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 بهداشتي
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 هدف -1

، به منظور تعيين نحوه صدور ،و آئين نامه هاي اجرائي مربوطآرايشي و بهداشتي قانون مواد خوردني و آشاميدني واين دستورالعمل به استناد 

واسـت توليـد فـرآورده هـاي خـوراكي،      كـه درخ  است پروانه بهداشتي ساخت براي كارخانه هاي توليد كننده يا اشخاص حقوقي اصلاح و تمديد

داراي پروانـه بهداشـتي سـاخت    آشاميدني، آرايشي و بهداشتيدر كارخانه هاي توليد كننده فرآورده هاي خوراكي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي(

با علامت تجاري به نام خود و يا داراي اجازه استفاده براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستي) معتبر 

 را دارند، تدوين گرديده است.از علامت تجاري

 

 دامنه كاربرد   -2

كارشناسان سازمان توسط ساخت (توليد قراردادي)پروانه بهداشتي  اصلاح و تمديدصدور،  به منظورچگونگي اين دستور العمل اجرايي

اطلاع و اقدام  و همچنين برايصدور پروانه بهداشتي ساخت به آنها تفويض گرديدهكه  واحدهاي تابعه تفويض اختيار شدهغذا و دارو و 

آشاميدني، آرايشي وبهداشتي را كارخانه هاي توليد كننده و اشخاص حقوقي كه درخواست توليد قراردادي فرآورده هاي خوراكي، متقاضيان

 دارند،كاربرد دارد.

 اين دستورالعمل موارد زير را نيز شامل مي گردد:

 كارخانه هاي توليدي واقع در مناطق آزاد و مناطق ويژه اقتصادي استفاده از توليد قراردادي  -الف 

اجازه استفاده از علامت تجاري در كارخانه هاي توليدي (  دارنده درخواست بسته بندي مواد بالك وارداتي توسط دارنده علامت تجاري يا  -ب

 اعم از كارخانه هاي توليدي در داخل كشور، مناطق آزاد و مناطق ويژه اقتصادي)

 توليد فرآورده در كارخانه هاي توليدي داخلي به سفارش وعلامت تجاري توسط اشخاص حقوقي يا كارخانه هاي توليد كننده خارجي  -ج

توليد فرآورده هاي خوراكي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي در واحدهاي توليدي مجاز داراي پروانه بهداشتي ساخت، به سفارش سازمانهاي  -د 

كه صرفاً به منظور استفاده در زيرمجموعه خود و و اصناف دولتي و خصوصي و تشكل هاي خدماتي(اعم از هتل ها و رستوران هاي زنجيره اي) 

 ) است.ه بهداشتي ساخت (توليد قراردادي، مشمول صدور پروانرا داشته باشندوش و توزيع بدون حق فر
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 مسئوليت اجرايي -3

باشد و ناظر بر حسن  يشده م ارياخت ضيتابعه تفو يدستورالعمل بر عهده كارشناسان سازمان غذا و دارو و واحدها نيا يياجرا تيمسئول

 باشند. يتابعه م يواحدها رانيو مد يو بهداشت يشيآرا ،خوراكي، آشاميدنييكل نظارت بر فرآورده ها ريآن مد ياجرا

اصلاح و هيچ گونه پروانه بدون  ديمجاز به تمد صورت نگرفته است صرفاً ضيكه تفو ييسازد در خصوص واحدها يخاطر نشان م ضمناً 

 باشند. يمرييتغ

 

 تعاريف -4

 كارخانه توليدي -4-1

در اين دستورالعمل كارخانه توليدي به كارخانه هاي توليد كننده فرآورده هاي خوراكي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي اطلاق مي گردد 

سازمان غذا و دارو با تائيد كه داراي پروانه بهداشتي ساخت معتبر براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستي 

را داشته باشند  750برابر چك ليست ارزيابي و رتبه بندي واحدهاي توليدي ناظر بر كارخانه توليدي و همچنين حداقل امتياز و واحدهاي تابعه 

 آنها براي توليد فرآورده درخواستي استفاده مي نمايد. توليداجازه استفاده از علامت تجاري، از ظرفيت  دارندهكه دارنده علامت تجاري يا 

   

 اجازه استفاده از علامت تجاريدارنده دارنده علامت تجاري /  -4-2

دارنده علامت تجاري  -به طور كلي  اجازه استفاده از علامت تجاري كه در اين دستورالعملدارنده دارنده علامت تجاري يا

كه داراي گواهيثبت علامت تجاري  و يا اصناف مي باشد خارجي ، شخص حقوقيشخص حقوقي داخلي، كارخانه توليد كننده-عنوان مي گردد 

خوراكي، آشاميدني، آرايشي و بوده و درخواست توليد فرآورده ري معتبر معتبر براي فرآورده درخواستي و يا داراي اجازه استفاده از علامت تجا

 در كارخانه توليدي را دارد.  بهداشتي

و به انضمام تصوير روزنامه  سازمان ثبت اسناد و املاك كشوراز بايد  علامت تجاري و اجازه استفاده از گواهي ثبت علامت تجاري

 ائه گردد.رسمي ار
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 توليد قراردادي  -4-3

داراي علامت تجاري معتبر به نام خود يا اجازه  شخص حقوقيكارخانه توليدكننده و يا توليدي است كه به سفارش توليد قراردادي 

كه داراي پروانه بهداشتي ساخت معتبر براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد با عقد قرارداد معتبر در كارخانه اي ،آناستفاده از 

 .توليدگرددناظر بركارخانه توليدي مي باشند، دارو و يا واحدهاي تابعه سازمان غذا و مشابه فرآورده درخواستي با تائيد 

 .است (سابق)همان استفاده از ظرفيت خاليوليد قراردادي ذكر: تت

 

، كليه مدارك و مراحل بايد به طريقي كه در پورتال اندازي پورتال سازمان غذا و داروپس از راه -يادآوري

، شماره پروانه بصورت متمركز پس از ايجاد سامانهبديهي است  از طريق پورتال انجام پذيرد. تعريف مي گردد،

هاي مربوطه صادر خواهد شد و اطلاعات پروانه هاي قبلي نيز ظرف مدت مشخص، بايد در سامانه مركزي با كد

 در سامانه ثبت و كد رهگيري جديد اخذ گردد.

 

 مراحل اجرايي   -5

 كليه مدارك بايد توسط دارنده علامت تجاريبه واحدهاي تابعه سازمان غذا و دارو ناظر بر كارخانه توليدي ارائه گردد.

 نيازمدارك مورد  -5-1

(دارنده علامت تجاري) درخواست استفاده از توليد  داخل كشوردرصورتيكه كارخانه توليدكننده و يا شخص حقوقي  -5-1-1

 :قراردادي در كارخانه توليدي داخل كشور يا مناطق آزاد يا مناطق ويژه اقتصادي را داشته باشد ارائه مدارك زير الزامي است

 علامت تجاري (سفارش دهنده)درخواست كتبي دارنده -1 -5-1-1

مدارك و مستندات اساسنامه و آگهي روزنامه رسمي (آخرين تغييرات) دارنده علامت تجاري (براي اشخاص حقوقي)/  -5-1-1-2

 (براي كارخانه توليد كننده)   فعاليت اقتصادي از مراجع ذيصلاح مربوطه
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مت تجاري و كارخانه توليدي كه موضوع قرارداد، نام فرآورده هاي مورد تصوير برابر اصل قرارداد منعقده بين دارنده علا -5-1-1-3

 واجد شرايط در آن صراحتاً قيد گرديده باشد. ناظر بر توليدسفارش، مدت قرارداد، علامت تجاري و نام مسئول فني

يد متقاضي نسبت به علامت تجاري باشد با ه يا دارندهدر صورتيكه مسئول فني معرفي شده به غير از مسئول فني كارخانه توليد كنند –1تبصره

 اقدام نمايد. معرفي شده  واجد شرايط و ارائه مدارك طبق دستورالعمل مربوطه جهت صدور پروانه مسئول فني ناظر بر توليد معرفي مسئول فني

علامت تجاري به نام دارنده گواهي ثبت علامت تجاري يا اجازه استفاده از )توسط مراجع ذيصلاح(شده تصوير برابر اصل  -5-1-1-4

 بايد داراي ويژگيهاي زير باشد:كه  صادره توسط سازمان ثبت اسناد و املاك كشور علامت تجاري

 نام يا عدد به فارسي بعنوان علامت تجاري محصول به ثبت برسد (تصوير و شكل به تنهايي قابل قبول نيست). -

 داراي تاريخ اعتبار باشد.  -

 ثبت علامت تجاري محصول قيد شده باشد.گواهي در طبقه محصول مورد نظر   -

 

م ارائه گواهي علامت تجاري در صورت عدو اصناف براي سازمانهاي دولتي و خصوصي و تشكل هاي خدماتي 2در خصوص بند د ماده  -2تبصره

مقام مسئول و صاحبان امضاء مجاز لاترين بااز  ، متقاضي بايد مستنداتي مبني بر مالكيت علامت تجاري و يا تعهدنامه اي)-4-1-1-5معتبر (بند

 مي باشد. خاطرنشان مي سازد در خصوص اصناف، علامت تجاري ثبت شده در پروانه صنف قابل قبول ارائه نمايد.

فرم سه برگي تكميل شده صدور پروانه بهداشتي ساخت توسط مسئول فني معرفي شده (در مواردي كه توليد قراردادي  -5-1-1-5

 )1غير از فرمولاسيون پروانه بهداشتي ساخت كارخانه توليد كننده انجام گيرد).(پيوست شماره با فرمولي 

 750برابر كارخانه توليدكنندهچك ليست ارزيابي و رتبه بنديدارا بودن حداقل امتياز  -5-1-1-6  

 براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستي تصوير پروانه بهداشتي ساخت معتبر -5-1-1-7

 كارخانه توليدي. 

براي كارخانه هاي توليدي واقع در مناطق آزاد و مناطق ويژه اقتصادي در صورتيكه بعنوان يك كارخانه توليد كننده داخلي محسوب   -3تبصره 

براي ارائه گردد و درصورتيكه كارخانه توليد كننده مذكور داراي پروانه بهداشتي ورود باشد پروانه بهداشتي ورود  -7-1-1-5گردند مدرك بند 

مي  -7 -1-1-5جايگزين مدرك  بند  سازمان غذا و دارو صادره توسط يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستي آن فرآورده

 گردد.
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قانون مواد خوردني و آشاميدني و آرايشي و بهداشتي،  11تصوير طرح برچسب كه علاوه بر موارد مندرج در ماده  -5-1-1-8

الزامات " ( دارنده علامت تجاري)نيز بر روي برچسب ذكر شده باشد. ضمنا"...................بنا به سفارش......"ليدي و جمله علامت و آدرس كارخانه تو

 ضابطه برچسب گذاري نيز بايد رعايت گردد.

(پيوست  و الزامات مندرج در ضابطه برچسب گذاري تعهد نامه محضري رعايت موارد مندرج در طرح برچسباصل  -9 -1 -5-1

 )2شماره 

و  مسئول فني معرفي شده ناظر بر توليد ،دارنده علامت تجاري، تعهد نامه محضري مديرعامل كارخانه توليدياصل –5-1-1-10

 مبني بر:                                                    مسئول فني شركت توزيع كننده (درصورت وجود) در حوزه مسئوليت مربوطه

توزيع و عرضه                                                              نگهداري،  تضمين سلامت و كيفيت فرآورده مورد سفارش در حين توليد، -

 در زمان توليد، نگهداري، توزيع و يا عرضه فرآوردهتقبل مسئوليت پاسخگويي در برابر هرگونه عدم انطباق فرآورده  -

 قانون مواد خوردني و آشاميدني و آرايشي و بهداشتي 11مندرج در ماده  رعايت مفاد - 

 مسئوليت پاسخگويي حقوقي - 

 از مركز شماره گذاري كالا و خدمات ايران GTINدريافت  -5-1-1-11

/ مطابق با آخرين تعرفه مصوب )(توليد قرارداديصدور پروانه بهداشتي ساخت اصل فيش واريزي مربوط به پرداخت  -5-1-1-12

 توسط دارنده علامت تجاري يبا مهر امور مال يزيوار شيف ريتصو

 در صورت واريز هزينه بطور الكترونيكي، بجاي فيش واريزي، كد رهگيري تراكنش  بايد ارائه گردد. -4تبصره

قرارداد علاوه بر مدارك فوق بايد ، 2بند د ماده موضوع و اصناف  سازمانهاي دولتي و خصوصي و تشكل هاي خدماتي در خصوص -5تبصره 

ارائه گردد و دارنده نام مربوطه  به سازمان غذا و دارو و يا واحدهاي تابعهپروانهمعتبر و تعهدات سفارش دهنده و توليدكننده در زمان صدور 

 توسط واحد صادر كننده، صادرهبهداشتي وانه و در پردرج  بر روي برچسب فرآورده با فونت درشترا  "غيرقابل فروش"عبارت تجاري بايد 

 .قيد گردد

مربوطه  بين الملليدر صورتي كه فرآورده فاقد مقررات ملي بوده و يا براساس تحقيقات فرموله شده باشد ارائه مدارك و مستندات  -6تبصره

 جهت بررسي الزامي است.   
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(دارنده علامت تجاري) درخواست استفاده از توليد  خارج از كشوردرصورتيكه كارخانه توليدكننده و يا شخص حقوقي  -5-1-2

ايد مدارك قراردادي در كارخانه توليدي داخل كشور يا مناطق آزاد يا مناطق ويژه اقتصادي به منظور ارائه فرآورده در داخل ايران را داشته باشد ب

 .) تحت ليسانس .(نمايدارائه  روانه بهداشتي ورود ( توليد قراردادي)/صدور پ زير به منظور صدور پروانه بهداشتي ساخت (توليد قراردادي)

 سفارش گيرنده)( كارخانه توليد كنندهدرخواست كتبي -1 -5-1-2

فرآورده هاي مورد  نامتصوير برابر اصل قرارداد منعقده بين دارنده علامت تجاري و كارخانه توليدي كه موضوع قرارداد،  -5-1-2-2

ايران  صنايع، معادن و كشاورزي اين مدرك بايد به تاييد اتاق بازرگانيدر آن صراحتاً قيد گرديده باشد.، سفارش، مدت قرارداد، علامت تجاري

 رسيده و به زبان فارسي ترجمه ي رسمي گردد.

توليد كننده يا دارنده علامت تجاري باشد بايد متقاضي نسبت به در صورتيكه مسئول فني معرفي شده به غير از مسئول فني كارخانه –7تبصره 

 معرفي مسئول فني ناظر بر توليد واجد شرايط و ارائه مدارك طبق دستورالعمل مربوطه جهت صدور پروانه مسئول فني معرفي شده اقدام نمايد.

سازمان ثبت اسناد و املاك  توسطكه دهنده اجازه استفاده از علامت تجاري به نام سفارش  يا مستندات مالكيت و -5-1-2-3

تعهد پاسخگويي اتاق بازرگاني صنايع، معادن و كشاورزي ايران تائيد گرديده به انضمام  يا اجازه نامه رسمي كه توسط ائيد گرديده باشدت كشور

 استفاده از عواقب نام تجاري ارائه گردد

بهداشتي ساخت  توسط مسئول فني معرفي شده (در مواردي كه توليد قراردادي فرم سه برگي تكميل شده صدور پروانه  -5-1-2-4

 )1با فرمولي غير از فرمولاسيون پروانه بهداشتي ساخت كارخانه توليد كننده انجام گيرد).(پيوست شماره 

 750برابر كارخانه توليدكنندهچك ليست ارزيابي و رتبه بندي دارا بودن حداقل امتياز  -5-1-2-5  

/ تصوير پروانه براي آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده  تصوير پروانه بهداشتي ساخت معتبر -5-1-2-6

 بهداشتي ورود فرآورده هاي تحت قرارداد

انه توليد كننده داخلي محسوب براي كارخانه هاي توليدي واقع در مناطق آزاد و مناطق ويژه اقتصادي در صورتيكه بعنوان يك كارخ  -8تبصره 

براي ارائه گردد و درصورتيكه كارخانه توليد كننده مذكور داراي پروانه بهداشتي ورود باشد پروانه بهداشتي ورود  -6-2-1-5گردند مدرك بند 

بند جايگزين مدرك  واحدهاي تابعهسازمان غذا و دارو و صادره توسط  آن فرآورده يا فرآورده هايي با تكنولوژي توليد مشابه فرآورده درخواستي

 مي گردد. -6 -5-1-2



 SP- Pr- 1393- 0012مدرك:كد                                                                                                               
 
 

 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

٧ 
 

قانون مواد خوردني و آشاميدني و آرايشي و بهداشتي، علامت و  11تصوير طرح برچسب كه علاوه بر موارد مندرج در ماده  -5-1-2-7

الزامات ضابطه " نيز بر روي برچسب ذكر شده باشد. ضمنا( دارنده علامت تجاري)"...................بنا به سفارش......"آدرس كارخانه توليدي و جمله 

 برچسب گذاري نيز بايد رعايت گردد.

(پيوست  و الزامات مندرج در ضابطه برچسب گذاريتعهد نامه محضري رعايت موارد مندرج در طرح برچسب اصل  -2-8 -5-1

 )2شماره 

، لزومي به اتاق بازرگاني صنايع، معادن و كشاورزي ايران توسطتائيد تعهدنامه مذكور (در صورت  تعهد نامه محضري –5-1-2-9

مسئول فني شركت توزيع ل فني معرفي شده ناظر بر توليد ومسئو، مديرعامل كارخانه توليدي، دارنده علامت تجاري محضري بودن آن نيست)

 در حوزه مسئوليت مبني بر:                                              (درصورت وجود) كننده

           تضمين سلامت و كيفيت فرآورده مورد سفارش در حين توليد، نگهداري، توزيع و عرضه                                                    -

 باق فرآورده در زمان توليد، نگهداري، توزيع و يا عرضه فرآورده                                تقبل مسئوليت پاسخگويي در برابر هرگونه عدم انط -

 قانون مواد خوردني و آشاميدني و آرايشي و بهداشتي 11رعايت مفاد مندرج در ماده  - 

 مسئوليت پاسخگويي حقوقي - 

 از مركز شماره گذاري كالا و خدمات ايران GTINدريافت  -5-1-2-10

مطابق با آخرين تعرفه )(توليد قرارداديصدور پروانه بهداشتي ساخت معتبر اصل فيش واريزي مربوط به پرداخت  -5-1-2-11 

 توسط دارنده علامت تجاري يبا مهر امور مال يزيوار شيف ري/ تصومصوب 

 بايد ارائه گردد.ي فيش واريزي، كد رهگيري تراكنش در صورت واريز هزينه بطور الكترونيكي، بجا -9تبصره

در صورتي كه فرآورده فاقد مقررات ملي بوده و يا براساس تحقيقات فرموله شده باشد ارائه مدارك و مستندات بين المللي مربوطه   -10تبصره

 جهت بررسي الزامي است.  

 

 (توليد قراردادي)نحوه صدور پروانه بهداشتي ساخت  -5-2

سازمان غذا و دارو / واحدهاي تابعه  طرح دركميته فني و قانوني ،با قوانين و مقررات تمطابقمدارك ،تائيد بررسي فرمولاسيون و  پس از

پروانه  4طبق پيوست شماره  2-1-5و براي حالت بند  3طبق پيوست شماره  1-1-5تفويض اختيار شده ، در صورت تائيد براي حالت بند 
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با اعتبار برابر مدت قرارداد و حداكثر يكسال صادر و رونوشت  در سربرگ سازمان غذا و دارو / واحدهاي تابعه وبهداشتي ساخت (توليد قراردادي) 

 ارسال گردد. دارنده نام تجاري ناظر بر  واحد تابعهسازمان غذا و دارو / آن به 

 بديهي است پس از اتمام قرارداد واحد توليدي مجاز به توليد فرآورده نمي باشد.

 به ازاء هرنام تجاري و با رعايت مقررات، يك پروانه صادر مي گردد.  -

ليدي ديگر كارخانه توليدكننده و دارنده علامت تجاري حق واگذاري توليد به كارخانه توليدي ديگر را نخواهند داشت و توليد دركارخانه تو -

 باشد. مي )(توليد قرارداديو اخذ پروانه بهداشتي ساخت  1-5منوط به ارائه كليه مدارك طبق بند 

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

 بهداشتي با متخلف برخورد خواهد شد.خوردني و آشاميدني و آرايشي و 

 در دانشگاهي صادر مي شود كه كارخانه توليدي تحت نظارت آن قرار دارد. )(توليد قرارداديپروانه بهداشتي ساخت  -

بهداشتي و  قانون مواد خوردني و آشاميدني و آرايشي و 11دارنده علامت ( علامت ) تجاري و كارخانه توليدكننده ملزم به رعايت مفاد ماده -

 رعايت الزامات ضابطه برچسب گذاري مي باشند.

 برابر باشد 750بايد با كارخانه توليدكننده  چك ليست ارزيابي و رتبه بنديحداقل امتياز  -

كي از روزنامه هاي يك بار آگهي در ي اعلام، پس از )(توليد قرارداديدر صورت مفقود شدن اصل پروانه بهداشتي ساخت  -11تبصره 

اصل فيش واريزي مربوط به پرداخت  ، آگهي منتشره در روزنامه كثيرالانتشار ، مدارك تغيير يافته ودرخواست صدور المثنيكثيرالانتشار و با ارائه 

توسط دارنده يبا مهر امور مال يزيوار شيف ري/ تصومطابق با آخرين تعرفه مصوب )(توليد قرارداديصدور / تمديد پروانه بهداشتي ساخت معتبر 

 صادر خواهد گرديد.با اعتبار اصل پروانه بهداشتي ساخت (توليد قراردادي ) المثني  ،علامت تجاري

ور پروانه  بهداشتي ساخت به ، در صورت تفويض صدر توليد ارائهكليه مدارك موردنياز بايد توسط متقاضي به واحد تابعه ناظر ب - 12تبصره 

طبق مقررات جاري ،كليه مدارك تائيدشدهد تابعه ناظر بر توليد، مدارك بررسي و اقدام انجام و در صورت عدم تفويض، پس از بررسي اوليه واح

 بايد اقدام گردد.

 

 توليد قراردادي )صاص شماره پروانه بهداشتي ساخت (نحوه اخت -6

 شامل سه جزء مي باشد كه از چپ به راست عبارتند از:
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 توليد قراردادي/ ظ/كد دانشگاهكد 

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

 شروع مي شود ). 1000
 

 استفاده كرد. " Z "از حرف "ظ"به منظور ترجمه پروانه توليد قراردادي صادرشده بايد بجاي حرف  -13تبصره 

 
 تمديد و اصلاح پروانه بهداشتي ساخت ( توليد قراردادي ) -7

نـاظر بـر كارخانـه     واحـد تابعـه  درخواست تمديد به  نامهدر صورت تمديد قرارداد بين دارنده علامت تجاري و كارخانه توليدي و مشروط به ارائه 

و اصـل پروانـه بهداشـتي    تعرفـه مصـوب    پروانه بهداشـتي سـاختطبق آخـرين    اصلاح/ فيش واريزي جهت تمديد ، 1-5توليدي، ارائه مدارك بند 

كميته فني و طرح و تائيد در ناظر بر كارخانه توليدي واحد تابعهو همچنين دارا بودن شرايط ذكر شده ذيل و پس از تاييد  )(توليد قرارداديساخت

برابر مـدت اعتبـار قـرارداد بـين     )(توليد قرارداديتمديد پروانه بهداشتي ساخت ، دهسازمان غذا و دارو / واحدهاي تابعه  تفويض اختيار شو قانوني

 بلامانع خواهد بود. يمرتبطديتول يواحدها يازيشنيپ يبرنامه ها يابيارز ستيمطابق با چك لدارنده علامت تجاري و كارخانه توليدي و حداكثر 

معاونت غذا و  صيفرآورده بنا به تشخ ديتول طيشرا ديفرآورده مورد نظر و تائ ديتول يبرا ازيمورد ن يو بهداشت يو امكانات فن زاتيتجه  -

 را داشته باشد. يادوار يدهايبازد هيمربوطه در كل يدارو دانشگاه علوم پزشك

گزارش نشده بوده و عدم انطباق بحراني در تمام نمونه ها سازمان غذا و داروجواب آزمون ها مطابق با ويژگي ها و ضوابط مورد تائيد  -

 باشد.

 نداشتن شكايت اثبات شده درخصوص فرآورده          -

 750برابر چك ليست ارزيابي و رتبه بندي واحدهاي توليدي دارا بودن حداقل امتياز   -

 

 گزارش دهي -8

 ارسال گردد. سازمان غذا و داروبه  5 مطابق با پيوست شماره صادره)(توليد قرارداديمقتضي است آمار ماهانه پروانه هاي بهداشتي ساخت    
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١٠ 
 

 پيوست  -9

 فرم سه برگي صدور پروانه بهداشتي ساخت -1پيوست شماره  -9-1

 موارد مندرج در طرح برچسب و الزامات مندرج در ضابطه برچسب گذاريتعهد نامه محضري رعايت  -2پيوست شماره  -9-2

 سفارش دهنده داخلي –پروانه بهداشتي ساخت ( توليد قراردادي )  -3پيوست شماره  -9-3

 سفارش دهنده خارجي -پروانه بهداشتي ساخت ( توليد قراردادي )-4پيوست شماره  -9-4

 ساخت يفرم اطلاعات پروانه بهداشت-5پيوست شماره  -9-5

 

 
 
 
 
 
 

 

 نام ونشاني واحد توليدي -1

 :  ي: آدرس كامل پست واحد توليدي
 تلفن :                                                            شمارهشناسه ملي شركت:

 پست الكترونيك :   نمابر :  آدرس
 شماره ملي مديرعامل:

�    آرايشي وبهداشتي � ي  بسته بند  � خوراكي و آشاميدني بندينوع واحد توليدي يا بسته  �� 

 SP- Fo- 1395- 0097كد مدرك : ساختفرم سه برگي تكميل شده صدور پروانه بهداشتي 1پيوست شماره 
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 مشخصات واحد توليدي  -2 

 پروانه ها  -3

 مشخصات فرآورده -4

 : نام فرآورده: مورد مصرف

 جم خالص هر بسته بندي:وزن يا حو مشخصات ظروف بسته بندي

 

 :نهائي فرآوردهتركيبات تشكيل دهنده مواد تشكيل دهنده فرمول  -4

�فعاليتهاي ديگر        � و ظروف   بسته بندي   � و بسته بندي توليدي نوع فعاليت �� 

 اعتبار(در صورت وجود) :        خي:                      تار مجوز فعاليت اقتصادي از ارگان ذيصلاحخيشماره و تار

 اعتبار(در صورت وجود) :      خيبهره برداري از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي :            تارو سيپروانه تاس خيو تار شماره

 نوع خطوط توليدي:

/ نام و نام خانوادگي مسئول
 فنيمسئولين 

/ پروانه مسئول خيو تار شماره تحصيليرشته و مقطع 
 فنيمسئولين 

 شيفت مندرج در پروانه اعتبار خيتار

     

 تلفن و آدرس ايميل: پستي: نشاني

 نام شيميايي در صورت وجود انگليسينام  وليها مادهنام رديف
 خلوص

 (در صورت نياز)
 درصد
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

١٢ 
 

 :  فرآوردههيمورد استناد در تهيا شماره هاي ضوابط و مقررات ملي / بين المللي بهداشتي (مورد تاييد سازمان غذا و دارو) ام و شماره ن

 روش فرآوري -5

 

 

 

 

 ويژگيهاي فيزيكي، ميكروبي وشيميايي فرآورده نهايي:  -7

      
      
      
      
      

يژگيو رديف  واحد سنجش 
 قابل قبولمحدوده 

 بيشينه كمينه روش آزمون نتيجه آزمون
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

١٣ 
 

 

 مربوطه مطابقت دارد. ضوابط و مقررات ملي / بين المللي بهداشتي (مورد تاييد سازمان غذا و دارو) با  فرآوردهفرمولاسيون و ويژگيهاي 

 امضاء :پرسشنامه تاريج تكميلمسئول / مسئولين فني :                                         نام و نام خانوادگي  

 

 

 مورد تقاضا توانايي لازم را دارد.  فرآوردهآزمايشگاه كارخانه براي آزمايش  

 وتاريخ امضاء    مسئول آزمايشگاه :نام و نام خانوادگي 

 

 وتاريخامضاء:رئيساداره نظارت

 

 

 

 

 

 .................................................. واحد توليديمدير عامل        
 اينجانبان : 

 ............................................. / مسئولين فنيواحد توليدي مسئول                                         
 

SP- Fo- 1395- 0098  كد مدركموارد مندرج در طرح برچسب و الزامات مندرج در ضابطه برچسبگذاريتعهد نامه محضري رعايت   2پيوست شماره  :  
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

١٤ 
 

، هره برداريب توليدي واحد خود را مطابق با ويژگيهاي پروانه هاي تاسيس و برچسبفرآورده هايي متعهد مي گرديم كه كليه نكات مندرج بر رو

و همچنين الزامات مندرج در دستورالعمل برچسب  به شرح زيرآرايشي و بهداشتي وآشاميدني  دنيومواد خورقانون  11مقررات ماده  ،ساخت

 به زبان فارسي و خوانا رعايت نمائيم : گذاري

 درج نام و آدرس موسسه  -1

 فرآوردهقيد نام  -2
 در كادر بندي با حروف درشت در محل قابل رويت  سازمان غذا و دارو / واحدهاي تابعهساخت از  بهداشتي قيد شماره پروانه -3
 درج وزن خالص يا حجم -4
 درج شماره سري ساخت   -5
 ن به كمترين (و ذكر نام كامل و ميزان مواد نگهدارنده )از بيشتري وندرج مواد تشكيل دهنده فرآورده به ترتيب درصد در فرمولاسي -6
 نحويكه به راحتي قابل تشخيص باشد .به درج تاريخ توليد و انقضا در محل مناسب با زمينه روشن   -7
 شرايط نگهداري   -8
 درج عبارت ساخت ايران   -9

سازمان غذا منوط به تائيد  برچسب،بر روي  هر لوگوي مندرج هر گونه ادعاي تغذيه اي يا جدول ارزش تغذيه اي و يا ادعاي خاص ويا  -10

 مي باشد .  و دارو / واحدهاي تابعه

 درج نشانگرهاي رنگي تغذيه اي در خصوص فرآورده هاي خوراكي و آشاميدني مشمول -11
 دريافت تاييديه حلال از مركز تحقيقات حلال جمهوري اسلامي ايران و درج لوگوي حلال بر روي برچسب  -12

بهداشتي در پروانه هاي  درج آن اعلام گرديده و بعضاًسازمان غذا و دارو / واحدهاي تابعهمربوطه  صيه هاي بهداشتي كه از طرف تو  -13

 ساخت صادره لازم الاجرا مي باشد . 

 از درج مطالب و تصاوير گمراه كننده و فريبنده خودداري نمائيم.   -14

 عرف كشور عدم درج هرگونه تصاوير خلاف شئونات اسلامي و  -15
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

١٥ 
 

 برسانم .  سازمان غذا و دارو / واحدهاي تابعهچسب يك نمونه از آن را به رويت قبل از چاپ هر گونه بر  -16

 هر گونه ضرر و زيان ناشي از عدم رعايت موارد فوق بعهده اينجانبان مي باشد .  -17

 

 نام و نام خانوادگي مدير عامل                                                    تائيد امضا توسط يكي از دفاتر اسناد رسمي 

 

 

 فني                                    تائيد امضا توسط يكي از دفاتر اسناد رسمي  / مسئوليننام و نام خانوادگي مسئول     

 

 : تاريخ            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 فرآورده:نام  ي:تجارعلامت 

 SP- Fo- 1393- 0049كد مدرك:سفارش دهنده داخلي        -)پروانه بهداشتي ساخت ( توليد قراردادي3پيوست شماره

شماره پروانه  بهداشتي ساخت 
 )توليد قراردادي(

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

 پروانه بهداشتي ساخت ( توليد قراردادي )
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

١٦ 
 

گردد كه فرآورده فوق با مشخصات مذكور در بالا و با پروانه موافقت مي، به موجب اين نامه هاي اجرايي مربوطهو آئينبه استناد قانون مواد خوردني و آشاميدني و آرايشي و بهداشتي
عرضه گردد اعتبار اين پروانه از تاريخ صدور به مدت .................  توسط دارنده پروانه(دارنده علامت تجاري) مربوطه در كارخانه ياد شده توليد و نامه هاي رعايت مقررات و آئين

 ....  به حساب شمارة ........................... بانك ملي پرداخت شده است.      باشد. ضمناً مبلغ .............................................. ريال طي فيش شماره ..................... مورخ.................مي

 آرايشي و بهداشتي / معاون غذا و دارو ،دنيخوراكي، آشامي مدير كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي   
 رونوشت:

 معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني.......... 
 كارخانه توليد كننده( سفارش گيرنده)   ............ 
 سازمان غذا و دارو  

 
 
 
 

 باشد.ضمناً دارنده اين پروانه متعهد به اجراي مقررات زير مي
 

 بندي، دستورالعمل مصرف و غيره بايد با اجازه قبلي معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي باشد.هرگونه تغيير در فرمولاسيون، بسته -1

 اجراي ضوابط و مقررات جاري كشور توسط واحد توليدي الزامي است. -2

 توليد اين فرآورده خواهد بود. دارنده اين پروانه منحصراً با حضور مسئول فني واجد شرايط تآييد شده مجاز به -3

 مشخصات بسته بندي: 

 دارنده پروانه (دارنده علامت تجاري) :                             آدرس :          نام 
 تلفن :                                                       شماره مجوز فعاليت اقتصادي از مراجع ذيصلاح  شناسه ملي / 

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

 تلفن: توليدي :                                                                                   نشاني كارخانه

ضوابط و مقررات ملي / بين المللي بهداشتي (مورد  ويژگي هاي فرآورده نهايي بايد با  
 مطابقت داشته باشد.تاييد سازمان غذا و دارو) 

كليه مواد اوليه مصرفي بايد از مراكز و موسساتي كه داراي پروانه ساخت معتبر يا پروانه  
 بهداشتي ورود از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مي باشند تهيه گردد.

روانه شركت......................،دارنده علامت تجاري.....................مي باشد و كليه دارنده اين پ 
 مي باشد. روانه و همچنين كارخانه توليديمسئوليتهاي حقوقي توليد فرآورده بر عهده دارنده پ

 باشد. يو مقررات وزارت بهداشت ممنوع م نيدرج هرگونه ادعا خارج از ضوابط، قوان 
 مي باشد.توليد قراردادي اين پروانه به منزله مجوز  
 گذاري هيچگونه مسئوليتي ندارد.سازمان غذا و دارو / واحدهاي تابعه در مورد قيمت 

 
 درصد

 
 فرمول تركيبي

 صدور/ المثني         
از درجه شماره ........................ مورخ .....................  به منظور .............................  صادر گرديده و پروانه قبلي (توليد قراردادي) اصلاح / تمديد (به استناد پروانه بهداشتي ساخت     

 گردد. اعتبار ساقط مي
√
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

١٧ 
 

 نميباشد.غذا و دارو / واحدهاي تابعه  در صورت عدم تمديد تاريخ اعتبار اين پروانه توليد و عرضه فرآورده مورد تآييد سازمان -4

مربوطه نباشد و هاي اولين سري ساخت ارسالي به آزمايشگاه، مطابق با فرمولاسيون و يا ضوابط و مقررات ملي/ بين المللي چنانچه نمونه -5

 يا به هر دليلي غير قابل مصرف باشند پروانه بهداشتي ساخت تعليق و اقدام قانوني بعمل خواهد آمد.

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 فرآورده:نام  ي:علامت تجار

 SP- Fo- 1395- 0142كد مدرك:سفارش دهنده خارجي -پروانه بهداشتي ساخت ( توليد قراردادي ) 4پيوست شماره 
شماره پروانه  بهداشتي ساخت 

 )توليد قراردادي(
.................... 

 ( توليد قراردادي ) پروانه بهداشتي ساخت
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

١٨ 
 

 
گردد كه فرآورده فوق با مشخصات مذكور در بالا و با پروانه موافقت مي ، به موجب ايننامه هاي اجرايي مربوطهو آئينبه استناد قانون مواد خوردني و آشاميدني و آرايشي و بهداشتي

عرضه گردد اعتبار اين پروانه از تاريخ صدور به مدت .................  توسط دارنده پروانه(دارنده علامت تجاري) رعايت مقررات و آئين نامه هاي مربوطه در كارخانه ياد شده توليد و
 رة ........................... بانك ملي پرداخت شده است.      .............................................. ريال طي فيش شماره ..................... مورخ.....................  به حساب شماباشد. ضمناً مبلغ مي

 آرايشي و بهداشتي / معاون غذا و دارو خوراكي، آشاميدني، مدير كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي   
 رونوشت:

 معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني.......... 
 كارخانه توليد كننده( سفارش گيرنده)   ............ 
 سازمان غذا و دارو  

 
 

 
 باشد.ضمناً دارنده اين پروانه متعهد به اجراي مقررات زير مي

 
 بندي، دستورالعمل مصرف و غيره بايد با اجازه قبلي معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي باشد.تغيير در فرمولاسيون، بستههرگونه  -6

 اجراي ضوابط و مقررات جاري كشور توسط واحد توليدي الزامي است. -7

 اين فرآورده خواهد بود.دارنده اين پروانه منحصراً با حضور مسئول فني واجد شرايط تآييد شده مجاز به توليد  -8

 مشخصات بسته بندي: 

 سفارش دهنده (دارنده علامت تجاري) :                                                                آدرس :           
 تلفن :                                         

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

 توليدي) : كارخانهدارنده پروانه (

 تلفن: توليدي :                                                                                   نشاني كارخانه

ضوابط و مقررات ملي / بين المللي بهداشتي (مورد  ويژگي هاي فرآورده نهايي بايد با  
 مطابقت داشته باشد.تاييد سازمان غذا و دارو) 

مراكز و موسساتي كه داراي پروانه ساخت معتبر يا پروانه كليه مواد اوليه مصرفي بايد از  
 بهداشتي ورود از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مي باشند تهيه گردد.

دارنده اين پروانه شركت......................،دارنده علامت تجاري.....................مي باشد و كليه  
 مي باشد.وانه و همچنين كارخانه توليدي  عهده دارنده پرمسئوليتهاي حقوقي توليد فرآورده بر 

 باشد. يو مقررات وزارت بهداشت ممنوع م نيدرج هرگونه ادعا خارج از ضوابط، قوان 
 مي باشد.توليد قراردادي اين پروانه به منزله مجوز  
 گذاري هيچگونه مسئوليتي ندارد.سازمان غذا و دارو / واحدهاي تابعه در مورد قيمت 

 
 درصد

 
 فرمول تركيبي

 صدور/ المثني         
از شماره ........................ مورخ .....................  به منظور .............................  صادر گرديده و پروانه قبلي ي ساخت(توليد قراردادي) اصلاح / تمديد (به استناد پروانه بهداشت     

 گردد. درجه اعتبار ساقط مي
√
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

١٩ 
 

تابعه نبوده و مجاز         يسازمان غذا و دارو / واحدها دييو عرضه فرآورده مورد تآ ديپروانه تول نياعتبار ا خيتار ديدر صورت عدم تمد -9
 باشد. ينم

ملي/ بين المللي مربوطه نباشد و هاي اولين سري ساخت ارسالي به آزمايشگاه، مطابق با فرمولاسيون و يا ضوابط و مقررات چنانچه نمونه -10

 يا به هر دليلي غير قابل مصرف باشند پروانه بهداشتي ساخت تعليق و اقدام قانوني بعمل خواهد آمد.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

       SP- Fo- 1392- 0005 ساخت                        كد مدرك   يفرم اطلاعات پروانه بهداشت                             5شماره وستيپ:  
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 سازمان غذا و دارو
 ،آرايشي و بهداشتيخوراكي، آشاميدنياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي 

 آرايشي و بهداشتي،خوراكي، آشاميدنيفرآورده هاي  ساخت (توليد قراردادي)بهداشتي دستورالعمل اجرايي نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه 
   

٢٠ 
 

 
 

 ساخت بهداشتي فرم اطلاعات پروانه
 

نام 
دانشگاه

شماره 
 دبيرخانه

 تاريخ

 شماره
پروانه 
 بهداشتي
 ساخت

نام 
 وردهآفر

نام 
 تجاري

نام 
 كارخانه

 شماره
تاسيپروانه
بهره س و 

 برداري

پروانه شماره 
بهداشتي 
 ساخت قبلي

 نوع پروانه
 تاريخ
 اعتبار

   صادره                  

   تمديد                  

   اصلاح                  


