6به استناد ماده  اين دستورالعمل      

ت ساخبهداشتي نحوه صدور پروانه تعيين به منظور  و29/11/1392مورخ  482/3  اس راي كميته فني و قانوني شمارهبر اس و 19/11/1387مصوب 

 ه هايدر كارخان نام تجاري خود با كه درخواست توليد فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي ايتوليد كننده كارخانه هاي يا براي اشخاص حقوقي 

 فرآورده پروانه ساخت براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه داراي( توليد كننده فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي

 .، تدوين گرديده استرا دارند) درخواستي

 

 دامنه كاربرد   -2

       دارو  و هاي غذا معاونتو نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي  كارشناسان اداره كل ر العمل اجرايي براياين دستو      

 بهداشتي و صدور پروانه بررسي عهده دار و گرديدهتفويض به آنها ساخت اشتي بهدپروانه صدور كه  و خدمات بهداشتي دانشگاه هاي علوم پزشكي

 .مي باشند، كاربرد دارد) ظرفيت خالياستفاده از(ساخت 

 :موارد زير را نيز شامل مي گردداين دستورالعمل 

 توليدي واقع در مناطق آزاد و مناطق ويژه اقتصادي  كارخانه هاياستفاده از ظرفيت خالي  -الف

 مناطق، كشورتوليدي در داخل  كارخانه هاياعم از ( توليدي كارخانه هاي  توسط دارنده نام تجاري و بسته بندي در وارداتي مواد بالك بسته بندي -ب

 )آزاد و مناطق ويژه اقتصادي

 خارجيي توليد كننده يا كارخانه هاتوليدي داخلي به سفارش و نام تجاري توسط اشخاص حقوقي  كارخانه هايتوليد فرآورده در  -ج

 

 مسئوليت اجرايي  -3

هاي غذا و دارو و  و معاونت نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي كارشناسان اداره كلمسئوليت اجرايي اين دستورالعمل بر عهده   

تفويض ذا و دارو دانشگاههاي علوم پزشكي غ ينمعاون وده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي مدير كل نظارت و ارزيابي فرآورناظر بر حسن اجراي آن 

 . مي باشد اختيار شده
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 تعاريف -4

 توليدي كارخانه -4-1

 توليدي به كارخانه هاي توليد كننده فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي اطلاق مي گردد كه داراي پروانه كارخانهدر اين دستورالعمل                 

با تائيد سازمان غذا و دارو يا معاونت غذا و دارو  براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستي رمعتب ساخت بهداشتي

باشند كه دارنده نام تجاري از ظرفيت خالي آنها براي  800برابر درجه بندي /   PRPsو حداقل امتياز دانشگاه علوم پزشكي ناظر بركارخانه توليدي

مسئول توليد فرآورده بر اساس ضوابط و مقررات وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي كارخانه توليدي .توليد فرآورده درخواستي استفاده مي نمايد

 .مي باشد

 

 دارنده نام تجاري -4-2

ثبت  گواهي كه داراياست قوقي داخلي يا خارجي آرايشي و بهداشتي يا شخص ح توليد كننده فرآورده غذايي،كارخانه دارنده نام تجاري،               

دارنده نام تجاري  .دتوليدي را دار كارخانهبوده و درخواست توليد فرآورده غذايي، آرايشي و بهداشتي در  درخواستينام تجاري معتبر براي فرآورده 

يا  مشاهده هرگونه عدم انطباق در شرايط توليد فرآورده و درصورت محسوب مي شود )ظرفيت خالياستفاده از (بعنوان دارنده پروانه بهداشتي ساخت

مسئول پاسخگويي حقوقي و جبران خسارت وارده خواهد  ،در سطح عرضه بر اساس ضوابط و مقررات وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكيفرآورده 

 . بود

 

 استفاده از ظرفيت خالي  -4-3

كارخانه هاي ي باشند مي توانند از ظرفيت خالي نام تجاري معتبر به نام خود م داراياي كه يد كننده تول كارخانه هايحقوقي يا اشخاص               

با تائيد سازمان غذا و دارو يا  ساخت براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستيبهداشتي پروانه داراي توليدي كه 

 .استفاده نمايند مي باشند، ه علوم پزشكي ناظر بركارخانه توليديمعاونت غذا و دارو دانشگا

 

 راحل اجرايي م  -5

 .گرددصادر مي  و برابر مدت قرارداد توليدي كارخانهنام تجاري و  دارندهبر اساس قرارداد بين )  ظرفيت خالياستفاده از( ساخت بهداشتي پروانه            
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  -1-5 مدارك مورد نياز

 نام تجاريدارنده ست كتبي درخوا -5-1-1

 پروانه بهره برداري كارخانه توليد كننده )/ براي اشخاص حقوقي(اساسنامه و آگهي روزنامه رسمي دارنده نام تجاري  -5-1-2

  گواهي ثبت نام تجاري در طبقه مورد نظر به نام دارنده نام تجاري -5-1-3

نام فرآورده مورد سفارش، مدت قرارداد، نام تجاري كه  توليدي كارخانهو  دارنده نام تجاري قده بينبرابر اصل قرارداد منع تصوير -5-1-4               

 .صراحتاً قيد گرديده باشددر آن 

) تحت ليسانس(درخواست استفاده از ظرفيت خالي ) دارنده نام تجاري(و يا كارخانه توليدكننده خارج از كشور  شخص حقوقي درصورتيكه -1تبصره 

ثيت شركت در ايران اقدام نمايد و با تائيد شركت  را داشته باشد بايد نسبت به رخانه توليدي داخل كشور، يا مناطق آزاد يا مناطق ويژه اقتصاديكادر 

  .توسط شركت مذكور ارائه گردد )10-1-5الي  1-1-5بندهاي (توسط دفتر حقوقي سازمان غذا و دارو، كليه مدارك) نمايندگي رسمي (ثبت شده 

 ارائه فرمول در فرم سه برگي ساخت  -5-1-5                  

و معاونت غذاتوسط تاييدشده (  با درج تاريخ انجام ارزيابي واحد توليدي 800برابر درجه بندي /   PRPsتاييديه حداقل امتياز  -5-1-6                 

 )توليدي كارخانهدارو دانشگاه علوم پزشكي ناظر بر 

 براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستي ساخت بهداشتي پروانهشده  برابر اصل تصوير -5-1-7                 

 )باشدشده برابر اصل  تائيد و ناظر بر توليدتوسط دانشگاه ( توليدي كارخانه

داخلي محسوب گردند بعنوان يك كارخانه توليد كننده در صورتيكه ناطق ويژه اقتصادي توليدي واقع در مناطق آزاد و م كارخانه هايبراي   -2تبصره 

براي آن فرآورده يا فرآورده هايي پروانه بهداشتي ورود  داراي پروانه بهداشتي ورود باشدمذكور توليد كننده  كارخانه صورتيكهو در -7-1-5 مدرك بند

      مدرك بندجايگزين ادره توسط اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي ص با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستي

 .گرددمي  -7 -5-1

قانون مواد خوردني و آشاميدني و  11ج در ماده كه علاوه بر موارد مندر نام تجاري دارندهطرح برچسب تائيد شده  تصوير -5-1-8

 .نيز بر روي برچسب ذكر شده باشد" بنا به سفارش دارنده نام تجاري" توليدي و جمله  ارخانهكنام و آدرس  ،آرايشي و بهداشتي

در  مورد سفارش فرآوردهمبني بر تضمين سلامت و كيفيت  نام تجاريدارنده  كارخانه توليدي و عاملمشترك مدير تعهد كتبي -5-1-9

و رعايت مفاد  ر هرگونه عدم انطباق فرآورده با فرايند توليد و جبران خسارت واردهو تقبل مسئوليت پاسخگويي در براب حين توليد، توزيع و عرضه

 آرايشي و بهداشتيقانون مواد خوردني و آشاميدني و  11 مندرج در ماده
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 يات وزيرانطبق آخرين مصوبه ه)  استفاده از ظرفيت خالي (ساخت  بهداشتي تمديد پروانه /فيش واريزي جهت صدور  -5-1-10               

الزامي مدارك و مستندات مربوطه جهت بررسي ارائه  باشدشده فرموله  فاقد استاندارد بوده و يا براساس تحقيقات فرآوردهدر صورتي كه  -3تبصره

      .است

 )استفاده از ظرفيت خالي ( نحوه صدور پروانه بهداشتي ساخت  -5-2

نظارت و ارزيابي فرآورده هاي و قانوني اداره كل مطابق با قوانين و مقررات و تاييد كميته فني مدارك،  و تائيدفرمولاسيون پس از بررسي               

 در سربرگ )استفاده از ظرفيت خالي( پروانه بهداشتي ساخت ،معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي مربوطهكميته فني / غذايي، آرايشي و بهداشتي 

و رونوشت  برابر مدت قرارداد و حداكثر يكسال صادر با اعتبار و1طبق پيوست شماره دانشگاه علوم پزشكي اونت غذا و دارو مع سازمان غذا و دارو و يا

حد توليدي مجاز به توليد بديهي است پس از اتمام قرارداد وا .گرددارسال  فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي رزيابيآن به اداره كل نظارت و ا

 .ي باشدنم فرآورده

صادره  )استفاده از ظرفيت خالي(بهداشتي ساخت  نباشد بايد رونوشت پروانه ناظر بر كارخانه توليدي نام تجاري در حوزه دانشگاه دارندهدر صورتي كه   -

 .ارسال گردد )سفارش دهنده(دارنده نام تجاري به دانشگاه حوزه نظارتي 

كليه  توليدي ديگر منوط به ارائه كارخانهتوليد در و د داشتنخواهتوليدي ديگر را ن كارخانه اري توليد بهواگذ و دارنده نام تجاري حقتوليدي  كارخانه -

  .باشدمي ) استفاده از ظرفيت خالي(  پروانه بهداشتي ساختاخذ و  1-5مدارك طبق بند 

قانون مواد خوردني و  و در صورت مشاهده هر گونه تخلف برابرنظارت بر نحوه توليد و كنترل فرآورده توليد شده مطابق ضوابط و مقررات جاري بوده -

 .برخورد خواهد شد آشاميدني و آرايشي و بهداشتي با متخلف

بايدحداقل  توليديكارخانه  (.توليدي تحت نظارت آن قرار دارد كارخانهدر دانشگاهي صادر مي شود كه ) استفاده از ظرفيت خالي( پروانه بهداشتي ساخت -

 )را دارا باشد  800برابر درجه بندي /  PRPs  امتياز

 .مي باشند آرايشي و بهداشتيقانون مواد خوردني و آشاميدني و  11دارنده نام تجاري و كارخانه توليدي ملزم به رعايت مفاد ماده -

 

 ) ظرفيت خالياستفاده از (ساخت بهداشتي  نحوه اختصاص شماره پروانه -6

 :پ به راست عبارتند ازشامل سه جزء مي باشد كه از چ

 كد دانشگاه/ظ/ كد ظرفيت خالي 
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شروع  1000فيت خالي كه از كد ظر:  1000ظرفيت خالي، : كد دانشگاه، ظ :  16(  16/ ظ/ 1000:   مثال . شروع مي شود 1000كد ظرفيت خالي از 

 ).مي شود 

 

 

 ) استفاده ازظرفيت خالي(  ساختبهداشتي تمديد و اصلاح پروانه -7

دارو دانشگاه علوم  و امه درخواست تمديد به معاونت غذامشروط به ارائه نبين دارنده نام تجاري و كارخانه توليدي و  در صورت تمديد قرارداد    

كل نظارت و  و قانوني اداره ذيل و پس از تاييد كميته فنيمچنين دارا بودن شرايط ذكر شده و ه 1-5 ارائه مدارك بند ،ناظر بر كارخانه توليديپزشكي 

ساخت  بهداشتي پروانهتمديد ناظر بر كارخانه توليدي، معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي  /ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي 

 .خواهد بودبلامانع  سال 5و حداكثر  برابر مدت اعتبار قرارداد بين دارنده نام تجاري و كارخانه توليدي)  استفاده از ظرفيت خالي(

 نداشتن شكايت اثبات شده درخصوص فرآورده -

مورد سفارش بنا به تشخيص دانشگاه علوم  فرآوردهمورد نظر و تائيد شرايط توليد  فرآوردهتجهيزات و امكانات فني و بهداشتي مورد نياز براي توليد  -

  .پزشكي مربوطه در كليه بازديدهاي ادواري را داشته باشد

و عدم انطباق  بوده غذايي، آرايشي و بهداشتي فرآورده هاي اداره كل نظارت و ارزيابيد ق با ويژگي ها و ضوابط مورد تائيبجواب آزمون ها مطا -

 .نشده باشدگزارش  در تمام نمونه ها بحراني

 .كمتر نشده باشد 800كارخانه توليدي از درجه بندي /   PRPsامتياز   -

 

 )تفاده از ظرفيت خالياس(پروانه بهداشتي ساخت  تعليقموارد  -8

مقررات توسط دارنده نام تجاري و يا كارخانه توليدي بشرح زير، موضوع در  در صورت مشاهده هرگونه مغايرت و يا عدم رعايت قوانين و             

 :صادره اقدام گردد) اده از ظرفيت خالياستف(پروانه بهداشتي ساخت  تعليقكميته فني و قانوني دانشگاه ناظر بر توليد مطرح و در صورت تائيد نسبت به 

اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و  گزارش هرگونه عدم انطباق در فرآورده توليدي در كنترل و بازديدهاي -8-1

 در سطح توليد يا عرضهبهداشتي و معاونت هاي غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني 

 پايان اعتبار قرارداد بين دارنده نام تجاري و كارخانه توليدي  -8-2

معاونت هاي غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي و خدمات در بازديدهاي  800كارخانه توليدي از درجه بندي /   PRPs كاهش امتياز -8-3

 بهداشتي درماني



 دارو سازمان غذا و

 فرآورده هايو ارزيابي  اداره كل نظارت 

 غذايي، آرايشي و بهداشتي

صدور پروانه نحوه  اجرايي دستورالعمل

 )ظرفيت خالياستفاده از (ساخت هداشتي ب

 آرايشي و بهداشتيغذايي،فرآورده هاي 

 SP- Pr- 1393- 0012:كد مدرك

 01/10/1386:صدورتاريخ 

 01:شماره بازنگري

 04/04/1393:تاريخ بازنگري

 8از  6صفحه 

 

 

 گزارش دهي-9

به اداره كل نظارت و  مربوطه هاي فرم/ صادره مطابق با دستور العمل )استفاده از ظرفيت خالي(ساخت  بهداشتي هاي پروانهمقتضي است آمار ماهانه        

 .ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي ارسال گردد

 

  پيوست -10

   هداشتي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و ب )ظرفيت خالياستفاده از  (ساخت بهداشتي پروانه  -1شماره  پيوست -10-1



 دارو سازمان غذا و

 فرآورده هايو ارزيابي  اداره كل نظارت 

 غذايي، آرايشي و بهداشتي

صدور پروانه نحوه  اجرايي دستورالعمل

 )ظرفيت خالياستفاده از (ساخت هداشتي ب

 آرايشي و بهداشتيغذايي،فرآورده هاي 

 SP- Pr- 1393- 0012:كد مدرك

 01/10/1386:صدورتاريخ 

 01:شماره بازنگري

 04/04/1393:تاريخ بازنگري

 8از  7صفحه 

 

 

 

 
 

                                                                                                                                                                        

دستورالعمل اجرايي ساخت و ورود مواد  6و ماده  اجرايي مربوطه نامه هايو آئين  1346ير ماه قانون مواد خوردني، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي مصوب ت 9و  8به استناد مواد      

هاي نامهگردد كه فرآورده فوق با مشخصات مذكور در بالا و با رعايت مقررات و آئينموجب اين پروانه موافقت مي ، بهرژيمي  -غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي و مكملهاي غذايي

 ..............................................ضمناً مبلغ . باشدمي .................عرضه گردد اعتبار اين پروانه از تاريخ صدور به مدت  )دارنده نام تجاري(توسط دارنده پروانه وطه در كارخانه ياد شده توليد ومرب

 .      بانك ملي پرداخت شده است ...........................به حساب شمارة   .....................مورخ .....................ريال طي فيش شماره 

معاون غذا ودارو/ مدير كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهاشتي   

  :رونوشت

Ø معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني .......... 

Ø سفارش گيرنده( كننده كارخانه توليد............   ( 

Ø كنترل غذا و دارو مرجع هاي آزمايشگاه مركز 

Ø بايگاني 

 

 : نام فرآورده  : تجارتي منا

  : مشخصات بسته بندي 

 :           آدرس) :                                                   دارنده نام تجاري(دارنده پروانه 

 :            تلفن                                            :) وزارت بهداشت(پروانه بهره برداري/ شركت شماره ثبت

 :كارخانه توليدي ورود شماره پروانه بهداشتي/پروانه بهداشتي ساخت شماره

 

 :توليدي  نام كارخانه

  :  تلفن                                                                                                             :توليدي  نشاني كارخانه

v نهايي بايد با معيارهاي ملي مصوب و ضوابط جاري وزارت  فرآورده ويژگي هاي

 .بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مطابقت داشته باشد

v  كليه مواد اوليه مصرفي بايد از مراكز و موسساتي كه داراي پروانه ساخت معتبر

اشند تهيه يا پروانه بهداشتي ورود از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مي ب

 .گردد

v مي باشد و كليه .....................نام تجاريدارنده ......................دارنده اين پروانه شركت

كارخانه توليدي بر عهده دارنده پروانه و همچنين  فرآوردهمسئوليتهاي حقوقي توليد 

 .مي باشد

v اين پروانه به منزله مجوز استفاده از ظرفيت خالي مي باشد. 

 

 

 درصد

 

 فرمول تركيبي

 صدور         

صادر گرديده و پروانه قبلي .............................  به منظور    .....................مورخ ........................ شماره  )استفاده از ظرفيت خالي(ساختبهداشتي به استناد پروانه (تمديد / اصلاح      

 . گردد ياز درجه اعتبار ساقط م

 ساختبهداشتي شماره پروانه  

)استفاده از ظرفيت خالي(  

....................  

)ظرفيت خالياستفاده از(ساخت  بهداشتي پروانه  

 

     SP- Fo- 1393- 0049:كد مدرك  فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي  )ظرفيت خالياستفاده از (ساخت بهداشتي پروانه       1پيوست شماره 
 

 



 دارو سازمان غذا و

 فرآورده هايو ارزيابي  اداره كل نظارت 

 غذايي، آرايشي و بهداشتي

صدور پروانه نحوه  اجرايي دستورالعمل

 )ظرفيت خالياستفاده از (ساخت هداشتي ب

 آرايشي و بهداشتيغذايي،فرآورده هاي 

 SP- Pr- 1393- 0012:كد مدرك

 01/10/1386:صدورتاريخ 

 01:شماره بازنگري

 04/04/1393:تاريخ بازنگري

 8از  8صفحه 

 

 

 ضمناً دارنده اين پروانه متعهد به اجراي مقررات زير ميباشد.

 

 .باشدمعاونت غذا و دارو / غذا و دارو ه قبلي سازمان بندي، دستورالعمل مصرف و غيره بايد با اجازهرگونه تغيير در فرمولاسيون، بسته )1

 .گذاري هيچگونه مسئوليتي ندارددر مورد قيمت وزارت بهداشت )2

 .الزامي است و دارنده نام تجاري توليدي كارخانهاجراي ضوابط و مقررات جاري كشور توسط  )3

 .خواهد بود فرآوردهز به توليد اين دارنده اين پروانه منحصراً درحضور مسئول فني واجد شرايط تاييد شده مجا )4

 .باشدنمي فرآوردهتوليد و عرضه مجاز به  تمديد مدت قرارداد/  اين پروانه در صورت عدم تمديد )5

 

 

گردد و تعليق يا ابطال مي معاونت غذا و دارو ناظر/ طرفه از سوي سازمان غذا و دارودر صورت عدم رعايت موارد ذيل، اين پروانه بصورت يك

قانون مواد خوردني، آشاميدني، آرايشي و  14توليدي برابر ماده  فرآوردهبه آن نخواهند داشت و با مربوطه هيچگونه اعتراض و ادعائي  ه هايموسس

.بهداشتي برخورد خواهد شد  

 

 .رعايت نكردن فرمول ساخت و موارد مندرج در اين پروانه ساخت   .1

و دستوالعمل اجرايي نحوه صدور آرايشي و بهداشتي  و آشاميدني و قانون مواد خوردني 11رعايت نكردن موارد نشانه گذاري مندرج در ماده    .2

 .است و مواردي كه در اين پروانه مشخص گرديده) استفاده از ظرفيت خالي( پروانه بهداشتي ساخت 

كه منجر به تشخيص عدم صلاحيت توليد از طرف ) GLP(و شرايط خوب آزمايشگاهي ) GMP(رعايت نكردن شرايط خوب ساخت    .3

 .گردد معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي ناظر/  سازمان غذا و دارو

 فرآوردهاستفاده از مواد اوليه تاريخ مصرف گذشته و يا غير مجاز در توليد  .4


