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 هدف -1

پروانهه  یمدیهد ، ا هح  وبهه منوهور یعیهین ن هوو  هدور آرایشی و بهداشتی قانون مواد خوردنی و آشامیدنی واین دستورالعمل به استناد  

 انه های یولیددر کارخ آرایشی و بهداشتی واست یولید فرآوردو هایکه درخ است ولید کنندو یا اشخاص حقوقییواحدهای بهداشتی ساخت برای 

و یهدوین رردیهد را دارنهد، با علامت تجاری به نام خود و یا دارای اجازه استفاده از علامت تجاری کنندو فرآوردو های آرایشی و بهداشتی

 است.

 دامنه کاربرد   -2

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

اطحع و  چنین برایو هم صدور پروانه بهداشتی ساخت به آنها تفویض گردیدهکه  واحدهای یابعه یفویض اختیار شدوسازمان غذا و دارو و 

 ا دارند،کاربرد دارد.ربهداشتی  یولید کنندو و اشخاص حقوقی که درخواست یولید قراردادی فرآوردو های آرایشی و واحدهای اقدام متقاضیان

 این دستورالعمل موارد زیر را نیز شامل می رردد:

      یولیدی  سهموسی در اجازو استفادو از عحمت یجار دارندو درخواست بسته بندی مواد بالک واردایی یوسط دارندو عحمت یجاری یا  -الف

 خارجی ولید کنندویواحدهای عحمت یجاری یوسط اشخاص حقوقی یا  ولیدی داخلی به سفارش ویواحدهای یولید فرآوردو در   -ب

 ی و خصو ی وهای دولت سفارش سازمانیولید فرآوردو های آرایشی و بهداشتی در واحدهای یولیدی مجاز دارای پروانه بهداشتی ساخت، به  - ج

شمول ، مته باشندرا داشود که  رفاً به منوور استفادو در زیرمجموعه خو ا ناف یشکل های خدمایی)اعم از هتل ها و رستوران های زنجیرو ای( 

 ( است.ه بهداشتی ساخت )یولید قراردادی دور پروان

  امور  دارو کلامنوور از م صولات آرایشی و بهداشتی در این دستور العمل کلیه م صولات مشمول اخذهای مجوزهای بهداشتی از

 فراوردو های آرایشی و بهداشتی می باشد. 

 :مسئولیت اجرایی -3

 ر بر اشد و ناظب یو مشد اریاخت ضییابعه یفو یدستورالعمل بر عهدو کارشناسان سازمان غذا و دارو و واحدها نیا ییاجرا تیمسئول

 باشند. ییابعه م یواحدها رانیو مد یو بهداشت یشیآرا یکل فرآوردو ها ریآن مد یاجراحسن  
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 ح  و اچ رونه هیپروانه بدون  دیمجاز به یمد  ورت نگرفته است  رفاً ضیکه یفو ییسازد در خصوص واحدها یخاطر نشان م ضمناً  

 باشند. یم ریییغ

 

 تعاریف -4

 تولیدیواحد  -4-1

 یاسیس ونه ه دارای پرواکولید کنندو فرآوردو های آرایشی و بهداشتی اطحق می رردد ی واحد هایولیدی به یواحد در این دستورالعمل  

رآوردو فرآوردو یا برای آن ف بهداشتی ساخت معتبرپروانه / ( معتبر )دارای خط یولیدی مورد نیاز برای یولید م صول مورد درخواست بهرو برداری

اقل امتیاز همچنین حد ه یولیدی وناظر بر کارخانسازمان غذا و دارو و واحدهای یابعه با یائید هایی با یکنولوژی یولید مشابه فرآوردو درخواستی 

یشی و  صولات آرامبندی کارخانجات یولید کنندو دستور العمل ارزیابی و درجه برابر چک لیست ارزیابی و ریبه بندی واحدهای یولیدی 

رخواستی دد فرآوردو برای یولی آنها یولیداجازو استفادو از عحمت یجاری، از ظرفیت  دارندوکه دارندو عحمت یجاری یا را داشته باشند  بهداشتی

 استفادو می نماید.

اقل امتیاز ردد و حدرتها باشد و عملکرد شرکت مناسب ارزیابی در  وریی که شرکت سابقه یولید قرار دادی جهت سایر شرک : 1تبصره 

   باشد موضوع قابل بررسی می باشد.  750 نهچک لیست ارزیابی کارخا

 اجازه استفاده از علامت تجاریدارنده دارنده علامت تجاری /  -4-2

ی ه علامت تجاردارند -به طور کلی  دستورالعملاجازه استفاده از علامت تجاری که در این  دارنده دارنده علامت تجاری یا     

رخواستی و یا دارای ثبت عحمت یجاری معتبر برای فرآوردو د که دارای رواهی می باشدشخص حقوقی ، یولید کنندو واحد،–عنوان می گردد 

 ارد. در کارخانه یولیدی را د آرایشی و بهداشتیبودو و درخواست یولید فرآوردو ری معتبر اجازو استفادو از عحمت یجا

 ائه گردد.ار سازمان ثبت اسناد و املاک کشوراز باید  و اجازه استفاده از علامت تجاری گواهی ثبت علامت تجاری           
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 تولید قراردادی  -4-3

 بر به نام خود یادارای عحمت یجاری معتکه   شخص حقوقیتولیدکننده و یا  واحد  تولیدی است که به سفارشتولید قراردادی       

رای یولید ورد نیاز بمخط یولیدی  )دارایپروانه یاسیس و بهرو برداری معتبرکه دارای با عقد قرارداد معتبر در کارخانه ای   ،آناجازو استفادو از 

ا یائید بدرخواستی  به فرآوردوپروانه بهداشتی ساخت معتبر برای آن فرآوردو یا فرآوردو هایی با یکنولوژی یولید مشا /  م صول مورد درخواست (

 ..یولیدررددناظر برکارخانه یولیدی می باشند، دارو و یا واحدهای یابعه سازمان غذا و 

 

ه سامان ه درمراحل باید به طریقی ک، کلیه مدارک و سازمان غذا و دارو سامانه  اندازیپس از راه  -یادآوری

کز رت متمر، شماره پروانه بصوپس از ایجاد سامانهبدیهی است  انجام پذیرد. سامانه از طریق تعریف می گردد،

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

 در سامانه ثبت گردد.

 رایی مراحل اج  -5

 .ائه ررددبه واحدهای یابعه سازمان غذا و دارو ناظر بر کارخانه یولیدی ار  کلیه مدارک باید یوسط دارندو عحمت یجاری

           مدارک مورد نیاز -5-1

ز یولید )دارندو عحمت یجاری( درخواست استفادو ا داخل کشوریولیدکنندو و یا شخص حقوقی  واحد در ورییکه  -5-1-1

 :یولیدی داخل کشور را داشته باشد ارائه مدارک زیر الزامی است واحد  قراردادی در

 درخواست کتبی دارندو عحمت یجاری )سفارش دهندو( -1 -5-1-1

 اساسنامه و آرهی روزنامه رسمی )آخرین یغییرات( دارندو عحمت یجاری  -5-1-1-2

های مورد  ام فرآوردونیولیدی که موضوع قرارداد،  عحمت یجاری و واحد منعقدو بین دارندو یصویر برابر ا ل قرارداد -5-1-1-3

 و باشد.واجد شرایط در آن  راحتاً قید رردید ناظر بر یولید ، عحمت یجاری و نام مسئول فنییولید  سفارش، مدت قرارداد
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ه اضی نسبت بید متقد باو یا دارندو عحمت یجاری باشیولید کنند شدو به غیر از مسئول فنی واحد در  ورییکه مسئول فنی معرفی – 2تبصره

 اید. اقدام نمدو شعرفی م واجد شرایط و ارائه مدارک طبق دستورالعمل مربوطه جهت  دور پروانه مسئول فنی ناظر بر یولید معرفی مسئول فنی

 ادرو  ریو عحمت یجارواهی ثبت عحمت یجاری یا اجازو استفادو از عحمت یجاری به نام دارند شدویصویر برابر ا ل  -5-1-1-4

 باید دارای ویژریهای زیر باشد:که  یوسط سازمان ثبت اسناد و امحک کشور

 (.بل قبول نیستنام یا عدد به فارسی بعنوان عحمت یجاری م صول به ثبت برسد )یصویر و شکل به ینهایی قا -

 دارای یاریخ اعتبار باشد.  -

 ثبت عحمت یجاری م صول قید شدو باشد.رواهی طبقه م صول مورد نور در   -

 

ا اردادی بفرم یکمیل شدو  دور پروانه بهداشتی ساخت یوسط مسئول فنی معرفی شدو )در مواردی که یولید قر -5-1-1-5

 ( 1پیوست شمارو  ساخت کارخانه یولید کنندو انجام ریرد(.)فرمولی غیر از فرمولاسیون پروانه بهداشتی 

رجه بندی لعمل ارزیابی و دادستور  برابر کارخانه یولیدکنندو چک لیست ارزیابی و ریبه بندیدارا بودن حداقل امتیاز  -5-1-1-6             

 کارخانجات یولید کنندو م صولات آرایشی و بهداشتی

  

و بهداشتی،  شیقانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرای 11برچسب که عحوو بر موارد مندرج در مادو یصویر طر   -5-1-1-8

 ر شدو باشد.رچسب ذکبنیز بر روی ) دارندو عحمت یجاری("...................بنا به سفارش......"یولیدی و جمله  عحمت و آدرس واحد

دنی ، آرایشی و قانون مواد خوردنی ، آشامی 11و مادو  مندرج در طر  برچسبیعهد نامه م ضری رعایت موارد ا ل  -5-1-1-9

 (2شمارو )پیوست  بهداشتی

 

 و اظر بر یولیدنمسئول فنی معرفی شدو  ،دارندو عحمت یجاری، یولیدیواحد عامل ان یعهد نامه م ضری مدیرا ل  5-1-1-10

                      مبنی بر:                                مسئول فنی شرکت یوزیع کنندو )در ورت وجود( در حوزو مسئولیت مربوطه

                                           یوزیع و عرضه                   نگهداری،  یضمین سحمت و کیفیت فرآوردو مورد سفارش در حین یولید، -

                                 ردورضه فرآودر زمان یولید، نگهداری، یوزیع و یا عیقبل مسئولیت پاسخگویی در برابر هررونه عدم انطباق فرآوردو  -
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  قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی 11رعایت مفاد مندرج در مادو  - 

 مسئولیت پاسخگویی حقوقی - 

 از مرکز شمارو رذاری کالا و خدمات ایران GTINدریافت  -5-1-1-11

 /وبین یعرفه مصمطابق با آخر ()یولید قراردادی دور پروانه بهداشتی ساخت ا ل فیش واریزی مربوط به پرداخت  -5-1-1-12

 ی با مهر امور مال یزیوار شیف رییصو

 در  ورت واریز هزینه بطور الکترونیکی، بجای فیش واریزی، کد رهگیری یراکنش  باید ارائه رردد. -3تبصره

 

ه در کارخان راردادیدر ورییکه کارخانه یولیدکنندو و یا شخص حقوقی )دارندو عحمت یجاری( درخواست استفادو از یولید ق -5-1-2

) یولید  هداشتی ورودروانه ب/ دور پ منوور  دور پروانه بهداشتی ساخت )یولید قراردادی( را داشته باشد باید مدارک زیر به داخل کشوریولیدی 

 .( تحت لیسانس .)نمایدارائه  قراردادی(

 سفارش ریرندو() کارخانه یولید کنندودرخواست کتبی -1 -5-1-2

 

های مورد  فرآوردو نامیولیدی که موضوع قرارداد،  بین دارندو عحمت یجاری و واحدیصویر برابر ا ل قرارداد منعقدو  -5-1-2-2

ایران  یدن و کشاورزع، معا نای این مدرک باید به یایید ایاق بازررانیدر آن  راحتاً قید رردیدو باشد.، سفارش، مدت قرارداد، عحمت یجاری

 رسیدو و به زبان فارسی یرجمه ی رسمی رردد.

 اضی نسبت بهباید متق یولید کنندو یا دارندو عحمت یجاری باشد به غیر از مسئول فنی واحد شدو در  ورییکه مسئول فنی معرفی –4تبصره 

 اید.دو اقدام نمعرفی شممعرفی مسئول فنی ناظر بر یولید واجد شرایط و ارائه مدارک طبق دستورالعمل مربوطه جهت  دور پروانه مسئول فنی 

ک سناد و املااسازمان ثبت  یوسطکه اجازو استفادو از عحمت یجاری به نام سفارش دهندو  یا مستندات مالکیت و  -5-1-2-3

اسخگویی پیعهد نضمام ادو به ایاق بازررانی  نایع، معادن و کشاورزی ایران یائید رردی یا اجازو نامه رسمی که یوسط ائید رردیدو باشدی کشور

 استفادو از عواقب نام یجاری ارائه رردد

اردادی ولید قرفرم سه برری یکمیل شدو  دور پروانه بهداشتی ساخت  یوسط مسئول فنی معرفی شدو )در مواردی که ی -5-1-2-4

 (1با فرمولی غیر از فرمولاسیون پروانه بهداشتی ساخت کارخانه یولید کنندو انجام ریرد(.)پیوست شمارو 
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رجه بندی لعمل ارزیابی و ددستور ا برابر کارخانه یولیدکنندویابی و ریبه بندی چک لیست ارزدارا بودن حداقل امتیاز  -5-1-2-5            

 کارخانجات یولید کنندو م صولات آرایشی و بهداشتی

رای آن ب خت معتبرپروانه بهداشتی سا  /پروانه یاسیس و بهرو برداری دارای خط یولیدی برای م صول مورد نور یصویر -5-1-2-6

 فرآوردو یا فرآوردو هایی با یکنولوژی یولید مشابه فرآوردو 

، عحمت  و بهداشتی قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی 11یصویر طر  برچسب که عحوو بر موارد مندرج در مادو  -5-1-2-7

دو باشد. چسب ذکر شنیز بر روی بر دارندو عحمت یجاری() "...................بنا به سفارش......"و آدرس کارخانه یولیدی و جمله 

و آرایشی و  قانون مواد خوردنی و آشامیدنی 11مادو یعهد نامه م ضری رعایت موارد مندرج در طر  برچسب ا ل  -2-8 -5-1

 (2پیوست شمارو ) بهداشتی

شرکت  مسئول فنی و ل فنی معرفی شدو ناظر بر یولیدمسئو، یولیدی، دارندو عحمت یجاری واحدعامل ان مدیر یعهد نامه م ضری 5-1-2-9

 یوزیع 

                     در حوزو مسئولیت مبنی بر:      )در ورت وجود( کنندو

                                         یضمین سحمت و کیفیت فرآوردو مورد سفارش در حین یولید، نگهداری، یوزیع و عرضه                      -

                         ردو        ه فرآویقبل مسئولیت پاسخگویی در برابر هررونه عدم انطباق فرآوردو در زمان یولید، نگهداری، یوزیع و یا عرض -

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

 مسئولیت پاسخگویی حقوقی - 

 از مرکز شمارو رذاری کالا و خدمات ایران GTINدریافت  -5-1-2-10

فه آخرین یعر مطابق با ()یولید قراردادی دور پروانه بهداشتی ساخت معتبر ا ل فیش واریزی مربوط به پرداخت  -5-1-2-11 

  یبا مهر امور مال یزیوار شیف رییصو /مصوب 

 باید ارائه رردد.ی فیش واریزی، کد رهگیری یراکنش در  ورت واریز هزینه بطور الکترونیکی، بجا - 5تبصره

  . 

 قراردادی()تولید نحوه صدور پروانه بهداشتی ساخت  -5-2
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ختیار شدو یفویض اهای یابعه واحدطر  درکمیته فنی و قانونی  ،با قوانین و مقررات تمطابق مدارک ،یائید بررسی فرمولاسیون و  پس از       

اشتی ساخت )یولید پروانه بهد 4طبق پیوست شمارو  2-1-5و برای حالت بند  3طبق پیوست شمارو  1-1-5، در  ورت یائید برای حالت بند 

سازمان  ونوشت آن بهرهمزمان  وبا اعتبار برابر مدت قرارداد و حداکثر یکسال  ادر  در سربرگ سازمان غذا و دارو / واحدهای یابعه وقراردادی( 

 ارسال رردد. دارندو نام یجاری ناظر بر  واحد یابعهغذا و دارو و 

 یولیدی مجاز به یولید فرآوردو نمی باشد. بدیهی است پس از ایمام قرارداد واحد

نوط مولیدی دیگر ی ر واحدا نخواهند داشت و یولید دیولیدی دیگر ر جاری حق وارذاری یولید به واحدیولیدکنندو و دارندو عحمت ی واحد -

 باشد. می  ()یولید قراردادیو اخذ پروانه بهداشتی ساخت  1-5به ارائه کلیه مدارک طبق بند 

ن مواد برابر قانو نه یخلفنوارت بر ن وو یولید و کنترل فرآوردو یولید شدو مطابق ضوابط و مقررات جاری بودو و در  ورت مشاهدو هر رو -

 خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی با متخلف برخورد خواهد شد.

 رد. خانه یولیدی ی ت نوارت آن قرار دادر دانشگاهی  ادر می شود که کار ()یولید قراردادیپروانه بهداشتی ساخت  -

 

 ایشی و بهداشتی می باشند.قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آر 11یجاری و کارخانه یولیدکنندو ملزم به رعایت مفاد مادو دارندو عحمت -

نندو جات یولید کدی کارخانو درجه بن دستور العمل ارزیابیبرابر  بایدکارخانه یولیدکنندو  چک لیست ارزیابی و ریبه بندیحداقل امتیاز  -

 باشد م صولات آرایشی و بهداشتی

های  روزنامه کی ازیک بار آرهی در ی اعحم، پس از ()یولید قراردادیدر  ورت مفقود شدن ا ل پروانه بهداشتی ساخت  -6تبصره 

یمدید   دور /اخت وط به پردا ل فیش واریزی مرب کثیرالانتشار ، و، آرهی منتشرو در روزنامه درخواست  دور المثنیکثیرالانتشار و با ارائه 

 ،جاریندو عحمت ییوسط دار یبا مهر امور مال یزیوار شیف رییصو /مطابق با آخرین یعرفه مصوب  ()یولید قراردادیپروانه بهداشتی ساخت معتبر 

 خواهد رردید. ادر با اعتبار ا ل پروانه بهداشتی ساخت )یولید قراردادی ( المثنی 

به  هداشتی ساختوانه  بور پر، در  ورت یفویض  در یولید ارائهکلیه مدارک موردنیاز باید یوسط متقاضی به واحد یابعه ناظر ب -7تبصره 

ت جاری رراطبق مق ،شدو ائیدکلیه مدارک ید یابعه ناظر بر یولید، مدارک بررسی و اقدام انجام و در  ورت عدم یفویض، پس از بررسی اولیه واح

 باید اقدام رردد.
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 تولید قراردادی (صاص شماره پروانه بهداشتی ساخت )نحوه اخت -6

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

 کد یولید قراردادی/ ظ/کد دانشگاو 

 

رفیت خالی که از ظ: کد  1000خالی، : کد دانشگاو، ظ : ظرفیت  16)  16ظ/  /1000شروع می شود. مثال :    1000کد ظرفیت خالی از 

 شروع می شود (. 1000

 

 استفادو کرد. " Z "از حرف "ظ"به منوور یرجمه پروانه یولید قراردادی  ادرشدو باید بجای حرف  -8تبصره 

 می باشد.ظرفیت خالی منوور از یولید قراردادی همان 

 تمدید و اصلاح پروانه بهداشتی ساخت ) تولید قراردادی ( -7

 

 ناظر بهر کارخانهه ابعهیواحد درخواست یمدید به  نامهیولیدی و مشروط به ارائه  بین دارندو عحمت یجاری و واحددر  ورت یمدید قرارداد        

ه بهداشهتی و ا هل پروانهیعرفهه مصهوب  طبق آخرین پروانه بهداشتی ساخت ا ح  /فیش واریزی جهت یمدید ، 1-5یولیدی، ارائه مدارک بند 

کمیتهه  ر  و یائیهد درو ط ناظر بر کارخانه یولیدی واحد یابعهو همچنین دارا بودن شرایط ذکر شدو ذیل و پس از یایید  ()یولید قراردادی ساخت

عحمهت  وبین دارنهدرارداد برابر مدت اعتبار ق  ()یولید قراردادی یمدید پروانه بهداشتی ساخت ، واحدهای یابعه  یفویض اختیار شدو فنی و قانونی

  .د بودخواهبحمانع  مریبط یدییول یواحدها یازیشنیپ یبرنامه ها یابیارز ستیمطابق با چک لیجاری و کارخانه یولیدی و حداکثر 

ت غذا و معاون صیشخینا به بفرآوردو  دییول طیشرا دیفرآوردو مورد نور و یائ دییول یبرا ازیمورد ن یو بهداشت یو امکانات فن زاتییجه  -

 را داشته باشد. یادوار یدهایبازد هیمربوطه در کل یدارو دانشگاو علوم پزشک

شدو نها رزارش  مام نمونهبودو و عدم انطباق ب رانی در ی سازمان غذا و داروجواب آزمون ها مطابق با ویژری ها و ضوابط مورد یائید  -

 باشد.

 نداشتن شکایت اثبات شدو درخصوص فرآوردو          -

نجات یولید بندی کارخا دستور العمل ارزیابی و درجهبرابر چک لیست ارزیابی و ریبه بندی واحدهای یولیدی دارا بودن حداقل امتیاز   -

 کنندو م صولات آرایشی و بهداشتی
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 گزارش دهی -8

ارسال  ازمان غذا و داروسبه  5 مطابق با پیوست شمارو  ادرو ()یولید قراردادیمقتضی است آمار ماهانه پروانه های بهداشتی ساخت       

 رردد.

 

 
 

 

 پیوست  -9

 فرم سه برری  دور پروانه بهداشتی ساخت -1پیوست شماره  -9-1

شامیدنی، آرایشی قانون مواد خوردنی ، آ 11مادو موارد مندرج در طر  برچسب و یعهد نامه م ضری رعایت  -2پیوست شماره  -9-2

 و بهداشتی

 سفارش دهندو داخلی –پروانه بهداشتی ساخت ) یولید قراردادی (  -3پیوست شماره  -9-3

 ی ت لیسانس -پروانه بهداشتی ساخت ) یولید قراردادی (   -4پیوست شماره  -9-4

  ساخت یفرم اطحعات پروانه بهداشت  -5پیوست شماره  -9-5
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 نشانی واحد یولیدی نام و -1

                                                    :  یآدرس کامل پست                                                                :  واحد یولیدی

                                             یلفن :                شمارو                                                            شناسه ملی شرکت:

 نمابر :                                                        پست الکترونیک : آدرس

 شمارو ملی مدیرعامل:

 مشخصات واحد یولیدی  -2 

 پروانه ها  -3

 ��    بهداشتی آرایشی و       ��ی   بسته بند     نوع واحد یولیدی یا بسته بندی

   �󠄀�   فعالیتهای دیگر        �� و ظروف    بندیبسته    �� و بسته بندی  یولیدی نوع فعالیت

 اعتبار)در  ورت وجود( :        خیاری                                                  :                  مجوز فعالیت اقتصادی از ارران ذیصح  خیشمارو و یار

 ار)در  ورت وجود( :     اعتب خییار                 بهرو برداری از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی :           و  سیپروانه یاس خیو یار شمارو

   نوع خطوط یولیدی:

 /نام و نام خانوادری مسئول

 فنیمسئولین 

 /پروانه مسئول خیو یار شمارو رشته و مقطع ی صیلی

 فنیمسئولین 

 شیفت مندرج در پروانه اعتبار خییار

     

 یلفن و آدرس ایمیل: پستی: نشانی

               فرم یکمیل شدو  دور پروانه بهداشتی ساخت                                                   1پیوست شماره 
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 مشخصات فرآوردو -4

 : مورد مصرف                                                                          نام فرآوردو: 

 جم خالص هر بسته بندی:وزن یا حو  مشخصات ظروف بسته بندی

 

 :نهائی فرآوردویرکیبات یشکیل دهندو مواد یشکیل دهندو فرمول  -4

 روش فرآوری -5

 شیمیایی فرآوردو نهایی:  ویژریهای فیزیکی، میکروبی و -7

 نام شیمیایی در صورت وجود انگلیسینام  ولیها ماده نام ردیف

 خلوص

 )در  ورت نیاز(

 درصد

      

      

      

      

      

      

یژگیو ردیف  واحد سنجش 
 قابل قبولمحدوده 

 روش آزمون نتیجه آزمون
 بیشینه کمینه
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 مضاءا                                     :پرسشنامه تاریج تكمیلمسئول / مسئولین فنی :                                         نام و نام خانوادگی 

 

 

  مورد یقاضا یوانایی لازم را دارد.  فرآوردوآزمایشگاو کارخانه برای آزمایش  

 یاریخ  و مضاءا                                                                                                            مسئول آزمایشگاو :نام و نام خانوادری 

 

 یاریخ و مضاءا                                                                                                       :ادارو نوارت رئیس
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 .................................................. واحد تولیدیمدیر عامل                                          

 اینجانبان : 

 ............................................. تولیدیواحد  / مسئولین فنی مسئول                                         

 

، اریهرو بردب و ای یاسیسهیولیدی واحد خود را مطابق با ویژریهای پروانه  فرآوردو های ی برچسبمتعهد می رردیم که کلیه نکات مندرج بر رو

      ر دستورالعمل دو همچنین الزامات مندرج  شر  زیربه  آرایشی و بهداشتی وآشامیدنی  و دنیمواد خورقانون  11مقررات مادو  ،ساخت

 به زبان فارسی و خوانا رعایت نمائیم : برچسب رذاری

 درج نام و آدرس موسسه  -1

 فرآوردوقید نام  -2

 رویت   ل قابلدر کادر بندی با حروف درشت در م سازمان غذا و دارو / واحدهای یابعهساخت از  بهداشتی قید شمارو پروانه -3

 خالص یا حجم درج وزن -4

 درج شمارو سری ساخت   -5

 دو (واد نگهدارنیزان ماز بیشترین به کمترین )و ذکر نام کامل و م وندرج مواد یشکیل دهندو فرآوردو به یرییب در د در فرمولاسی -6

 که به راحتی قابل یشخیص باشد . ن ویبه درج یاریخ یولید و انقضا در م ل مناسب با زمینه روشن   -7

 شرایط نگهداری   -8

 درج عبارت ساخت ایران   -9

 .  می باشد بعهسازمان غذا و دارو / واحدهای یامنوط به یائید  برچسب،بر روی  هر لوروی مندرج یا  هر رونه ادعای خاص و -10

بهداشتی ای هنه ر پرواد درج آن اعحم رردیدو و بعضاًمربوطه   سازمان غذا و دارو / واحدهای یابعهیو یه های بهداشتی که از طرف  -11

 ساخت  ادرو لازم الاجرا می باشد . 

 از درج مطالب و یصاویر رمراو کنندو و فریبندو خودداری نمائیم.   -12

          گذاری طرح برچسب و الزامات مندرج در ضابطه برچسبموارد مندرج در تعهد نامه محضری رعایت                    2پیوست شماره 
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 عدم درج هررونه یصاویر خحف شئونات اسحمی و عرف کشور    -13

 برسانم .  سازمان غذا و دارو / واحدهای یابعهچسب یک نمونه از آن را به رویت قبل از چاپ هر رونه بر  -14

 هر رونه ضرر و زیان ناشی از عدم رعایت موارد فوق بعهدو اینجانبان می باشد .   -17

 

 می یر اسناد رسط یکی از دفانام و نام خانوادری مدیر عامل                                                    یائید امضا یوس      

 

 

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

 

   : یاریخ            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



                                                                                                                  
                                                                                                              

                                                                                                                                 
 سازمان غذا و دارو

 فرآورده های آرایشی و بهداشتی امور اداره کل نظارت و ارزیابی
  آرایشی و بهداشتی،فرآورده های  ساخت )تولید قراردادی(بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 

 

 

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

عرضه رردد اعتبار این پروانه از یاریخ  دور به مدت  یوسط دارندو پروانه)دارندو عحمت یجاری( مربوطه در کارخانه یاد شدو یولید و نامه های و با رعایت مقررات و آئین

 شمارۀ ........................... بانک ملی پرداخت شدو است.      لغ .............................................. ریال طی فیش شمارو ..................... مورخ.....................  به حساب باشد. ضمناً مب................. می

 آرایشی و بهداشتی / معاون غذا و دارو فرآورده های امورمدیر کل    
  رونوشت:

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

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

  سازمان غذا و دارو     

 

 

 

 

 : فرآوردونام   : یعحمت یجار

  مشخصات بسته بندی:  

     آدرس :                                                   دارندو پروانه )دارندو عحمت یجاری( :                       نام 

 یلفن :                                                       شمارو مجوز فعالیت اقتصادی از مراجع ذیصح   شناسه ملی / 

 یولیدی : کارخانه نام   ی:پروانه بهداشتی ساخت/ شمارو پروانه بهداشتی ورود کارخانه یولید شمارو

  :  یلفنیولیدی :                                                                                   نشانی کارخانه

  مورد شتی )ضوابط و مقررات ملی / بین المللی بهدا ویژری های فرآوردو نهایی باید با

 مطابقت داشته باشد.یایید سازمان غذا و دارو( 

  ا پروانهتبر یمراکز و موسسایی که دارای پروانه ساخت معکلیه مواد اولیه مصرفی باید از 

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

 ......ه یلک ...می باشد و............دارندو این پروانه شرکت......................،دارندو عحمت یجاری

 ی باشد.م لیدیروانه و همچنین کارخانه یوعهدو دارندو پمسئولیتهای حقوقی یولید فرآوردو بر 

 اشدب یو مقررات وزارت بهداشت ممنوع م نیدرج هررونه ادعا خارج از ضوابط، قوان. 

  می باشد.یولید قراردادی این پروانه به منزله مجوز 

 د.ندار رذاری هیچگونه مسئولیتیسازمان غذا و دارو / واحدهای یابعه در مورد قیمت  

 

 در د

 

 فرمول یرکیبی

  دور/ المثنی         

از درجه شمارو ........................ مورخ .....................  به منوور .............................   ادر رردیدو و پروانه قبلی )یولید قراردادی( ا ح  / یمدید )به استناد پروانه بهداشتی ساخت     

 رردد. اعتبار ساقط می

     سفارش دهندو داخلی        -(پروانه بهداشتی ساخت ) یولید قراردادی                  3پیوست شماره
 

شماره پروانه  بهداشتی ساخت 

 (تولید قراردادی)

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

 تولید قراردادی (پروانه بهداشتی ساخت ) 
 

 



                                                                                                                  
                                                                                                              

                                                                                                                                 
 سازمان غذا و دارو

 فرآورده های آرایشی و بهداشتی امور اداره کل نظارت و ارزیابی
  آرایشی و بهداشتی،فرآورده های  ساخت )تولید قراردادی(بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 باشد.ضمناً دارندو این پروانه متعهد به اجرای مقررات زیر می
 

 اشد.لوم پزشکی بانشگاو عددستورالعمل مصرف و غیرو باید با اجازو قبلی معاونت غذا و دارو بندی، هررونه یغییر در فرمولاسیون، بسته -1

 اجرای ضوابط و مقررات جاری کشور یوسط واحد یولیدی الزامی است. -2

 د.دارندو این پروانه من صراً با حضور مسئول فنی واجد شرایط یآیید شدو مجاز به یولید این فرآوردو خواهد بو -3

 .باشد نمیعه ای یابغذا و دارو / واحده دم یمدید یاریخ اعتبار این پروانه یولید و عرضه فرآوردو مورد یآیید سازماندر  ورت ع -4

باشد و لی مربوطه نین الملهای اولین سری ساخت ارسالی به آزمایشگاو، مطابق با فرمولاسیون و یا ضوابط و مقررات ملی/ بچنانچه نمونه -5

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



                                                                                                                  
                                                                                                              

                                                                                                                                 
 سازمان غذا و دارو

 فرآورده های آرایشی و بهداشتی امور اداره کل نظارت و ارزیابی
  آرایشی و بهداشتی،فرآورده های  ساخت )تولید قراردادی(بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 

 

 

                                                                                                                                                                     
ذکور در بالا با مشخصات م فرآوردو فوق رردد که، به موجب این پروانه موافقت می نامه های اجرایی مربوطهو آئین به استناد قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی  

دور به مدت  نه از یاریخ این پروا عرضه رردد اعتبار یوسط دارندو پروانه)دارندو عحمت یجاری( نامه های مربوطه در کارخانه یاد شدو یولید وو با رعایت مقررات و آئین 

 ملی پرداخت شدو است.       ....... بانک............رۀ ........امش..  به حساب ............مورخ........ باشد. ضمناً مبلغ .............................................. ریال طی فیش شمارو ..................................... می

 آرایشی و بهداشتی / معاون غذا و دارو فرآورده هایامور مدیر کل    
  رونوشت:

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

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

  سازمان غذا و دارو     

 

 

 

 : فرآوردونام   : یعحمت یجار

  مشخصات بسته بندی:  

 سفارش دهندو )دارندو عحمت یجاری( :                                                                آدرس :           

 یلفن :                                                                   

 ی:پروانه بهداشتی ساخت/ شمارو پروانه بهداشتی ورود کارخانه یولید شمارو
 

 یولیدی( : کارخانهدارندو پروانه )

  :  یلفنیولیدی :                                                                                   نشانی کارخانه

  مورد شتی )ضوابط و مقررات ملی / بین المللی بهدا ویژری های فرآوردو نهایی باید با

 مطابقت داشته باشد.یایید سازمان غذا و دارو( 

  ا پروانهتبر یمراکز و موسسایی که دارای پروانه ساخت معکلیه مواد اولیه مصرفی باید از 

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

 ......ه یلک ...می باشد و............دارندو این پروانه شرکت......................،دارندو عحمت یجاری

 ی باشد.م لیدی وانه و همچنین کارخانه یوعهدو دارندو پرمسئولیتهای حقوقی یولید فرآوردو بر 

 شد.با یو مقررات وزارت بهداشت ممنوع م نیدرج هررونه ادعا خارج از ضوابط، قوان 

  می باشد.یولید قراردادی این پروانه به منزله مجوز 

 د.ندار رذاری هیچگونه مسئولیتیسازمان غذا و دارو / واحدهای یابعه در مورد قیمت 

 

 در د

 

 فرمول یرکیبی

  دور/ المثنی         

از شمارو ........................ مورخ .....................  به منوور .............................   ادر رردیدو و پروانه قبلی ی ساخت)یولید قراردادی( ا ح  / یمدید )به استناد پروانه بهداشت     

 رردد. درجه اعتبار ساقط می

                 ی ت لیسانس  -پروانه بهداشتی ساخت ) یولید قراردادی (             4پیوست شماره 
 

بهداشتی ساخت شماره پروانه  

 (تولید قراردادی)

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

 پروانه بهداشتی ساخت ) تولید قراردادی (
 

 



                                                                                                                  
                                                                                                              

                                                                                                                                 
 سازمان غذا و دارو

 فرآورده های آرایشی و بهداشتی امور اداره کل نظارت و ارزیابی
  آرایشی و بهداشتی،فرآورده های  ساخت )تولید قراردادی(بهداشتی دستورالعمل اجرایی نحوه صدور، اصلاح و تمدید پروانه 

 

 

 باشد.ضمناً دارندو این پروانه متعهد به اجرای مقررات زیر می
 

 اشد.لوم پزشکی بعانشگاو دبندی، دستورالعمل مصرف و غیرو باید با اجازو قبلی معاونت غذا و دارو هررونه یغییر در فرمولاسیون، بسته -6

 اجرای ضوابط و مقررات جاری کشور یوسط واحد یولیدی الزامی است. -7

 د.دارندو این پروانه من صراً با حضور مسئول فنی واجد شرایط یآیید شدو مجاز به یولید این فرآوردو خواهد بو -8

مجاز         بعه نبودو ویا یهاواحدسازمان غذا و دارو /  دییو عرضه فرآوردو مورد یآ دیپروانه یول نیاعتبار ا خییار دیدر  ورت عدم یمد -9

 باشد. ینم

باشد و لی مربوطه نین الملهای اولین سری ساخت ارسالی به آزمایشگاو، مطابق با فرمولاسیون و یا ضوابط و مقررات ملی/ بچنانچه نمونه -10

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



                                                                                                                  
                                                                                                              

                                                                                                                                 
 سازمان غذا و دارو

 فرآورده های آرایشی و بهداشتی امور اداره کل نظارت و ارزیابی
  آرایشی و بهداشتی،فرآورده های  ساخت )تولید قراردادی(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                  

:  ت                       ساخ یفرم اطلاعات پروانه بهداشت                                              5شماره وستیپ           
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