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 سازمان غذا و دارو

، آرایشی و خوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 

 بهداشتی

 

 

تولید  بهداشتیپروانه  ، اصلاح و تمدیددستورالعمل اجرایی نحوه صدور

 آرایشی و بهداشتی ،آشامیدنیخوراکی، فرآورده های  قراردادی
 

 

 3131ماه  خرداد : تدوین
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 هدف -3

بوه منووور یعیوین ن وو       ،و آئین نامه هاي اجرائی مربوو   آرایشی و بهداشتی قانون مواد خوردنی و آشامیدنی واین دستورالعمل به استناد  

واست یولید فرآورد  هاي خوراکی، که درخ است پروانه بهداشتی ساخت براي کارخانه هاي یولید کنند  یا اشخاص حقوقی ، اصلاح و یمدیدصدور

داراي پروانه بهداشتی سواخت  ) در کارخانه هاي یولید کنند  فرآورد  هاي خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی

با علامت تجاری به نام خود و یا دارای اجازه استفاده ( براي آن فرآورد  یا فرآورد  هایی با یکنولوژي یولید مشابه فرآورد  درخواستیمعتبر 

 .را دارند، یدوین گردید  است از علامت تجاری

 

 دامنه کاربرد   -0

کارشناسان یوسط  (تولید قراردادی)ساخت  پروانه بهداشتی اصلاح و تمدیدصدور،  به منوورچگونگی این دستور العمل اجرایی

اطلاع و  و همچنین براي صدور پروانه بهداشتی ساخت به آنها تفویض گردیدهکه  واحدهاي یابعه یفویض اختیار شد سازمان غذا و دارو و 

بهداشتی  خوراکی، آشامیدنی، آرایشی وکارخانه هاي یولید کنند  و اشخاص حقوقی که درخواست یولید قراردادي فرآورد  هاي  اقدام متقاضیان

 .را دارند،کاربرد دارد

 :این دستورالعمل موارد زیر را نیز شامل می گردد

 کارخانه هاي یولیدي واقع در مناطق آزاد و مناطق ویژ  اقتصادي استفاد  از یولید قراردادي  -الف 

     اجاز  استفاد  از علامت یجاري در کارخانه هاي یولیدي  دارند  درخواست بسته بندي مواد بالک واردایی یوسط دارند  علامت یجاري یا  -ب

 (اعم از کارخانه هاي یولیدي در داخل کشور، مناطق آزاد و مناطق ویژ  اقتصادي) 

 علامت یجاري یوسط اشخاص حقوقی یا کارخانه هاي یولید کنند  خارجی یولید فرآورد  در کارخانه هاي یولیدي داخلی به سفارش و  -ج

هاي  یولید فرآورد  هاي خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی در واحدهاي یولیدي مجاز داراي پروانه بهداشتی ساخت، به سفارش سازمان -د 

که صرفاً به منوور استفاد  در زیرمجموعه خود و و اصناف ( اعم از هتل ها و رستوران هاي زنجیر  اي)و یشکل هاي خدمایی دولتی و خصوصی

 .است( یولید قراردادي)ه بهداشتی ساخت ، مشمول صدور پروانرا داشته باشندبدون حق فروش و یوزیع 
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 مسئولیت اجرایی -1

باشد و ناظر بر حسن  یشد  م اریاخت ضییابعه یفو يدستورالعمل بر عهد  کارشناسان سازمان غذا و دارو و واحدها نیا ییاجرا تیمسئول 

 .باشند ییابعه م يواحدها رانیو مد یو بهداشت یشیآرا ،خوراکی، آشامیدنی يکل نوارت بر فرآورد  ها ریآن مد ياجرا

اصلاح و هیچ گونه پروانه بدون  دیمجاز به یمد صورت نگرفته است صرفاً ضیکه یفو ییسازد در خصوص واحدها یخاطر نشان م ضمناً  

 .باشند یم ریییغ

 

 تعاریف -4

 کارخانه تولیدی -4-3

در این دستورالعمل کارخانه یولیدي به کارخانه هاي یولید کنند  فرآورد  هاي خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی اطلاق می گردد  

سازمان غذا و دارو با یائید که داراي پروانه بهداشتی ساخت معتبر براي آن فرآورد  یا فرآورد  هایی با یکنولوژي یولید مشابه فرآورد  درخواستی 

را داشته باشند  051برابر چک لیست ارزیابی و ریبه بندي واحدهاي یولیدي ناظر بر کارخانه یولیدي و همچنین حداقل امتیاز و واحدهاي یابعه 

 .آنها براي یولید فرآورد  درخواستی استفاد  می نماید یولیداجاز  استفاد  از علامت یجاري، از ظرفیت  دارند که دارند  علامت یجاري یا 

   

 اجازه استفاده از علامت تجاریدارنده / دارنده علامت تجاری  -4-0

دارنده علامت تجاری  -به طور کلی  اجازه استفاده از علامت تجاری که در این دستورالعمل دارنده دارنده علامت تجاری یا     

ثبت علامت  که داراي گواهی و یا اصناف می باشد خارجی ، شخص حقوقیشخص حقوقی داخلی، کارخانه یولید کنند -عنوان می گردد 

خوراکی، آشامیدنی، بود  و درخواست یولید فرآورد  ري معتبر یجاري معتبر براي فرآورد  درخواستی و یا داراي اجاز  استفاد  از علامت یجا

 . در کارخانه یولیدي را دارد آرایشی و بهداشتی

و به انضمام تصویر  سازمان ثبت اسناد و املاک کشوراز باید  و اجازه استفاده از علامت تجاری گواهی ثبت علامت تجاری           

 .ائه گرددروزنامه رسمی ار
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 تولید قراردادی  -4-1

داراي علامت یجاري معتبر به نام خود یا  شخص حقوقیکارخانه تولیدکننده و یا تولیدی است که به سفارش تولید قراردادی       

که داراي پروانه بهداشتی ساخت معتبر براي آن فرآورد  یا فرآورد  هایی با یکنولوژي با عقد قرارداد معتبر در کارخانه اي   ،آناجاز  استفاد  از 

 .یولیدگرددناظر برکارخانه یولیدي می باشند، دارو و یا واحدهاي یابعه سازمان غذا و یولید مشابه فرآورد  درخواستی با یائید 

 .است (سابق)ولید قراردادی همان استفاده از ظرفیت خالیت: ذکرت

 

، کلیه مدارک و مراحل باید به طریقی که در پورتال اندازی پورتال سازمان غذا و داروپس از راه  -یادآوری

، شماره پروانه بصورت متمرکز از ایجاد سامانه پسبدیهی است  .از طریق پورتال انجام پذیرد تعریف می گردد،

در سامانه مرکزی با کدهای مربوطه صادر خواهد شد و اطلاعات پروانه های قبلی نیز ظرف مدت مشخص، باید 

 .در سامانه ثبت و کد رهگیری جدید اخذ گردد

 

 مراحل اجرایی   -5

 .سازمان غذا و دارو ناظر بر کارخانه یولیدي ارائه گرددبه واحدهاي یابعه   کلیه مدارک باید یوسط دارند  علامت یجاري

           مدارک مورد نیاز -5-3

درخواست استفاد  از یولید ( دارند  علامت یجاري) داخل کشوردرصورییکه کارخانه یولیدکنند  و یا شخص حقوقی  -5-3-3

 :قراردادي در کارخانه یولیدي داخل کشور یا مناطق آزاد یا مناطق ویژ  اقتصادي را داشته باشد ارائه مدارک زیر الزامی است

 (سفارش دهند )درخواست کتبی دارند  علامت یجاري  -1 -5-1-1

مدارک و مستندات (/ براي اشخاص حقوقی)دارند  علامت یجاري ( آخرین یغییرات)اساسنامه و آگهی روزنامه رسمی  -5-1-1-2

 (  براي کارخانه یولید کنند ) فعالیت اقتصادي از مراجع ذیصلاح مربوطه
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که موضوع قرارداد، نام فرآورد  هاي مورد یصویر برابر اصل قرارداد منعقد  بین دارند  علامت یجاري و کارخانه یولیدي  -5-1-1-3

 .واجد شرایط در آن صراحتاً قید گردید  باشد ناظر بر یولید سفارش، مدت قرارداد، علامت یجاري و نام مسئول فنی

متقاضی نسبت ید   یا دارند  علامت یجاري باشد بادر صورییکه مسئول فنی معرفی شد  به غیر از مسئول فنی کارخانه یولید کنند – 3تبصره

اقدام معرفی شد   واجد شرایط و ارائه مدارک طبق دستورالعمل مربوطه جهت صدور پروانه مسئول فنی ناظر بر یولید به معرفی مسئول فنی

 . نماید

گواهی ثبت علامت یجاري یا اجاز  استفاد  از علامت یجاري به نام  (یوسط مراجع ذیصلاح)شد  یصویر برابر اصل  -5-1-1-4

 :باید داراي ویژگیهاي زیر باشدکه  صادر  یوسط سازمان ثبت اسناد و املاک کشور دارند  علامت یجاري

 (.یصویر و شکل به ینهایی قابل قبول نیست)نام یا عدد به فارسی بعنوان علامت یجاري م صول به ثبت برسد  -

 .داراي یاریخ اعتبار باشد  -

 .یجاري م صول قید شد  باشدثبت علامت گواهی طبقه م صول مورد نور در   -

 

م ارائه گواهی علامت در صورت عد و اصناف براي سازمانهاي دولتی و خصوصی و یشکل هاي خدمایی 2در خصوص بند د ماد   -0تبصره

و صاحبان مقام مسئول لایرین بااز  ، متقاضی باید مستندایی مبنی بر مالکیت علامت یجاري و یا یعهدنامه اي(-4-1-1-5بند)یجاري معتبر 

 .می باشد خاطرنشان می سازد در خصوص اصناف، علامت یجاري ثبت شد  در پروانه صنف قابل قبول .امضاء مجاز ارائه نماید

در مواردي که یولید قراردادي )فرم سه برگی یکمیل شد  صدور پروانه بهداشتی ساخت یوسط مسئول فنی معرفی شد   -5-1-1-5

 ( 1پیوست شمار   (.)پروانه بهداشتی ساخت کارخانه یولید کنند  انجام گیردبا فرمولی غیر از فرمولاسیون 

 057برابر  کارخانه یولیدکنند  چک لیست ارزیابی و ریبه بنديدارا بودن حداقل امتیاز  -5-1-1-6             

 یولید مشابه فرآورد  درخواستی براي آن فرآورد  یا فرآورد  هایی با یکنولوژي یصویر پروانه بهداشتی ساخت معتبر -5-1-1-0

 . کارخانه یولیدي

براي کارخانه هاي یولیدي واقع در مناطق آزاد و مناطق ویژ  اقتصادي در صورییکه بعنوان یک کارخانه یولید کنند  داخلی م سوب   -1تبصره 

براي ارائه گردد و درصورییکه کارخانه یولید کنند  مذکور داراي پروانه بهداشتی ورود باشد پروانه بهداشتی ورود  -0-1-1-5گردند مدرک بند 
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     -0 -1-1-5جایگزین مدرک  بند  سازمان غذا و دارو صادر  یوسط یا فرآورد  هایی با یکنولوژي یولید مشابه فرآورد  درخواستی آن فرآورد 

 .می گردد

قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی،  11یصویر طرح برچسب که علاو  بر موارد مندرج در ماد   -5-1-1-8

ضمنا. نیز بر روي برچسب ذکر شد  باشد(دارند  علامت یجاري) ".........................بنا به سفارش"ه یولیدي و جمله علامت و آدرس کارخان

.الزامات ضابطه برچسب گذاري نیز باید رعایت گردد

پیوست ) و الزامات مندرج در ضابطه برچسب گذاري یعهد نامه م ضري رعایت موارد مندرج در طرح برچسباصل  -9 -1 -5-1

 (2شمار  

و  مسئول فنی معرفی شد  ناظر بر یولید ،دارند  علامت یجاري، یعهد نامه م ضري مدیرعامل کارخانه یولیدياصل  5-1-1-17

 :                                                    مبنی بر در حوز  مسئولیت مربوطه( درصورت وجود)مسئول فنی شرکت یوزیع کنند  

یوزیع و عرضه                                                              نگهداري،  یضمین سلامت و کیفیت فرآورد  مورد سفارش در حین یولید، -

                                 در زمان یولید، نگهداري، یوزیع و یا عرضه فرآورد   یقبل مسئولیت پاسخگویی در برابر هرگونه عدم انطباق فرآورد -

  قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی 11رعایت مفاد مندرج در ماد   - 

 مسئولیت پاسخگویی حقوقی - 

 از مرکز شمار  گذاري کالا و خدمات ایران GTINدریافت  -5-1-1-11

/ مطابق با آخرین یعرفه مصوب  (یولید قراردادي)صدور پروانه بهداشتی ساخت اصل فیش واریزي مربو  به پرداخت  -5-1-1-12

 یوسط دارند  علامت یجاري یبا مهر امور مال يزیوار شیف رییصو

 .در صورت واریز هزینه بطور الکترونیکی، بجاي فیش واریزي، کد رهگیري یراکنش  باید ارائه گردد -4تبصره

قرارداد  علاو  بر مدارک فوق باید ، 2موضوع بند د ماد  و اصناف  سازمانهاي دولتی و خصوصی و یشکل هاي خدمایی در خصوص -5تبصره 

ارائه گردد و دارند  نام مربوطه  به سازمان غذا و دارو و یا واحدهاي یابعه پروانهمعتبر و یعهدات سفارش دهند  و یولیدکنند  در زمان صدور 

 د ،یوسط واحد صادر کنن صادر بهداشتی و در پروانه درج  بر روي برچسب فرآورد  با فونت درشترا  "غیرقابل فروش"عبارت یجاري باید 

 قید گردد
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 مربوطه  بین المللیدر صوریی که فرآورد  فاقد مقررات ملی بود  و یا براساس ی قیقات فرموله شد  باشد ارائه مدارک و مستندات  -1تبصره

 .   جهت بررسی الزامی است

 

درخواست استفاد  از یولید ( دارند  علامت یجاري) خارج از کشوردرصورییکه کارخانه یولیدکنند  و یا شخص حقوقی  -5-3-0

اید مدارک قراردادي در کارخانه یولیدي داخل کشور یا مناطق آزاد یا مناطق ویژ  اقتصادي به منوور ارائه فرآورد  در داخل ایران را داشته باشد ب

 .( تحت لیسانس .)نمایدارائه  (یولید قراردادي) ی ورود صدور پروانه بهداشت/ (یولید قراردادي)زیر به منوور صدور پروانه بهداشتی ساخت 

 (سفارش گیرند ) کارخانه یولید کنند درخواست کتبی -1 -5-1-2

فرآورد  هاي مورد  نامیصویر برابر اصل قرارداد منعقد  بین دارند  علامت یجاري و کارخانه یولیدي که موضوع قرارداد،  -5-1-2-2

ایران  صنایع، معادن و کشاورزي این مدرک باید به یایید ایاق بازرگانی.در آن صراحتاً قید گردید  باشد، سفارش، مدت قرارداد، علامت یجاري

 .رسید  و به زبان فارسی یرجمه ي رسمی گردد

یولید کنند  یا دارند  علامت یجاري باشد باید متقاضی نسبت در صورییکه مسئول فنی معرفی شد  به غیر از مسئول فنی کارخانه  –0تبصره 

به معرفی مسئول فنی ناظر بر یولید واجد شرایط و ارائه مدارک طبق دستورالعمل مربوطه جهت صدور پروانه مسئول فنی معرفی شد  اقدام 

 .نماید

سازمان ثبت اسناد و املاک  یوسطکه دهند   اجاز  استفاد  از علامت یجاري به نام سفارش یا مستندات مالکیت و  -5-1-2-3

یعهد پاسخگویی ایاق بازرگانی صنایع، معادن و کشاورزي ایران یائید گردید  به انضمام  یا اجاز  نامه رسمی که یوسط ائید گردید  باشدی کشور

 استفاد  از عواقب نام یجاري ارائه گردد

در مواردي که یولید قراردادي )بهداشتی ساخت  یوسط مسئول فنی معرفی شد  فرم سه برگی یکمیل شد  صدور پروانه  -5-1-2-4

 (1پیوست شمار  (.)با فرمولی غیر از فرمولاسیون پروانه بهداشتی ساخت کارخانه یولید کنند  انجام گیرد

 057برابر  کارخانه یولیدکنند چک لیست ارزیابی و ریبه بندي دارا بودن حداقل امتیاز  -5-1-2-5            

یصویر پروانه / براي آن فرآورد  یا فرآورد  هایی با یکنولوژي یولید مشابه فرآورد   یصویر پروانه بهداشتی ساخت معتبر -5-1-2-6

 بهداشتی ورود فرآورد  هاي ی ت قرارداد
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ان یک کارخانه یولید کنند  داخلی م سوب براي کارخانه هاي یولیدي واقع در مناطق آزاد و مناطق ویژ  اقتصادي در صورییکه بعنو  -3تبصره 

براي ارائه گردد و درصورییکه کارخانه یولید کنند  مذکور داراي پروانه بهداشتی ورود باشد پروانه بهداشتی ورود  -6-2-1-5گردند مدرک بند 

بند جایگزین مدرک  و دارو و واحدهاي یابعه سازمان غذاصادر  یوسط  آن فرآورد  یا فرآورد  هایی با یکنولوژي یولید مشابه فرآورد  درخواستی

 .می گردد -6 -5-1-2

، علامت  قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی 11یصویر طرح برچسب که علاو  بر موارد مندرج در ماد   -5-1-2-0

الزامات ضمنا. نیز بر روي برچسب ذکر شد  باشد (علامت یجاريدارند  ) ".........................بنا به سفارش"و آدرس کارخانه یولیدي و جمله 

.ضابطه برچسب گذاري نیز باید رعایت گردد

پیوست ) و الزامات مندرج در ضابطه برچسب گذاريیعهد نامه م ضري رعایت موارد مندرج در طرح برچسب اصل  -2-8 -5-1

 (2شمار  

، لزومی به اتاق بازرگانی صنایع، معادن و کشاورزی ایران تعهدنامه مذکور توسطتائید در صورت ) یعهد نامه م ضري 5-1-2-9

مسئول فنی شرکت یوزیع  ل فنی معرفی شد  ناظر بر یولید ومسئو، مدیرعامل کارخانه یولیدي، دارند  علامت یجاري (م ضري بودن آن نیست

 :                                             در حوز  مسئولیت مبنی بر (درصورت وجود) کنند 

           یضمین سلامت و کیفیت فرآورد  مورد سفارش در حین یولید، نگهداري، یوزیع و عرضه                                                    -

 باق فرآورد  در زمان یولید، نگهداري، یوزیع و یا عرضه فرآورد                                 یقبل مسئولیت پاسخگویی در برابر هرگونه عدم انط -

  قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی 11رعایت مفاد مندرج در ماد   - 

 مسئولیت پاسخگویی حقوقی - 

 از مرکز شمار  گذاري کالا و خدمات ایران GTINدریافت  -5-1-2-17

مطابق با آخرین یعرفه  (یولید قراردادي)صدور پروانه بهداشتی ساخت معتبر اصل فیش واریزي مربو  به پرداخت  -5-1-2-11 

 یوسط دارند  علامت یجاري یبا مهر امور مال يزیوار شیف رییصو/ مصوب 

 .باید ارائه گرددي فیش واریزي، کد رهگیري یراکنش در صورت واریز هزینه بطور الکترونیکی، بجا -3تبصره

در صوریی که فرآورد  فاقد مقررات ملی بود  و یا براساس ی قیقات فرموله شد  باشد ارائه مدارک و مستندات بین المللی مربوطه   -31تبصره

 .  جهت بررسی الزامی است
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 (تولید قراردادی)نحوه صدور پروانه بهداشتی ساخت  -5-0

واحدهاي یابعه  / سازمان غذا و دارو طرح درکمیته فنی و قانونی  ،با قوانین و مقررات تمطابق مدارک ،یائید بررسی فرمولاسیون و  پس از       

پروانه  4طبق پیوست شمار   2-1-5و براي حالت بند  3طبق پیوست شمار   1-1-5یفویض اختیار شد  ، در صورت یائید براي حالت بند 

با اعتبار برابر مدت قرارداد و حداکثر یکسال صادر و رونوشت  واحدهاي یابعه/ در سربرگ سازمان غذا و دارو  و( یولید قراردادي)بهداشتی ساخت 

 . ارسال گردددارند  نام یجاري ناظر بر  واحد یابعه/ سازمان غذا و دارو آن به 

 .بدیهی است پس از ایمام قرارداد واحد یولیدي مجاز به یولید فرآورد  نمی باشد

 . به ازاء هرنام تجاری و با رعایت مقررات، یک پروانه صادر می گردد -

لیدي دیگر کارخانه یولیدکنند  و دارند  علامت یجاري حق واگذاري یولید به کارخانه یولیدي دیگر را نخواهند داشت و یولید درکارخانه یو -

 . باشدمی  (یولید قراردادي)و اخذ پروانه بهداشتی ساخت  1-5منو  به ارائه کلیه مدارک طبق بند 

نوارت بر ن و  یولید و کنترل فرآورد  یولید شد  مطابق ضوابط و مقررات جاري بود  و در صورت مشاهد  هر گونه یخلف برابر قانون مواد  -

 .هداشتی با متخلف برخورد خواهد شدخوردنی و آشامیدنی و آرایشی و ب

 . در دانشگاهی صادر می شود که کارخانه یولیدي ی ت نوارت آن قرار دارد (یولید قراردادي)پروانه بهداشتی ساخت  -

بهداشتی و  قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و 11یجاري و کارخانه یولیدکنند  ملزم به رعایت مفاد ماد ( علامت ) دارند  علامت  -

 .رعایت الزامات ضابطه برچسب گذاري می باشند

 برابر باشد 057 باید با کارخانه یولیدکنند   چک لیست ارزیابی و ریبه بنديحداقل امتیاز  -

کی از روزنامه هاي یک بار آگهی در ی اعلام، پس از (یولید قراردادي)در صورت مفقود شدن اصل پروانه بهداشتی ساخت  -33تبصره 

اصل فیش واریزي مربو  به پرداخت  ، آگهی منتشر  در روزنامه کثیرالانتشار ، مدارک یغییر یافته ودرخواست صدور المثنیکثیرالانتشار و با ارائه 

یوسط دارند   یمهر امور مالبا  يزیوار شیف رییصو/ مطابق با آخرین یعرفه مصوب  (یولید قراردادي)یمدید پروانه بهداشتی ساخت معتبر / صدور 

 .صادر خواهد گردید( یولید قراردادي )با اعتبار اصل پروانه بهداشتی ساخت المثنی  ،علامت یجاري
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ور پروانه  بهداشتی ساخت به ، در صورت یفویض صدر یولید ارائهکلیه مدارک موردنیاز باید یوسط متقاضی به واحد یابعه ناظر ب - 30تبصره 

طبق مقررات جاري  ،شد  کلیه مدارک یائیدد یابعه ناظر بر یولید، مدارک بررسی و اقدام انجام و در صورت عدم یفویض، پس از بررسی اولیه واح

 .باید اقدام گردد

 

 (تولید قراردادی )صاص شماره پروانه بهداشتی ساخت نحوه اخت -1

 :شامل سه جزء می باشد که از چپ به راست عباریند از

 کد دانشگا /ظ/ یولید قرارداديکد  

 

کد ظرفیت خالی که از :  1777ظرفیت خالی، : کد دانشگا ، ظ :  16)  16/ ظ/ 1777:   مثال . شروع می شود 1777کد ظرفیت خالی از 

 (.شروع می شود  1777

 

 .استفاد  کرد " Z "از حرف "ظ"به منوور یرجمه پروانه یولید قراردادي صادرشد  باید بجاي حرف  -31تبصره 

 

 (تولید قراردادی ) تمدید و اصلاح پروانه بهداشتی ساخت  -0

ناظر بر کارخانه  واحد یابعهدرخواست یمدید به  نامهدر صورت یمدید قرارداد بین دارند  علامت یجاري و کارخانه یولیدي و مشرو  به ارائه        

و اصول پروانوه بهداشوتی    یعرفوه مصووب    طبق آخرین پروانه بهداشتی ساخت اصلاح/ یدفیش واریزي جهت یمد ، 1-5یولیدي، ارائه مدارک بند 

کمیتوه  و طرح و یائیود در   ناظر بر کارخانه یولیدي واحد یابعهو همچنین دارا بودن شرایط ذکر شد  ذیل و پس از یایید  (یولید قراردادي) ساخت

برابر مدت اعتبار قرارداد   (یولید قراردادي) یمدید پروانه بهداشتی ساخت ، اختیار شد واحدهاي یابعه  یفویض / سازمان غذا و دارو  فنی و قانونی

بلامانع خواهد  مریبط يدییول يواحدها يازیشنیپ يبرنامه ها یابیارز ستیمطابق با چک لبین دارند  علامت یجاري و کارخانه یولیدي و حداکثر 

  .بود

معاونت غذا و  صیفرآورد  بنا به یشخ دییول طیشرا دیفرآورد  مورد نور و یائ دییول يبرا ازیمورد ن یو بهداشت یو امکانات فن زاتییجه  -

 .را داشته باشد يادوار يدهایبازد هیمربوطه در کل یدارو دانشگا  علوم پزشک
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یمام نمونه ها گزارش نشد  بود  و عدم انطباق ب رانی در  سازمان غذا و داروجواب آزمون ها مطابق با ویژگی ها و ضوابط مورد یائید  -

 .باشد

 نداشتن شکایت اثبات شد  درخصوص فرآورد           -

  057برابر چک لیست ارزیابی و ریبه بندي واحدهاي یولیدي دارا بودن حداقل امتیاز   -

 

 گزارش دهی -3

ارسال  سازمان غذا و داروبه  5 مطابق با پیوست شمار  صادر  (یولید قراردادي)مقتضی است آمار ماهانه پروانه هاي بهداشتی ساخت       

 .گردد

 

 

 پیوست  -3

 فرم سه برگی صدور پروانه بهداشتی ساخت -3پیوست شماره  -3-3

 موارد مندرج در طرح برچسب و الزامات مندرج در ضابطه برچسب گذاريیعهد نامه م ضري رعایت  -0پیوست شماره  -3-0

 سفارش دهند  داخلی –( یولید قراردادي ) پروانه بهداشتی ساخت  -1پیوست شماره  -3-1

 سفارش دهند  خارجی -(یولید قراردادي ) پروانه بهداشتی ساخت    -4پیوست شماره  -3-4

  ساخت یفرم اطلاعات پروانه بهداشت  -5پیوست شماره  -3-5
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 نشانی واحد یولیدي نام و -1

                                                    :  یآدرس کامل پست                                                                :  واحد یولیدي

 :                                                           یلفن  شمار                                                             :شناسه ملی شرکت

 : نمابر                                                        :پست الکترونیک  آدرس

 :شمار  ملی مدیرعامل

 مشخصات واحد یولیدي  -2 

 پروانه ها  -3

 �󠄀�    بهداشتی آرایشی و       �󠄀�ي   بسته بند  �󠄀� خوراکی و آشامیدنی     نوع واحد یولیدي یا بسته بندي

   �󠄀�   فعالیتهاي دیگر        �󠄀� و ظروف    بسته بندي   �󠄀� و بسته بندي  یولیدي نوع فعالیت

 ( :       در صورت وجود)اعتبار خییار                                                  :                  مجوز فعالیت اقتصادي از ارگان ذیصلاح خیشمار  و یار

 ( :     در صورت وجود)اعتبار خییار                 :           بهر  برداري از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و  سیپروانه یاس خیو یار شمار 

   :نوع خطو  یولیدي

/ نام و نام خانوادگی مسئول

 فنیمسئولین 

/ پروانه مسئول خیو یار شمار  رشته و مقطع ی صیلی

 فنیمسئولین 

 در پروانهشیفت مندرج  اعتبار خییار

     

 :یلفن و آدرس ایمیل :پستی نشانی

 SP- Fo- 1395- 7790: کد مدرک                  فرم سه برگی یکمیل شد  صدور پروانه بهداشتی ساخت                                                   3پیوست شماره 
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 مشخصات فرآورد  -4

 : مورد مصرف                                                                          : نام فرآورد 

 :جم خالص هر بسته بنديوزن یا حو  مشخصات ظروف بسته بندي

 

 :نهائی فرآورد یرکیبات یشکیل دهند  مواد یشکیل دهند  فرمول  -4

 :  فرآورد  هیمورد استناد در یه( مورد یایید سازمان غذا و دارو)بین المللی بهداشتی / یا شمار  هاي ضوابط و مقررات ملی ام و شمار  ن

 روش فرآوري -5

 

 

 

 

 نام شیمیایی در صورت وجود انگلیسینام  ولیها ماده نام ردیف

 خلوص

 (در صورت نیاز)

 درصد
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 : شیمیایی فرآورد  نهایی ویژگیهاي فیزیکی، میکروبی و -0

 

        . مربوطه مطابقت دارد( مورد یایید سازمان غذا و دارو)بین المللی بهداشتی / ضوابط و مقررات ملی با  فرآوردهفرمولاسیون و ویژگیهای 

 امضاء                                     :پرسشنامه تاریج تكمیل:                                         مسئولین فنی / مسئول نام و نام خانوادگی  

 

 

  . مورد یقاضا یوانایی لازم را دارد فرآورد آزمایشگا  کارخانه براي آزمایش  

 یاریخ  و امضاء                                                                                                            :مسئول آزمایشگا  نام و نام خانوادگی 

 

 یاریخ و امضاء                                                                                                       :ادار  نوارت رئیس

 

                              

                 

یژگیو ردیف  واحد سنجش 
 قابل قبولمحدوده 

 روش آزمون نتیجه آزمون
 بیشینه کمینه
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 

 

 .................................................. واحد تولیدیمدیر عامل                                          

 : اینجانبان 

 ............................................. واحد تولیدی مسئولین فنی/  مسئول                                         
 

، هر  برداريب یولیدي واحد خود را مطابق با ویژگیهاي پروانه هاي یاسیس و فرآورد  هاي ي برچسبمتعهد می گردیم که کلیه نکات مندرج بر رو

      و همچنین الزامات مندرج در دستورالعمل  به شرح زیر آرایشی و بهداشتی وآشامیدنی  و دنیمواد خورقانون  11مقررات ماد   ،ساخت

 :به زبان فارسی و خوانا رعایت نمائیم  برچسب گذاري

 درج نام و آدرس موسسه  -1

 فرآورد قید نام  -2

 در کادر بندي با حروف درشت در م ل قابل رویت  واحدهاي یابعه/ سازمان غذا و دارو ساخت از  بهداشتی قید شمار  پروانه -3

 وزن خالص یا حجمدرج  -4

 درج شمار  سري ساخت   -5

 (و ذکر نام کامل و میزان مواد نگهدارند  )از بیشترین به کمترین  وندرج مواد یشکیل دهند  فرآورد  به یرییب درصد در فرمولاسی -6

 .که به راحتی قابل یشخیص باشد  ن ويبه درج یاریخ یولید و انقضا در م ل مناسب با زمینه روشن   -0

 داري شرایط نگه  -8

 درج عبارت ساخت ایران   -9

سازمان منو  به یائید  برچسب،بر روي  هر لوگوي مندرج یا  هر گونه ادعاي یغذیه اي یا جدول ارزش یغذیه اي و یا ادعاي خاص و -17

 . می باشد  واحدهاي یابعه/ غذا و دارو 

 درج نشانگرهاي رنگی یغذیه اي در خصوص فرآورد  هاي خوراکی و آشامیدنی مشمول -11

 دریافت یاییدیه حلال از مرکز ی قیقات حلال جمهوري اسلامی ایران و درج لوگوي حلال بر روي برچسب  -12

SP- Fo- 3135- 1133  کد مدرک         گذاری طرح برچسب و الزامات مندرج در ضابطه برچسبموارد مندرج در تعهد نامه محضری رعایت                    0پیوست شماره  :  
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

بهداشتی در پروانه هاي  درج آن اعلام گردید  و بعضاًمربوطه   واحدهاي یابعه/ سازمان غذا و دارو یوصیه هاي بهداشتی که از طرف   -13

 . ساخت صادر  لازم الاجرا می باشد 

 . طالب و یصاویر گمرا  کنند  و فریبند  خودداري نمائیماز درج م  -14

 عدم درج هرگونه یصاویر خلاف شئونات اسلامی و عرف کشور    -15

 . برسانم  واحدهاي یابعه/ سازمان غذا و دارو چسب یک نمونه از آن را به رویت قبل از چاپ هر گونه بر  -16

 . هر گونه ضرر و زیان ناشی از عدم رعایت موارد فوق بعهد  اینجانبان می باشد   -10

 

 نام و نام خانوادگی مدیر عامل                                                    یائید امضا یوسط یکی از دفایر اسناد رسمی       

 

 

 یائید امضا یوسط یکی از دفایر اسناد رسمی                              فنی           مسئولین/ نام و نام خانوادگی مسئول     

 

   : یاریخ            
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 

 

 

گردد که فرآورد  فوق با مشخصات مذکور در بالا این پروانه موافقت می، به موجب  نامه هاي اجرایی مربوطهو آئین به استناد قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی  

عرضه گردد اعتبار این پروانه از یاریخ صدور به مدت  (دارند  علامت یجاري)یوسط دارند  پروانه مربوطه در کارخانه یاد شد  یولید و نامه هاي و با رعایت مقررات و آئین

 .      بانک ملی پرداخت شد  است........................... به حساب شمارۀ .....................  مورخ..................... ریال طی فیش شمار  .............................................. لغ ضمناً مب. باشدمی................. 

 معاون غذا و دارو/ بهداشتی آرایشی و  ،خوراکی، آشامیدنی مدیر کل نظارت و ارزیابی فرآورده های   
  :رونوشت

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

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

  سازمان غذا و دارو     

 

 

 

 

 : فرآورد نام   : يعلامت یجار

  : مشخصات بسته بندي 

 :          آدرس                                              ( :                       دارند  علامت یجاري)دارند  پروانه نام 

 :           یلفن                                             شمار  مجوز فعالیت اقتصادي از مراجع ذیصلاح  / شناسه ملی 

 :یولیدي  کارخانه نام   :شمار  پروانه بهداشتی ورود کارخانه یولیدي/ پروانه بهداشتی ساخت شمار 

  :  یلفن:                                                                                  یولیدي  نشانی کارخانه

  مورد )بین المللی بهداشتی / ضوابط و مقررات ملی  ویژگی هاي فرآورد  نهایی باید با

 .مطابقت داشته باشد( یایید سازمان غذا و دارو

  مراکز و موسسایی که داراي پروانه ساخت معتبر یا پروانه کلیه مواد اولیه مصرفی باید از

 .بهداشتی ورود از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می باشند یهیه گردد

 می باشد و کلیه .....................،دارند  علامت یجاري......................دارند  این پروانه شرکت

 .می باشد روانه و همچنین کارخانه یولیديعهد  دارند  پمسئولیتهاي حقوقی یولید فرآورد  بر 

 باشد یو مقررات وزارت بهداشت ممنوع م نیدرج هرگونه ادعا خارج از ضوابط، قوان. 

  می باشدیولید قراردادي این پروانه به منزله مجوز. 

  گذاري هیچگونه مسئولیتی نداردواحدهاي یابعه در مورد قیمت/ سازمان غذا و دارو.  

 

 درصد

 

 فرمول یرکیبی

 المثنی / صدور        

صادر گردید  و پروانه قبلی از درجه .............................  به منوور .....................  مورخ ........................ شمار  ( یولید قراردادي)به استناد پروانه بهداشتی ساخت)یمدید / اصلاح      

 . گردد اعتبار ساقط می

 SP- Fo- 3131- 1143:کد مدرک     سفارش دهند  داخلی        -(یولید قراردادي) پروانه بهداشتی ساخت                   1پیوست شماره
 

شماره پروانه  بهداشتی ساخت 

 (تولید قراردادی)

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

 (تولید قراردادی ) پروانه بهداشتی ساخت 
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 .باشدضمناً دارند  این پروانه متعهد به اجراي مقررات زیر می
 

 .بندي، دستورالعمل مصرف و غیر  باید با اجاز  قبلی معاونت غذا و دارو دانشگا  علوم پزشکی باشددر فرمولاسیون، بسته هرگونه یغییر -1

 .اجراي ضوابط و مقررات جاري کشور یوسط واحد یولیدي الزامی است -2

 .رآورد  خواهد بوددارند  این پروانه من صراً با حضور مسئول فنی واجد شرایط یآیید شد  مجاز به یولید این ف -3

 .باشد نمیواحدهاي یابعه / غذا و دارو  در صورت عدم یمدید یاریخ اعتبار این پروانه یولید و عرضه فرآورد  مورد یآیید سازمان -4

د و بین المللی مربوطه نباش/ هاي اولین سري ساخت ارسالی به آزمایشگا ، مطابق با فرمولاسیون و یا ضوابط و مقررات ملیچنانچه نمونه -5

 .یا به هر دلیلی غیر قابل مصرف باشند پروانه بهداشتی ساخت یعلیق و اقدام قانونی بعمل خواهد آمد
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 

 

 

                                                                                                                                                                     
گردد که فرآورد  فوق با مشخصات مذکور در بالا ، به موجب این پروانه موافقت می نامه هاي اجرایی مربوطهو آئین به استناد قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی  

عرضه گردد اعتبار این پروانه از یاریخ صدور به مدت  (دارند  علامت یجاري)یوسط دارند  پروانه نامه هاي مربوطه در کارخانه یاد شد  یولید وو با رعایت مقررات و آئین 

 .      بانک ملی پرداخت شد  است........................... به حساب شمارۀ .....................  مورخ..................... ریال طی فیش شمار  .............................................. ضمناً مبلغ . باشدمی................. 

 معاون غذا و دارو/ آرایشی و بهداشتی  خوراکی، آشامیدنی، مدیر کل نظارت و ارزیابی فرآورده های   
  :رونوشت

  درمانیمعاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكی و خدمات بهداشتی .......... 

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

  سازمان غذا و دارو     

 

 

 

 : فرآورد نام   : يعلامت یجار

  : مشخصات بسته بندي 

 :          آدرس ( :                                                                دارند  علامت یجاري)سفارش دهند   

 :           یلفن                                                         

 :شمار  پروانه بهداشتی ورود کارخانه یولیدي/ پروانه بهداشتی ساخت شمار 
 

 ( :یولیدي کارخانه)دارند  پروانه 

  :  یلفن:                                                                                  یولیدي  نشانی کارخانه

  مورد )بین المللی بهداشتی / ضوابط و مقررات ملی  ویژگی هاي فرآورد  نهایی باید با

 .مطابقت داشته باشد( یایید سازمان غذا و دارو

  کلیه مواد اولیه مصرفی باید از مراکز و موسسایی که داراي پروانه ساخت معتبر یا پروانه

 .بهداشتی ورود از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می باشند یهیه گردد

 می باشد و کلیه .....................،دارند  علامت یجاري......................روانه شرکتدارند  این پ

 .می باشدوانه و همچنین کارخانه یولیدي  مسئولیتهاي حقوقی یولید فرآورد  بر عهد  دارند  پر

 باشد یو مقررات وزارت بهداشت ممنوع م نیدرج هرگونه ادعا خارج از ضوابط، قوان. 

  می باشدیولید قراردادي این پروانه به منزله مجوز. 

  گذاري هیچگونه مسئولیتی نداردواحدهاي یابعه در مورد قیمت/ سازمان غذا و دارو. 

 

 درصد

 

 فرمول یرکیبی

 المثنی / صدور        

صادر گردید  و پروانه قبلی از .............................  به منوور .....................  مورخ ........................ شمار  ( یولید قراردادي)ی ساختبه استناد پروانه بهداشت)یمدید / اصلاح      

 . گردد درجه اعتبار ساقط می

     SP- Fo- 3135- 1340:کد مدرک                سفارش دهند  خارجی -(یولید قراردادي ) پروانه بهداشتی ساخت              4پیوست شماره 
 

شماره پروانه  بهداشتی ساخت 

 (تولید قراردادی)

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

 (تولید قراردادی ) پروانه بهداشتی ساخت 
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 .باشدضمناً دارند  این پروانه متعهد به اجراي مقررات زیر می
 

 .دانشگا  علوم پزشکی باشدبندي، دستورالعمل مصرف و غیر  باید با اجاز  قبلی معاونت غذا و دارو هرگونه یغییر در فرمولاسیون، بسته -6

 .اجراي ضوابط و مقررات جاري کشور یوسط واحد یولیدي الزامی است -0

 .دارند  این پروانه من صراً با حضور مسئول فنی واجد شرایط یآیید شد  مجاز به یولید این فرآورد  خواهد بود -8

یابعه نبود  و مجاز         يواحدها/ سازمان غذا و دارو  دییو عرضه فرآورد  مورد یآ دیپروانه یول نیاعتبار ا خییار دیدر صورت عدم یمد -9

 .باشد ینم

بین المللی مربوطه نباشد و / هاي اولین سري ساخت ارسالی به آزمایشگا ، مطابق با فرمولاسیون و یا ضوابط و مقررات ملیچنانچه نمونه -17

 .بهداشتی ساخت یعلیق و اقدام قانونی بعمل خواهد آمد یا به هر دلیلی غیر قابل مصرف باشند پروانه
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 سازمان غذا و دارو

 ،آرایشی و بهداشتیخوراکی، آشامیدنیاداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های 
 آرایشی و بهداشتی،خوراکی، آشامیدنیفرآورده های  (تولید قراردادی)ساخت بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 

 
 
 

 
 

 

 ساخت بهداشتی فرم اطلاعات پروانه
 

نام 

 دانشگاه

شماره 

 دبیرخانه
 تاریخ

 شماره

پروانه 

 بهداشتی

 ساخت

نام 

 وردهآفر

نام 

 تجاری

نام 

 کارخانه

 پروانه شماره

تاسیس و 

 بهره برداری

پروانه شماره 

بهداشتی 

 ساخت قبلی

 نوع پروانه
 تاریخ

 اعتبار

   صادره                  

   تمدید                  

   اصلاح                  

       SP- Fo- 3130- 1115 ساخت                        کد مدرک   یفرم اطلاعات پروانه بهداشت                             5شماره وستیپ:       


