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 هدف -0

 رژیمی -دستورالعمل اجرایی ساخت و ورود مواد غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و مکملهای غذایی 6به استناد ماده  این دستورالعمل      

ت ساخبهداشتی نحوه صدور پروانه تعیین به منظور  و41/99/9814مورخ  234/8  اس رای کمیته فنی و قانونی شمارهبر اس و 91/99/9831مصوب 

 ه هایدر کارخان نام تجاری خود با که درخواست تولید فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی ایتولید کننده کارخانه های یا برای اشخاص حقوقی 

 فرآورده پروانه ساخت برای آن فرآورده یا فرآورده هایی با تکنولوژی تولید مشابه دارای) تولید کننده فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی

 .، تدوین گردیده استرا دارند( درخواستی

 

 دامنه کاربرد   -2

       دارو  و های غذا معاونتو نظارت و ارزیابی فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی  کارشناسان اداره کل ر العمل اجرایی برایاین دستو      

 بهداشتی و صدور پروانه بررسی عهده دار و گردیدهتفویض به آنها ساخت اشتی بهدپروانه صدور که  و خدمات بهداشتی دانشگاه های علوم پزشکی

 .می باشند، کاربرد دارد( ظرفیت خالیاستفاده از)ساخت 

 :موارد زیر را نیز شامل می گردداین دستورالعمل 

 تولیدی واقع در مناطق آزاد و مناطق ویژه اقتصادی  کارخانه هایاستفاده از ظرفیت خالی  -الف

 مناطق، کشورتولیدی در داخل  کارخانه هایاعم از ) تولیدی کارخانه های  توسط دارنده نام تجاری و بسته بندی در وارداتی مواد بالک بسته بندی -ب

 (آزاد و مناطق ویژه اقتصادی

 خارجیی تولید کننده یا کارخانه هاتولیدی داخلی به سفارش و نام تجاری توسط اشخاص حقوقی  کارخانه هایتولید فرآورده در  -ج

 

 مسئولیت اجرایی  -8

های غذا و دارو و  و معاونت نظارت و ارزیابی فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی کارشناسان اداره کلمسئولیت اجرایی این دستورالعمل بر عهده   

تفویض ذا و دارو دانشگاههای علوم پزشکی غ ینمعاون وده های غذایی، آرایشی و بهداشتی مدیر کل نظارت و ارزیابی فرآورناظر بر حسن اجرای آن 

 . می باشد اختیار شده
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 تعاریف -0

 تولیدی کارخانه -0-0

 تولیدی به کارخانه های تولید کننده فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی اطلاق می گردد که دارای پروانه کارخانهدر این دستورالعمل                 

با تائید سازمان غذا و دارو یا معاونت غذا و دارو  برای آن فرآورده یا فرآورده هایی با تکنولوژی تولید مشابه فرآورده درخواستی رمعتب ساخت بهداشتی

باشند که دارنده نام تجاری از ظرفیت خالی آنها برای  388برابر درجه بندی /   PRPsو حداقل امتیاز دانشگاه علوم پزشکی ناظر برکارخانه تولیدی

مسئول تولید فرآورده بر اساس ضوابط و مقررات وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی کارخانه تولیدی .تولید فرآورده درخواستی استفاده می نماید

 .می باشد

 

 دارنده نام تجاری -0-2

ثبت  گواهی که دارایاست قوقی داخلی یا خارجی آرایشی و بهداشتی یا شخص ح تولید کننده فرآورده غذایی،کارخانه دارنده نام تجاری،               

دارنده نام تجاری  .دتولیدی را دار کارخانهبوده و درخواست تولید فرآورده غذایی، آرایشی و بهداشتی در  درخواستینام تجاری معتبر برای فرآورده 

یا  مشاهده هرگونه عدم انطباق در شرایط تولید فرآورده و درصورت محسوب می شود (ظرفیت خالیاستفاده از )بعنوان دارنده پروانه بهداشتی ساخت

مسئول پاسخگویی حقوقی و جبران خسارت وارده خواهد  ،در سطح عرضه بر اساس ضوابط و مقررات وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیفرآورده 

 . بود

 

 استفاده از ظرفیت خالی  -0-8

کارخانه های ی باشند می توانند از ظرفیت خالی نام تجاری معتبر به نام خود م دارایای که ید کننده تول کارخانه هایحقوقی یا اشخاص               

با تائید سازمان غذا و دارو یا  ساخت برای آن فرآورده یا فرآورده هایی با تکنولوژی تولید مشابه فرآورده درخواستیبهداشتی پروانه دارای تولیدی که 

 .استفاده نمایند می باشند، ه علوم پزشکی ناظر برکارخانه تولیدیمعاونت غذا و دارو دانشگا

 

 راحل اجرایی م  -5

 .گرددصادر می  و برابر مدت قرارداد تولیدی کارخانهنام تجاری و  دارندهبر اساس قرارداد بین (  ظرفیت خالیاستفاده از) ساخت بهداشتی پروانه            
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  -0-5 مدارک مورد نیاز

 نام تجاریدارنده ست کتبی درخوا -5-9-9

 پروانه بهره برداری کارخانه تولید کننده (/ برای اشخاص حقوقی)اساسنامه و آگهی روزنامه رسمی دارنده نام تجاری  -5-9-4

  گواهی ثبت نام تجاری در طبقه مورد نظر به نام دارنده نام تجاری -5-9-8

نام فرآورده مورد سفارش، مدت قرارداد، نام تجاری که  تولیدی کارخانهو  دارنده نام تجاری قده بینبرابر اصل قرارداد منع تصویر -5-9-2               

 .صراحتاً قید گردیده باشددر آن 

( تحت لیسانس)درخواست استفاده از ظرفیت خالی ( دارنده نام تجاری)و یا کارخانه تولیدکننده خارج از کشور  شخص حقوقی درصورتیکه -0تبصره 

ثیت شرکت در ایران اقدام نماید و با تائید شرکت  را داشته باشد باید نسبت به رخانه تولیدی داخل کشور، یا مناطق آزاد یا مناطق ویژه اقتصادیکادر 

  .توسط شرکت مذکور ارائه گردد (98-9-5الی  9-9-5بندهای )توسط دفتر حقوقی سازمان غذا و دارو، کلیه مدارک( نمایندگی رسمی )ثبت شده 

 ارائه فرمول در فرم سه برگی ساخت  -5-9-5                  

و معاونت غذاتوسط تاییدشده )  با درج تاریخ انجام ارزیابی واحد تولیدی 388برابر درجه بندی /   PRPsتاییدیه حداقل امتیاز  -5-9-6                 

 (تولیدی کارخانهدارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر بر 

 برای آن فرآورده یا فرآورده هایی با تکنولوژی تولید مشابه فرآورده درخواستی ساخت بهداشتی پروانهشده  برابر اصل تصویر -5-9-1                 

 (باشدشده برابر اصل  تائید و ناظر بر تولیدتوسط دانشگاه ) تولیدی کارخانه

داخلی محسوب گردند بعنوان یک کارخانه تولید کننده در صورتیکه ناطق ویژه اقتصادی تولیدی واقع در مناطق آزاد و م کارخانه هایبرای   -2تبصره 

برای آن فرآورده یا فرآورده هایی پروانه بهداشتی ورود  دارای پروانه بهداشتی ورود باشدمذکور تولید کننده  کارخانه صورتیکهو در -1-9-5 مدرک بند

      مدرک بندجایگزین ادره توسط اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی ص با تکنولوژی تولید مشابه فرآورده درخواستی

 .گرددمی  -1 -5-9

قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و  99ج در ماده که علاوه بر موارد مندر نام تجاری دارندهطرح برچسب تائید شده  تصویر -5-9-3

 .نیز بر روی برچسب ذکر شده باشد" بنا به سفارش دارنده نام تجاری" تولیدی و جمله  ارخانهکنام و آدرس  ،آرایشی و بهداشتی

در  مورد سفارش فرآوردهمبنی بر تضمین سلامت و کیفیت  نام تجاریدارنده  کارخانه تولیدی و عاملمشترک مدیر تعهد کتبی -5-9-1

و رعایت مفاد  ر هرگونه عدم انطباق فرآورده با فرایند تولید و جبران خسارت واردهو تقبل مسئولیت پاسخگویی در براب حین تولید، توزیع و عرضه

 آرایشی و بهداشتیقانون مواد خوردنی و آشامیدنی و  99 مندرج در ماده
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 یات وزیرانطبق آخرین مصوبه ه(  استفاده از ظرفیت خالی )ساخت  بهداشتی تمدید پروانه /فیش واریزی جهت صدور  -5-9-98               

الزامی مدارک و مستندات مربوطه جهت بررسی ارائه  باشدشده فرموله  فاقد استاندارد بوده و یا براساس تحقیقات فرآوردهدر صورتی که  -8تبصره

      .است

 (استفاده از ظرفیت خالی ) نحوه صدور پروانه بهداشتی ساخت  -5-2

نظارت و ارزیابی فرآورده های و قانونی اداره کل مطابق با قوانین و مقررات و تایید کمیته فنی مدارک،  و تائیدفرمولاسیون پس از بررسی               

 در سربرگ (استفاده از ظرفیت خالی) پروانه بهداشتی ساخت ،معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی مربوطهکمیته فنی / غذایی، آرایشی و بهداشتی 

و رونوشت  برابر مدت قرارداد و حداکثر یکسال صادر با اعتبار و9طبق پیوست شماره دانشگاه علوم پزشکی اونت غذا و دارو مع سازمان غذا و دارو و یا

حد تولیدی مجاز به تولید بدیهی است پس از اتمام قرارداد وا .گرددارسال  فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی رزیابیآن به اداره کل نظارت و ا

 .ی باشدنم فرآورده

صادره  (استفاده از ظرفیت خالی)بهداشتی ساخت  نباشد باید رونوشت پروانه ناظر بر کارخانه تولیدی نام تجاری در حوزه دانشگاه دارندهدر صورتی که   -

 .ارسال گردد (سفارش دهنده)دارنده نام تجاری به دانشگاه حوزه نظارتی 

کلیه  تولیدی دیگر منوط به ارائه کارخانهتولید در و د داشتنخواهتولیدی دیگر را ن کارخانه اری تولید بهواگذ و دارنده نام تجاری حقتولیدی  کارخانه -

  .باشدمی ( استفاده از ظرفیت خالی)  پروانه بهداشتی ساختاخذ و  9-5مدارک طبق بند 

قانون مواد خوردنی و  و در صورت مشاهده هر گونه تخلف برابرنظارت بر نحوه تولید و کنترل فرآورده تولید شده مطابق ضوابط و مقررات جاری بوده  -

 .برخورد خواهد شد آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی با متخلف

بایدحداقل  تولیدیکارخانه  ).تولیدی تحت نظارت آن قرار دارد کارخانهدر دانشگاهی صادر می شود که ( استفاده از ظرفیت خالی) پروانه بهداشتی ساخت -

 (را دارا باشد  388برابر درجه بندی /  PRPs  امتیاز

 .می باشند آرایشی و بهداشتیقانون مواد خوردنی و آشامیدنی و  99دارنده نام تجاری و کارخانه تولیدی ملزم به رعایت مفاد ماده -

 

 ( ظرفیت خالیاستفاده از )ساخت بهداشتی  نحوه اختصاص شماره پروانه -1

 :پ به راست عبارتند ازشامل سه جزء می باشد که از چ

 کد دانشگاه/ظ/ کد ظرفیت خالی 
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شروع  9888فیت خالی که از کد ظر:  9888ظرفیت خالی، : کد دانشگاه، ظ :  96)  96/ ظ/ 9888:   مثال . شروع می شود 9888کد ظرفیت خالی از 

 (.می شود 

 

 

 ( استفاده ازظرفیت خالی)  ساختبهداشتی تمدید و اصلاح پروانه -7

دارو دانشگاه علوم  و امه درخواست تمدید به معاونت غذامشروط به ارائه نبین دارنده نام تجاری و کارخانه تولیدی و  در صورت تمدید قرارداد    

کل نظارت و  و قانونی اداره ذیل و پس از تایید کمیته فنیمچنین دارا بودن شرایط ذکر شده و ه 9-5 ارائه مدارک بند ،ناظر بر کارخانه تولیدیپزشکی 

ساخت  بهداشتی پروانهتمدید ناظر بر کارخانه تولیدی، معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی  /ارزیابی فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی 

 .خواهد بودبلامانع  سال 5و حداکثر  برابر مدت اعتبار قرارداد بین دارنده نام تجاری و کارخانه تولیدی(  استفاده از ظرفیت خالی)

 نداشتن شکایت اثبات شده درخصوص فرآورده -

مورد سفارش بنا به تشخیص دانشگاه علوم  فرآوردهمورد نظر و تائید شرایط تولید  فرآوردهتجهیزات و امکانات فنی و بهداشتی مورد نیاز برای تولید  -

  .پزشکی مربوطه در کلیه بازدیدهای ادواری را داشته باشد

و عدم انطباق  بوده غذایی، آرایشی و بهداشتی فرآورده های اداره کل نظارت و ارزیابید ق با ویژگی ها و ضوابط مورد تائیبجواب آزمون ها مطا -

 .نشده باشدگزارش  در تمام نمونه ها بحرانی

 .کمتر نشده باشد 388کارخانه تولیدی از درجه بندی /   PRPsامتیاز   -

 

 (تفاده از ظرفیت خالیاس)پروانه بهداشتی ساخت  تعلیقموارد  -3

مقررات توسط دارنده نام تجاری و یا کارخانه تولیدی بشرح زیر، موضوع در  در صورت مشاهده هرگونه مغایرت و یا عدم رعایت قوانین و             

 :صادره اقدام گردد( اده از ظرفیت خالیاستف)پروانه بهداشتی ساخت  تعلیقکمیته فنی و قانونی دانشگاه ناظر بر تولید مطرح و در صورت تائید نسبت به 

اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های غذایی، آرایشی و  گزارش هرگونه عدم انطباق در فرآورده تولیدی در کنترل و بازدیدهای -3-9

 در سطح تولید یا عرضهبهداشتی و معاونت های غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی 

 پایان اعتبار قرارداد بین دارنده نام تجاری و کارخانه تولیدی  -3-4

معاونت های غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی و خدمات در بازدیدهای  388کارخانه تولیدی از درجه بندی /   PRPs کاهش امتیاز -3-8

 بهداشتی درمانی



 دارو سازمان غذا و

 فرآورده هایو ارزیابی  اداره کل نظارت 

 غذایی، آرایشی و بهداشتی

صدور پروانه نحوه  اجرایی دستورالعمل

 (ظرفیت خالیاستفاده از )ساخت هداشتی ب

 آرایشی و بهداشتیغذایی،فرآورده های 

 SP- Pr- 1393- 0012:کد مدرک

 10/01/0831:صدورتاریخ 

 10:شماره بازنگری

 10/10/0838:تاریخ بازنگری

 3از  1صفحه 
 

 

 گزارش دهی -3

به اداره کل نظارت و  مربوطه های فرم/ صادره مطابق با دستور العمل (استفاده از ظرفیت خالی)ساخت  بهداشتی های پروانهمقتضی است آمار ماهانه        

 .ارزیابی فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی ارسال گردد

 

  پیوست -01

   هداشتی فرآورده های غذایی، آرایشی و ب (ظرفیت خالیاستفاده از  )ساخت بهداشتی پروانه  -0شماره  پیوست -01-0



 دارو سازمان غذا و

 فرآورده هایو ارزیابی  اداره کل نظارت 

 غذایی، آرایشی و بهداشتی

صدور پروانه نحوه  اجرایی دستورالعمل

 (ظرفیت خالیاستفاده از )ساخت هداشتی ب

 آرایشی و بهداشتیغذایی،فرآورده های 

 SP- Pr- 1393- 0012:کد مدرک

 10/01/0831:صدورتاریخ 

 10:شماره بازنگری

 10/10/0838:تاریخ بازنگری

 3از  7صفحه 
 

 

 

 
 

                                                                                                                                                                        

دستورالعمل اجرایی ساخت و ورود مواد  6و ماده  اجرایی مربوطه نامه هایو آئین  9826یر ماه قانون مواد خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی مصوب ت 1و  3به استناد مواد      

های نامهگردد که فرآورده فوق با مشخصات مذکور در بالا و با رعایت مقررات و آئینموجب این پروانه موافقت می ، بهرژیمی  -غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و مکملهای غذایی

 ..............................................ضمناً مبلغ . باشدمی .................عرضه گردد اعتبار این پروانه از تاریخ صدور به مدت  (دارنده نام تجاری)توسط دارنده پروانه وطه در کارخانه یاد شده تولید ومرب

 .      بانک ملی پرداخت شده است ...........................به حساب شمارۀ   .....................مورخ .....................ریال طی فیش شماره 

معاون غذا ودارو/ مدیر کل نظارت و ارزیابی فرآورده های غذایی، آرایشی و بهاشتی   
  :رونوشت

 معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكی و خدمات بهداشتی درمانی .......... 

 (   ............سفارش گیرنده) کننده کارخانه تولید 

 کنترل غذا و دارو مرجع های آزمایشگاه مرکز 

 بایگانی 

 

 : نام فرآورده  : تجارتی منا

  : مشخصات بسته بندی 

 :           آدرس( :                                                   دارنده نام تجاری)دارنده پروانه 

 :            تلفن                                            :( وزارت بهداشت)پروانه بهره برداری/ شرکت شماره ثبت

 :کارخانه تولیدی ورود شماره پروانه بهداشتی/پروانه بهداشتی ساخت شماره
 

 :تولیدی  نام کارخانه

  :  تلفن                                                                                                             :تولیدی  نشانی کارخانه

 نهایی باید با معیارهای ملی مصوب و ضوابط جاری وزارت  فرآورده ویژگی های

 .بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مطابقت داشته باشد

  کلیه مواد اولیه مصرفی باید از مراکز و موسساتی که دارای پروانه ساخت معتبر

اشند تهیه یا پروانه بهداشتی ورود از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می ب

 .گردد

 می باشد و کلیه .....................نام تجاریدارنده ......................دارنده این پروانه شرکت

کارخانه تولیدی بر عهده دارنده پروانه و همچنین  فرآوردهمسئولیتهای حقوقی تولید 

 .می باشد

 این پروانه به منزله مجوز استفاده از ظرفیت خالی می باشد. 

 

 

 درصد

 

 فرمول ترکیبی

 صدور         

صادر گردیده و پروانه قبلی .............................  به منظور    .....................مورخ ........................ شماره  (استفاده از ظرفیت خالی)ساختبهداشتی به استناد پروانه )تمدید / اصلاح      

 . گردد یاز درجه اعتبار ساقط م

 ساختبهداشتی شماره پروانه  

(استفاده از ظرفیت خالی)  

....................  
(ظرفیت خالیاستفاده از)ساخت  بهداشتی پروانه  

 

     SP- Fo- 1393- 0049:کد مدرک  فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی  (ظرفیت خالیاستفاده از )ساخت بهداشتی پروانه       0پیوست شماره 
 

 



 دارو سازمان غذا و

 فرآورده هایو ارزیابی  اداره کل نظارت 

 غذایی، آرایشی و بهداشتی

صدور پروانه نحوه  اجرایی دستورالعمل

 (ظرفیت خالیاستفاده از )ساخت هداشتی ب

 آرایشی و بهداشتیغذایی،فرآورده های 

 SP- Pr- 1393- 0012:کد مدرک

 10/01/0831:صدورتاریخ 

 10:شماره بازنگری

 10/10/0838:تاریخ بازنگری

 3از  3صفحه 
 

 

 ضمناً دارنده این پروانه متعهد به اجرای مقررات زیر میباشد.

 
 .باشدمعاونت غذا و دارو / غذا و دارو ه قبلی سازمان بندی، دستورالعمل مصرف و غیره باید با اجازهرگونه تغییر در فرمولاسیون، بسته (0

 .گذاری هیچگونه مسئولیتی ندارددر مورد قیمت وزارت بهداشت (2

 .الزامی است و دارنده نام تجاری تولیدی کارخانهاجرای ضوابط و مقررات جاری کشور توسط  (8

 .خواهد بود فرآوردهز به تولید این دارنده این پروانه منحصراً درحضور مسئول فنی واجد شرایط تایید شده مجا (0

 .باشدنمی فرآوردهتولید و عرضه مجاز به  تمدید مدت قرارداد/  این پروانه در صورت عدم تمدید (5

 

 

گردد و تعلیق یا ابطال می معاونت غذا و دارو ناظر/ طرفه از سوی سازمان غذا و دارودر صورت عدم رعایت موارد ذیل، این پروانه بصورت یک

قانون مواد خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و  92تولیدی برابر ماده  فرآوردهبه آن نخواهند داشت و با مربوطه هیچگونه اعتراض و ادعائی  ه هایموسس

.بهداشتی برخورد خواهد شد  
 

 .رعایت نکردن فرمول ساخت و موارد مندرج در این پروانه ساخت   .0

و دستوالعمل اجرایی نحوه صدور آرایشی و بهداشتی  و آشامیدنی و قانون مواد خوردنی 99رعایت نکردن موارد نشانه گذاری مندرج در ماده    .2

 .است و مواردی که در این پروانه مشخص گردیده( استفاده از ظرفیت خالی) پروانه بهداشتی ساخت 

که منجر به تشخیص عدم صلاحیت تولید از طرف ( GLP)و شرایط خوب آزمایشگاهی ( GMP)رعایت نکردن شرایط خوب ساخت    .8

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

 فرآوردهاستفاده از مواد اولیه تاریخ مصرف گذشته و یا غیر مجاز در تولید  .0


