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 مقدمه -1

 دیخطوط تول ی)منبع( دارا یدیتول تی. هر ساشوندیسلامت محور با نام منبع شناخته م یهافرآورده یدیتول یهاتیسا

و بر  «یخارج» ای «یداخل»بودن فرآورده از نوع  یواردات ای یدیتول ببرحس. منابع باشدیها مفرآورده دیتول یبرا یاختصاص

روانه پ»با عنوان  یو منبع خارج «یبردارو بهره تأسیس یپروانه بهداشت»با عنوان  یاساس فرآورده است. منبع ثبت شده داخل

 .شوندیشناخته م« منبع یبهداشت

های سلامت محور است. برای ثبت پروانه فرآوردهخواست درنام تجاری و همچنین نیازی جهت ثبت ثبت منابع پیش

توانند درخواست خود را ای ایجاد شده است که مسئولین فنی با مراجعه میه منبع، سامانهدرخواست و صدور پروانه مربوط ب

 ثبت نمایند.
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 به سامانه ورود -2

 وارد شود.اینترنتی  مرورگردر  1شکل د مانن (http://irc.fda.gov.ir)ثبت  برای ورود به سامانه، آدرس سامانه .1

 
 ورود آدرس سامانه در مرورگر( 1شکل 

شود. جهت ورود به سامانه گزینه نمایش داده می 2شکل ای مانند پس از وارد نمودن آدرس سامانه در مرورگر، صفحه .2

 تخاب شود.ان« ورود»

 
 ( نمایش صفحه سامانه صدور پروانه ثبت2شکل 

 انتخاب شود.« ورود»و دکمه  واردشده 3شکل مانند « رمز عبور»و « نام کاربری» برای ورود به سامانه .3

در صورت  دریافت کرده باشد. TTACاز سامانه خود را قبلاً « رمز عبور»و « نام کاربری»مسئول فنی شرکت باید  :توجه

 مراجعه شود.« بازیابی رمز عبورپیوست: »و « بازیابی نام کاربریپیوست: »فراموشی نام کاربری یا رمز عبور به بخش 
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 ورود نام کاربر و کلمه عبور( 3شکل 

 کلش های انجام شده در این سامانه مانندهای شرکت جهت بررسی سریع فعالیتبا ورود به سامانه، صفحه گزارش فعالیت .4

 شوند.ها نمایش داده میمنوهای کاربردی جهت ارسال درخواست شود. با انتخاب دکمه نمایش داده می 4

 
 شرکت یهاتیگزارش فعال( 4 شکل

انتخاب شود. پس از انتخاب این گزینه، « آرایشی و بهداشتیمنبع ثبت »گزینه  5شکل ، مانند هافرآوردهاز قسمت  .5

 شود.نمایش داده می آرایشی و بهداشتینابع ای شامل لیست مصفحه
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  ثبت منبع آرایشی و بهداشتی( 5شکل 
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 معرفی پیکربندی سامانه -3

 شامل موارد زیر است: 5شکل پیکربندی و منوهای عملیاتی کارتابل کارشناسان سامانه صدور پروانه ثبت مانند 

اند در این قسمت نمایش داده ر گرفتهمنوهای کاربردی که در اختیار کارشناسان سازمان غذا و دارو قرا منوهای کاربردی: .1

 شوند.می

این گزینه جهت نمایش و دسترسی سریع به منوهای کاربردی صفحه اول(: ) یکاربرددسترسی سریع به منوهای  .2

 شود.ی با کلیک بر روی این آیکن، صفحه اصلی نمایش داده میامرحلهصفحه اصلی ایجاد شده است. در هر 

های در این صندوق انواع پیام های خود دسترسی پیدا کنند.توانند به صندوق پیامین قسمت میا از طریقکاربران  ها:پیام .3

 .شده استسیستمی، کاربری و هشدارهای مربوطه برای حساب کاربری نمایش داده 

 ر به ادامهیا مشکلی وجود دارد که کاربر قاد سؤالهای مربوط به سامانه که در هر یک از قسمتدر صورتی ارسال تیکت:  .4

 انعنوبهروند مورد نظر خود نیست، این گزینه انتخاب شود و با انتخاب حوزه مربوطه، مورد پیش آمده شرح داده شود. مورد 

 شود.یک تیکت به کارشناسان سازمان غذا و دارو ارسال می

 شود.نام کاربری افراد در این قسمت نمایش داده می نام کاربری: .5

 .دسترس استدر  گزینهاز حساب کاربری این خروج  منظوربه خروج: .6

 
 یکل ینما( 6شکل 
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 آرایشی و بهداشتی منابع هایدرخواست لیست -4

در  شود.نمایش داده می 7شکل های ثبت شده مانند ، لیست درخواستآرایشی و بهداشتیپس از ورود به بخش ثبت منبع 

 .قابل مشاهده استاند، هایی که از قبل ثبت شدهت درخواستاین لیس

 
 آرایشی و بهداشتیثبت شده منبع  یهادرخواست ستیل( 7شکل 

 

 شامل موارد زیر است: آرایشی و بهداشتیهای پروانه ثبت منبع های لیست درخواستستون .1

 شود.نبع در این ستون نمایش داده میمسایت نام انگلیسی  :نام انگلیسی سایت تولیدی .1.1

 شود.منبع در این ستون نمایش داده می نام فارسی سایت :نام فارسی سایت تولیدی .1.2

 شود.کشوری که سایت تولیدی در آن واقع شده است در این ستون نمایش داده می :کشور .1.3

 شود.یمیش داده در این ستون نما« خارجی»و یا « داخلی» صورتبه: نوع سایت تولیدی نوع سایت .1.4

مایش در این ستون ن فعالیت سایت تولیدی براساس نوع فرآورده تولیدی در منبعنوع  :فعالیت سایت تولیدینوع  .1.5

 شود.داده می

 شود.در این ستون نمایش داده میبه یکی از حالات زیر وضعیت درخواست ثبت شده  :وضعیت .1.6

 شودیداده م شینما نویسپیش صورتبه تیپس از ورود و ثبت اطلاعات وضع :نویسپیش. 

 داده  شیمان دییدر انتظار تا تیبه کارشناس ارسال شده باشد با وضع یکه جهت بررس یدرخواست :دییدر انتظار تا

 .شودیم
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 اده د صیتشخ یاصلاحات ازمندیکارشناس ن یدرخواست ارسال شده پس از بررس کهدرصورتی :شیرایو ازمندین

 .شودیداده م شینما شیرایو ازمندین تیبرگشت داده شده و با وضع یشود، درخواست به مسئول فن

  :شودیداده م شیرد شده نما صورتبه تیوضع ردیکارشناسان قرار نگ دییدرخواست مورد تا کهدرصورتیرد شده. 

 :مربوطه یهانهیهز دیجهت فعال شدن منبع با رد،یکارشناس قرار گ دییدرخواست مورد تا کهدرصورتی پرداخت 

لازم به ذکر است منابعی که از قبل  .شودیداده م شیپرداخت نما صورتبه تیحالت وضع نیپرداخت گردد. در ا

مایش ها نباشند، نیاز به پرداخت هزینه ثبت ندارند و این وضعیت برای آنثبت شده بودند و یا مشمول ثبت نمی

 شود.داده نمی

 :این  شود و ازه میدذا و دارو رسیده باشد با وضعیت فعال نمایش دامنبعی که به تایید کارشناسان سازمان غ فعال

 از آن استفاده کرد. توانیس مپ

 از  توانیصورت نم نیو در ا ندیآیدرم رفعالیمنابع به حالت غ ،کارشناس صیو بنا به تشخ یدر موارد :رفعالیغ

 عال را دارد.ف تیشدن به وضع لیتبد تیقابل تیوضع نیمنبع ثبت شده استفاده کرد. ا

و در این  یابدسیستمی به منبع اختصاص می صورتبهپس از تایید اطلاعات منبع توسط کارشناسان، کدی کد منبع:  .1.7

 شود.ستون نمایش داده می

 شود.تاریخی که درخواست ثبت شده است، در این ستون نمایش داده میتاریخ ثبت درخواست:  .1.8

شود. تمی به پرونده اختصاص داده شده است، در این ستون نمایش داده میای که به صورت سیسشماره شماره پرونده: .1.9

 های بعدی استفاده کرد.توان برای پیگیریاز این شماره می

 های عملیاتی روی درخواست موردنظر شامل موارد زیر است:گزینه :عملیات .1.10

 انتخاب شود. نهیگز نیدرخواست وارد شده ا اتیمشاهده جزئ یبرا :اتیجزئ 

 یهاتیمورد در وضع نیانتخاب شود. ا نهیگز نیدر درخواست ا راتییبه انجام تغ ازیدر صورت ن :شیاریو 

 در دسترس است. «شیرایو ازمندین»و  «نویسپیش»

 :مورد در  نیانتخاب شود. ا نهیگز نیارسال آن به کارشناس ا یپس از ثبت درخواست و برا ارسال به کارتابل

 در دسترس است. «شیرایو ازمندین»و  «نویسپیش» یهاتیوضع

فرآورده نهایی »ها به یکی از حالات آن و نوع فعالیت سایت تولیدی« خارجی»نوع منبع هایی که درخواست توجه:

ها ثبت شود و با ارسال درخواست منبع به باشد، باید برندی برای آن« بندیپر کردن و بسته»یا « )قابل عرضه(
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ر شده، های ذکشوند. بنابراین برای نوع فرآوردهنیز به کارشناسان مربوطه ارسال می کارتابل، درخواست ثبت منبع

 در ستون عملیات لیست منابع ثبت شده، گزینه ارسال به کارتابل نمایش داده نخواهد شد.

 :در  «نویسپیش» تیمورد فقط در وضع نیانتخاب شود. ا نهیگز نیجهت حذف درخواست از کارتابل ا حذف

 ست.دسترس ا

  :در دسترس« پرداخت» تیمورد تنها در وضع نیانتخاب شود. ا نهیگز نیجهت انتقال به صفحه پرداخت اپرداخت 

 است.

توان درخواست موردنظر را از بین سایر می 8شکل بندی در قسمت پایین صفحه همانند های صفحهبا استفاده از دکمه .2

 نمود. و مشاهده شده جستجوهای ثبتصفحات در جدول درخواست

 
 یبندصفحه -کارتابل ثبت درخواست( 8شکل 

ای نمایش داده شده است، صفحه 9شکل که در  منظور ثبت یک درخواست جدید با کلیک بر روی دکمه به .3

 شود.جهت ثبت درخواست باز می

 
 ( ثبت منبع جدید9شکل 
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 جدید منبع درخواست ثبت -5

شود. توضیحات مربوط به هر ثبت درخواست جدید در سه مرحله اطلاعات منبع، اطلاعات سایت تولیدی و مدارک انجام می

 بخش در ادامه شرح داده شده است.

 منبعاطلاعات  -5-1

شود. توضیحات مربوط به هر بخش در ادامه شرح وارد می 10شکل در این مرحله اطلاعات عمومی مربوط به منبع مانند 

 داده شده است.

 
 ( اطلاعات منبع10شکل 

خودکار با نام شرکتی که مسئول فنی آن وارد سیستم شده است نمایش  صورتبهاین فیلد : متقاضی ثبت سایت تولیدی .1

 باشد.تغییر است. لازم به ذکر است پروانه صادر شده برای این شرکت میشود و غیر قابل داده می
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شود و خودکار با اطلاعات شرکتی که مسئول فنی آن وارد سیستم شده است نمایش داده می صورتبهاین فیلد نیز : کشور .2

 غیر قابل تغییر است.

و در غیر این صورت گزینه « برداری(بهره و تأسیس) داخلی»منبع در داخل کشور است گزینه  کهدرصورتی :منبعنوع  .3

 انتخاب شود. تکمیل این فیلد الزامی است.« خارجی»

ند چباشد، گزینه مربوطه انتخاب شود. می از چه نوعیبنا بر اینکه فرآورده تولیدی در منبع  :فعالیت سایت تولیدینوع  .4

 تکمیل این فیلد الزامی است.رد زیر است. ها شامل مواتوان انتخاب کرد. گزینهرا می زمانهم صورتبهمورد 

 ماده اولیه -

 ماده اولیه چند جزئی -

 فرآورده نهایی )قابل عرضه( -

 بندیپر کردن و بسته -

 بالک فرآوری شده -

 شود(بندی )تنها برای نوع منابع خارجی نمایش داده میبسته -

 شود(بندی )تنها برای نوع منابع داخلی نمایش داده میملزومات بسته -

ه در صورت داشتن پروان :فنی و بهداشتی )خارجی( یطبرداری )داخلی( و سابقه تاییدیه شرارهق تاسیس و بهسواب .5

این  با انتخاب انتخاب گردد. «ثبت شده است قبلاًمنبع » گزینه که قبلاً از سازمان غذا و دارو دریافت شده است فعالیتی

 شود. توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی در ادامه شرح داده شده است.نمایش داده می 11شکل گزینه قسمتی مانند 

شوند. به این صورت که عناوین برای منابع داخلی با عناوین این بخش با توجه به نوع منبع انتخابی نمایش داده می توجه:

ده نمایش دا« امه تاییدیه شرایط فنی و بهداشتین»و برای منابع خارجی با عنوان « برداریو بهره تأسیسپروانه »عنوان 

 شوند.می
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 ( سوابق منبع11شکل 

  فایل مربوط به پروانه :برداری/نامه تاییدیه شرایط فنی و بهداشتیو بهره تأسیسبارگذاری فایل پروانه 

 بهداشتی منبع با کلیک بر روی دکمه مربوطه بارگذاری شود.

 عددی وارد شود. تکمیل این فیلد الزامی است. صورتبهره پروانه شما: شماره 

 تاریخ صدور پروانه بهداشتی از تقویم بازشونده انتخاب شود. تکمیل این فیلد الزامی است.: تاریخ صدور 

 ی از تقویم بازشونده انتخاب شود.تاریخ صدور پروانه بهداشت :تاریخ اعتبار 

  :ای تکمیل این فیلد بر جهت صدور پروانه صادر کرده است وارد شود.را  رأیکه ی کمیته فنشماره شماره کمیته فنی

 منابع خارجی الزامی است.

 خاب شود.ست از تقویم بازشونده انتتاریخ تشکیل کمیته فنی که پروانه را صادر کرده ا :به شمسی تاریخ کمیته فنی 
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و با توضیحات  11شکل  ، قسمت جدید همانندروی دکمه برای افزودن تمامی سوابق مربوط به منبع، با کلیک بر  توجه:

 شود.شرح داده شده نمایش داده می

انتخاب گردد. به  12شکل  مانند شودای که در منبع تولید میفرآوردهدسته -گروهدر این بخش باید : دستهگروه/تعیین  .6

 شوند تنها کافیست تیک کادر انتخاب گروه زده شود.های مربوط به گروه تولید میع تمام دستهاگر در منباین منظور 

و  شود، پس از کلیک بر روی دکمه تنها یک دسته از زیرمجموعه یک گروه فرآورده در منبع تولید می کهدرصورتیولی 

 ها، تنها باید همان دسته انتخاب شود.مشاهده دسته

 پذیر است.دسته امکان-ین گروهانتخاب چند توجه:

 
 دسته-( تعیین گروه12شکل 

کلیک شود. با انجام این کار اطلاعات ثبت شده و مرحله  پس از تکمیل اطلاعات این مرحله، بر روی دکمه  .7

 شود.نمایش داده می« اطلاعات سایت تولیدی»
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 دیتولیاطلاعات سایت  -5-2

شود. توضیحات مربوط به هر بخش در ادامه ثبت می 13شکل مربوط به سایت تولیدی منبع مانند  در این مرحله اطلاعات

 شرح داده شده است.

 
 ( اطلاعات سایت تولیدی )منبع خارجی(13شکل 

ت بع انتخاب شود. نحوه نمایش و انتخاب سایدر این بخش باید سایت تولیدی مربوط به من سایت تولیدی/شعبه: انتخاب .1

باشد. نحوه نمایش و تکمیل تولیدی بر اساس نوع منبع انتخابی )داخلی یا خارجی( در مرحله اطلاعات منبع، متفاوت می

 اطلاعات هر نوع در ادامه شرح داده شده است.

 شود.با فیلدهای زیر نمایش داده می 14شکل در این حالت فرم انتخاب سایت تولیدی مانند  منبع از نوع داخلی: .1.1
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سامانه اشخاص برای انتخاب سایت تولیدی حتماً باید اطلاعات شرکت به همراه لیست شعب آن در  :توجه مهم

شعب )انتخاب طول و عرض جغرافیایی صحیح با مشخص کردن محل قرارگیری سازمان غذا و دارو  حقیقی و حقوقی

ه منطقه کمحل قرارگیری شعبه به دانشگاه ناظر  بر اساسها تکمیل شده باشد. درخواست (خاب از روی نقشهو یا انت

 صحیح وارد نشده باشد، رسیدگی صورتبهاطلاعات  کهدرصورتیشوند. ارسال می باشد،مسئول رسیدگی به درخواست می

 باشد.پذیر نمیبه درخواست امکان

 شود و غیرقابل تغییر است.خودکار با نام شرکت صاحب پروانه نمایش داده می صورتبه ایت تولیدی:س 

 :شوند. یکی از شعب که مربوط به منبع خودکار نمایش داده می صورتبهلیست شعب مربوط به آن سایت  شعبه

داده  نمایش« مشخصات سایت تولیدی»پس از انتخاب شعبه، اطلاعات مربوط به آن در کادر  است، انتخاب شود.

 شود.می

 :سایت تولیدی، اطلاعات مالکیت )در صورت وجود در سامانه اشخاص شعبه مربوط به پس از انتخاب  نوع مالکیت

 خودکار نمایش داده شده و قابل مشاهده است. همچنین با کلیک بر روی دکمه صورتبهو حقیقی و حقوقی( 

قرارداد مربوط به سایت ، فایل  ، فایل اساسنامه شرکت و با کلیک بر روی دکمه

 هو نمایش داد دانلوداند، که در سامانه اشخاص حقیقی و حقوقی بارگذاری شده )در صورت استیجاری بودن( تولیدی

 د.نشومی

که نوع مالکیت، استیجاری باشد، فیلدی جهت ورود تاریخ انقضای قرارداد مابین مالک و مستاجر در صورتی توجه:

ید توسط مسئول فنی تکمیل شود. تاریخ اعتبار قرارداد بر روی تاریخ اعتبار پروانه منبع شود و بانمایش داده می

 باشد.تاثیرگذار می

 :در این بخش اطلاعات ثبت شده شعبه سایت تولیدی پس از انتخاب آن از سامانه  مشخصات سایت تولیدی

 شود.اشخاص حقیقی و حقوقی نمایش داده می

 
 ( انتخاب سایت تولیدی/شعبه )داخلی(14شکل 



 

 1.2نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 99 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 39از  21صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

با فیلد سایت تولیدی نمایش داده  15شکل در این حالت فرم انتخاب سایت تولیدی مانند  :منبع از نوع خارجی .2.1

داده  نمایشهای خارجی(، سایت مورد نظر باید از لیست از بین شرکتقابل انتخاب شود. با ورود نام سایت تولیدی )می

، ی دکمه سایت تولیدی در لیست نمایش داده شده وجود نداشت، با کلیک بر رو کهدرصورتیشده انتخاب شود. 

شرح  «افزودن سایت تولیدیپیوست: »توضیحات مربوط به این عملیات در بخش  باید سایت مورد نظر را اضافه نمود.

 شده است.داده 

سایت تولیدی در لیست نمایش داده شده وجود نداشته باشد و در همان زمان اطلاعات مربوط به  کهدرصورتی توجه:

تا زمانی که سایت اضافه شده مورد تایید کارشناسان سازمان غذا و دارو قرار نگیرد )در نتیجه  افزودن سایت وارد شود

 باشد.پذیر نمیادامه روند ثبت درخواست پروانه بهداشتی منبع امکان در قسمت سایت تولیدی قابل انتخاب نباشد(

 
 ( انتخاب سایت تولیدی/شعبه )خارجی(15شکل 

2. 1SMF: هت ورود اطلاعات ج 16شکل ر روی این بخش پنجره کشویی مانند ا کلیک ببMFS  روند  .شودیمنمایش داده

 ل اطلاعات در ادامه شرح داده شده است.تکمی

 
 SMF( 16شکل 

                                                                 
1 Site Master File 
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جهت تکمیل دریافت شود. به این منظور  SMFدر ابتدا لازم است لیست سوالات : SMFراهنما و دریافت فایل سوالات  .1.2

 17شکل کلیک شود. پس از کلیک بر روی دکمه مربوطه، فرمی مانند  بر روی دکمه 

پس از تکمیل اطلاعات، مدرک  کلیک شود. برای دریافت لیست سوالات بر روی دکمه  شود.نمایش داده می

SMF .باید در سامانه بارگذاری شود و اطلاعات آن به شرح زیر تکمیل گردد 

امضای مسئول فنی و  ها به مهر وباید در سربرگ شرکت صاحب پروانه وارد شود و تمامی برگه SMFمدرک  توجه:

 خارجی باید مهر و امضای مدیر عامل شرکت خارجی را نیز داشته باشند. SMFمدیر عامل شرکت رسیده باشند. مدارک 

 
 SMF( راهنمای تکمیل فرم 17شکل 

  فایل بارگذاریSMF : فایلSMF تکمیل این  .تکمیل شده با مشخصات ذکر شده در این قسمت بارگذاری گردد

 فیلد الزامی است.

  شمارهSMF : شماره مدرکSMF  عددی وارد شود. صورتبهد راین فیلد 

  تاریخ صدورSMF:  تاریخ تکمیل و صدور فایلSMF .تکمیل این فیلد الزامی  از تقویم بازشونده انتخاب شود

 است.

 صادرکننده SMF :مدرک  صادرکننده نامSMF .زامی است.تکمیل این فیلد ال وارد شود 

 سؤالات:SMF  در این بخش سوالاتSMF منابع ». برای اند، آورده شده استکه در مدرک آن پاسخ داده شده

در مدرک تکمیل شده  سؤالسطر  صفحه و شود. همچنین شماره مختصر وارد صورتبهها باید پاسخ آن «خارجی

ها مشخص است که باید پاسخ آن« لی/خیرب»سوالات به صورت « منابع داخلی»همچنین برای  باید وارد گردد.

 گردد.



 

 1.2نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 99 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 39از  23صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

بخشی جهت بارگذاری  SMFانتخاب شده باشد، پس از بارگذرای مدرک « خارجی»که نوع منبع در صورتیتوجه: 

شود. بارگذاری مدرک و تکمیل نمایش داده می 18شکل مانند  SMFتصویر تاییدیه سفارت مربوط به فایل 

 دهای مربوط به آن اختیاری است.فیل

 
 SMF( تصویر تاییدیه سفارت فایل 18شکل 

باید وارد  19شکل مانند  در این بخش اطلاعات مربوط به خطوط سایت تولیدی مربوط به منبع انتخاب شده: خط تولید .3

توضیحات مربوط به فیلدهای کلیک شود.  ، باید بر روی دکمه تولیدکنندهت برای افزودن تمامی خطوط تولید سای شوند.

 اطلاعاتی در ادامه شرح داده شده است.

 دسته انتخابی منبع باشند.-به گروهخطوط تولید باید مربوط  توجه:

 
 ( خط تولید19شکل 
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کی از شوند. یانتخاب شده در این قسمت نمایش داده می «سایت تولیدی»لیست خطوط تولید با توجه به : خط تولید .1.3

 تکمیل این فیلد الزامی است. خطوط باید از لیست انتخاب شود.

، باید سایت مورد خط تولید در لیست نمایش داده شده وجود نداشت، با کلیک بر روی دکمه  کهدرصورتی: توجه

 شرح داده شده است.« پیوست: افزودن خط تولید»بخش  نظر را اضافه نمود. توضیحات مربوط به این عملیات در

 تکمیل این فیلد الزامی است.شود باید انتخاب گردد. ای که در این خط تولید میدسته فرآورده-گروه: دسته-گروه .2.3

« اطلاعات منبع»خابی در مرحله دسته انت-های نمایش داده شده در این قسمت بر اساس گروهدسته-گروه :توجه

 باشند.می

لیستی تجهیزات تولیدی موجود در سایت تولیدی به همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد شود.  لیست تجهیزات تولیدی: .4

تکمیل این بخش الزامی کلیک شود.  برای افزودن تمامی تجهیزات تولیدی بر روی دکمه 

 است.

لیست تجهیزات آزمایشگاهی فیزیکی و شیمیایی موجود در سایت تولیدی میایی(: شی-تجهیزات آزمایشگاهی )فیزیکی .5

به همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد شود. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی بر روی دکمه از لیست انتخاب و 

 تکمیل این بخش الزامی است. کلیک شود. 

و  اباز لیست انتخات آزمایشگاهی میکروبی موجود در سایت تولیدی لیست تجهیز تجهیزات آزمایشگاهی )میکروبی(: .6

به همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد شود. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی بر روی دکمه 

 تکمیل این بخش الزامی است. کلیک شود. 

یزات آزمایشگاهی میکروبی در سایت تولیدی تجهباشد و « کارگاه تولیدی»سایت انتخاب شده از نوع که در صورتی توجه:

بارگذاری فایل »رسد، تیک گزینه ها به انجام میآزمایشگاه قراردادی با سایر صورتبهوجود ندارد و آزمایشات میکروبی 

 شود.باید بارگذاری  20شکل زده شود. در این صورت فایل مربوطه مانند « قرارداد با آزمایشگاه
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 ( بارگذاری فایل قرارداد با آزمایشگاه )میکروبی(20شکل 

ست از لیلیست تجهیزات آزمایشگاهی تخصصی موجود در سایت تولیدی  لیست تجهیزات آزمایشگاهی )تخصصی(: .7

شگاهی بر روی دکمه و به همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد شود. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمای انتخاب

 شود.این بخش تنها برای منابع داخلی نمایش داده می کلیک شود. 

لیست تجهیزات آب مصرفی موجود در سایت تولیدی به همراه تعداد هر یک از تجهیزات  لیست تجهیزات آب مصرفی: .8

 کلیک شود. وارد شود. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی بر روی دکمه 

در این بخش باید نقشه جانمایی تجهیزات در داخل سایت تولیدی  :0.01با مقیاس  جانمایی تجهیزاتتمانی و ساخنقشه  .9

 الزامی است.و فیلدهای تاریخ صدور و صادرکننده تکمیل این بخش برای منابع داخلی  بارگذاری گردد. 0.01با مقیاس 

شود. در غیر این صورت و برای ثبت اطلاعات وارد کلیک  در صورت نیاز به بازگشت به مرحله قبل بر روی دکمه  .10

نمایش « مدارک»با انجام این کار اطلاعات ثبت شده و مرحله  کلیک شود. شده در این مرحله بر روی دکمه 

  شود.داده می
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 مدارک -5-3

اساس اطلاعات وارد در این مرحله، سایر مدارک لازم برای صدور پروانه بهداشتی منبع باید بارگذاری گردند. مدارک لازم بر 

 شده در مراحل قبل متغیر و به شرح زیر است.

 ( مدارک1جدول 

شود. تصویر هر یک از مدارک مورد نیاز باید بارگذاری شده نمایش داده می 21شکل جهت بارگذاری مدارک فیلدهایی مانند 

 تبار و صادرکننده مدرک وارد شوند.و فیلدهای شماره، تاریخ صدور، تاریخ اع

 مدارک مورد نیاز منبع

 خارجی

 دارای فیلدهای زیر: )اجباری( GMP/ISO22716گواهی  -1

 شماره )اجباری( -

 )اجباری(تاریخ صدور  -

 تاریخ اعتبار )اختیاری( -

 صادرکننده )اجباری( -

 دارای فیلدهای زیر:های بهداشتی )اختیاری( هیوار گیاس -2

 (اختیاری)شماره  -

 (اختیاری)تاریخ صدور  -

 (اختیاری)تاریخ اعتبار  -

 (اختیاری)صادرکننده  -

 لیست خود ارزیابی کارخانه آرایشی و بهداشتی )اجباری( دارای فیلدهای زیر: -3

 شماره )اختیاری( -

 (تاریخ صدور )اختیاری -

 تاریخ اعتبار )اختیاری( -

 درکننده )اجباری(صا -

 سایر مدارک )اختیاری( -4

 داخلی

 . دارای فیلدهای زیر:انیدانش بن یهااصل مدرک از صنعت معدن تجارت و شرکت -1

 شماره )اجباری( -

 تاریخ صدور )اجباری( -

 تاریخ اعتبار )اختیاری( -

 صادرکننده )اجباری( -

 سایر مدارک )اختیاری( -2
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 ( بارگذاری مدارک21شکل 

)مختص منابع خارجی( ابتدا باید با کلیک « نه آرایشی و بهداشتیلیست خود ارزیابی کارخا»برای بارگذاری مدرک  توجه:

در  22شکل فایل خود ارزیابی دانلود شود. سپس فایل تکمیل گردد و پس از اسکن مانند  بر روی دکمه 

 قسمت مربوطه بارگذاری شود.

 
 خود ارزیابی کارخانه آرایشی و بهداشتی ( دانلود و بارگذاری فایل22شکل 

و  کلیک شود. در غیر این صورت و برای ثبت اطلاعات در صورت نیاز به بازگشت به مرحله قبل بر روی دکمه 

با انجام این کار درخواست ثبت شده و با وضعیت  کلیک شود. وارد شده در این مرحله بر روی دکمه  مدارک

 شود.های ثبت منبع شرکت اضافه میتدر لیست درخواس« نویسپیش»

 انتخاب« ارسال به کارتابل»ارسال درخواست به کارشناسان سازمان غذا و دارو باید از ستون عملیات، گزینه جهت  توجه:

 شود.

فرآورده »، «ماده اولیه چند جزئی»، «ماده اولیه تک جزئی» و فرآورده منبع« خارجی»که نوع منبع در صورتی توجه مهم:

، گزینه ارسال به کارتابل در ستون عملیات وجود نخواهد انتخاب شده باشد« بندیپر کردن و بسته»یا « هایی )قابل عرضه(ن

به کارشناسان سازمان غذا و دارو، باید درخواست ثبت برندی در سامانه ثبت ثبت چنین منابعی برای ارسال درخواست  داشت.

ده از منبع ثبت شده استفاده ش« کننده یبندبستهسایت »یا « رکت تولیدکنندهش» عنوانبهشده باشد که در مشخصات آن 
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ال شود که در زمان ارسباشد. در این صورت برای درخواست کارشناسی برند ثبت شده، گزینه ارسال به کارتابل نمایش داده می

 گردد.میرسال درخواست منبع ثبت شده نیز جهت کارشناسی ا زمانهمدرخواست به کارشناسان، 

یازی به کند، نهایشان از این منبع استفاده میهای متقاضی ثبت برند که فرآوردهپس از تایید چنین منابعی، سایر شرکت

 توانند در ثبت برند استفاده نمایند.ثبت مجدد منبع نخواهند داشت و از منبع ثبت شده می
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 درخواست نیازمند ویرایش -6

ی کارشناسان سازمان غذا و دارو دارای نواقص و ایراداتی تشخیص داده شود، درخواست درخواست پس از بررس کهدرصورتی

در لیست « نیازمند ویرایش»هایی با وضعیت شود. چنین درخواستجهت انجام اصلاحات به مسئول فنی برگشت داده می

ا انتخاب شود. ب« ویرایش»ات، گزینه شوند. برای انجام اصلاحات باید از ستون عملیهای ثبت منبع نمایش داده میدرخواست

اطلاعات تایید و رد شده در ادامه شرح داده شود. توضیحات مربوط به نمایش داده می 23شکل انتخاب این گزینه فرمی مانند 

 شده است.

 
 ( درخواست نیازمند ویرایش23شکل 

بر اساس تایید و یا رد اطلاعات توسط کارشناس به شرح زیر نمایش  یا  اطلاعاتی علامت در کنار تمامی فیلدهای  .1

 شوند:داده می

شود. لازم به ذکر است این فیلدها قابلیت ویرایش نمایش داده می اطلاعات تایید شده باشد علامت  کهدرصورتی .1.1

 باشند.اطلاعات را ندارند و تنها قابل مشاهده می
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شود. با کلیک بر روی این گزینه، نظری که نمایش داده می اطلاعات وارد شده رد شده باشد علامت  کهدرصورتی .1.2

شود. اطلاعات این قبیل داده میبه مسئول فنی نمایش  24شکل کارشناس جهت رد اطلاعات وارد کرده است مانند 

 انتخاب شود.« ارسال به کارتابل»ها گزینه تفیلدها باید اصلاح گردد و سپس از لیست درخواس

 
 ( مشاهده نظر کارشناس24شکل 

بخشی جهت ورود و ثبت توضیحات اضافی « مدارک»درخواست نیازمند ویرایش باشد، در بخش  کهدرصورتی توجه:

 ود.شداده می 25شکل توسط مسئول فنی نمایش مانند 

 
 ( درج توضیحات25شکل 
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 ثبت درخواست ظرفیت خالی -7

هایی را داشته باشد که دارای امکانات و خط ای قصد عقد قرارداد با سایر شرکتدر صورتی که شرکت صاحب پروانه فرآورده

است. جهت ثبت درخواست تولید قراردادی  تولید متناسب است، لازم به ثبت اطلاعات و تایید کارشناسان سازمان غذا و دارو

ابتدا باید توانایی تولید و ظرفیت خالی سایت تولیدی مورد تایید قرار گیرد. به این منظور شرکت تولیدکننده دارای ظرفیت خالی 

سال نماید. را پاسخ داده و درخواست خود را ار PRPSابتدا باید منابع و خطوط تولید خود را ثبت کرده باشد و سپس سوالات 

توانند درخواست تولید قراردادی خود را با سایت تولیدکننده پروانه( می انهای دیگر )صاحبپس از تایید و کسب نمره لازم، شرکت

 از بخش مربوطه )درخواست تولید قراردادی( ثبت نمایند. مراحل ثبت درخواست ظرفیت خالی در ادامه شرح داده شده است.

 فعال قابل ثبت است.داخلی فیت خالی تنها برای منابع ثبت درخواست ظر توجه:

شکل  مانند« درخواست ظرفیت اضافه»از بخش ثبت منبع آرایشی و بهداشتی در لیست منابع و از ستون عملیات، گزینه  .1

 انتخاب شود. 26

 
 ( درخواست ظرفیت خالی26شکل 

 دانلود شود. 27شکل مانند  PRPSه شده لیست سوالات در پنجره نمایش داد .2
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 PRPS( دانلود سوالات 27شکل 

 پس از تکمیل لیست با شرایط ذکر شده، فایل مربوطه بارگذاری شود. .3

شود و پس از انجام ارسال می درخواست ظرفیت خالی به کارشناسان سازمان غذا و دارو با کلیک بر روی دکمه  .4

 شود.ها نمایش داده میدر لیست درخواست PRPSبررسی نمره 

 مدت اعتبار درخواست تایید شده یک سال است و پس از آن در صورت نیاز باید بارگذاری مدرک جدید صورت گیرد. توجه:

است، مراحل ذکر شده باید تکرار شوند و نیاز به بررسی مجدد صورت گیرد و  PRPSدر صورتی که تغییر در پاسخ سوالات  .5

نمایش داده  28شکل های بارگذاری شده در قسمت بالای صفحه مانند فایل جدید تکمیل شده بارگذاری گردد. سوابق فایل

 شوند.می

 
  PRPS( سوابق ثبت 28شکل 
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 پیوست -8
 بازیابی نام کاربری -8-1

 ت فراموشی نام کاربری به شرح زیر اقدام شود.در صور

 انتخاب شود.« امنام کاربری خود را فراموش کرده»گزینه  29شکل در صفحه ورود به سامانه مانند  .1

 
 ( فراموشی نام کاربری29شکل 

 کلیک شود. کد ملی کاربر وارد شود و بر روی دکمه  30شکل مانند در صفحه نمایش داده شده  .2

 
 ( ورود کد ملی30شکل 

 شوند.اند به ایمیل کاربر ارسال میتعریف شده TTACهای های کاربری مربوط به کاربر که در سامانهنام .3
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 بازیابی رمز عبور -8-2

 دام شود.در صورت فراموشی رمز عبور به شرح زیر اق

 انتخاب شود.« امرمز عبور را فراموش کرده»گزینه  31شکل در صفحه ورود به سامانه مانند  .1

 
 ( فراموشی رمز عبور31شکل 

ش شده است وارد شده و بر روی یکی از نام کاربری که رمز عبور آن فرامو 32شکل در صفحه نمایش داده شده مانند  .2

 کلیک شود. یا  های دکمه

 
 ( ورود نام کاربری32شکل 

 تکمیل شوند. 33شکل اطلاعات مربوطه مانند  .3



 

 1.2نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 99 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 39از  35صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 
 ( تکمیل اطلاعات و تغییر رمز عبور33شکل 

  



 

 1.2نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 99 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 39از  36صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 افزودن سایت تولیدی -8-3

جهت  34شکل مانند فرمی  سایت تولیدی در لیست نمایش داده شده وجود نداشت، با کلیک بر روی دکمه  کهدرصورتی

 شود. توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی در ادامه شرح داده شده است.افزودن سایت تولیدی نمایش داده می

 
 ( افزودن سایت تولیدی34شکل 

کننده سایت تولیدی شوند. در بخش اول اطلاعات عمومی مربوط به ثبتفیلدهای اطلاعاتی در دو بخش نمایش داده می .1

 باشند.شوند و غیر قابل تغییر میخودکار و به شرح زیر نمایش داده می صورتبه

 نام و نام خانوادگی .1.1

 موضوع .1.2

 شرکتنام  .1.3

 شرکتشناسه  .1.4

 ایمیل .1.5

 وبایل کاربرمشماره  .1.6

 بری شخصی که وارد سامانه شده استنام کار .1.7

 حوزه .1.8

 در بخش دوم فیلدهای مربوط به درخواست ثبت شرکت )سایت تولیدی( توسط مسئول فنی به شرح زیر باید تکمیل شوند. .2
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 کامل وارد شود. صورتبهنام شرکت تولیدی )سایت تولیدی( به فارسی و  نام شرکت تولیدی به فارسی: .2.1

 ود.کامل وارد ش صورتبهنام شرکت تولیدی )سایت تولیدی( به انگلیسی و  تولیدی به انگلیسی: نام شرکت .2.2

 وارد شود.به فارسی نام کشوری که شرکت تولیدکننده در آن قرار دارد  کشور: .2.3

 وارد شود. www.company.comکامل مانند  صورتبهوب سایت شرکت تولیدکننده  وب سایت: .2.4

 .شودیمبه کاربر نمایش داده  35شکل مانند  شماره پیگیری تیکت ،یک بر روی دکمه و کل اطلاعاتپس از ثبت 

 تا زمان تایید اطلاعات سایت تولیدی، ادامه روند ثبت درخواست پروانه بهداشتی منبع وجود نخواهد داشت. توجه:

 
 دن سایت تولیدی( تیکت ثبت درخواست افزو35شکل 
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 تولید خطافزودن  -8-4

شکل ای مانند پنجره ، با کلیک بر روی دکمه ط به سایت تولیدی در لیست وجود نداشتکه خط تولید مربودرصورتی

 ده شده است.در ادامه شرح داضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی شود. تومی نمایش دادهجهت افزودن خط تولید جدید  36

 
 ( افزودن خط تولید36شکل 

شوند. در بخش اول فیلدهای مربوط به افزودن خط تولید به شرح زیر نمایش فیلدهای اطلاعاتی در دو بخش نمایش داده می .1

 شود.داده می

 نام خط به انگلیسی وارد شود. :نام خط انگلیسی .1.1

 ارد شود.نام خط به فارسی و :نام خط فارسی .1.2

شود به یکی از حالات زیر انتخاب شود. لازم به ذکر است انتخاب ای که بر روی آن تولید میخط بر اساس فرآورده حالت .1.3

 خط قابل انتخاب است. حالتچندین 



 

 1.2نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 99 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 39از  39صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 مواد اولیه آرایشی و بهداشتی -

 محصول نهایی آرایشی و بهداشتی -

 بندی آرایشی و بهداشتیبسته -

 ایشی و بهداشتیتولید بالک فرآوری شده آر -

 بندی آرایشی و بهداشتیملزومات بسته -

 برای هر یک از حالات خطوط، پس از تیک زدن هر حالت نوع خط نیز باید مشخص شود. .1.4

 .شوددر بخش دوم لیست خطوط تولید مربوط به سایت تولیدی نمایش داده می .2

 شود.لیدی سایت انتخاب شده اضافه می، خط تولید جدید به خطوط توپس از ورود اطلاعات و کلیک بر روی دکمه 

 


