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 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری نوع سند

 نسخه 1 واحد سیستم کنترل کیفیت نسخه اصلی

 نسخه 1 رئیس اداره شیرخشک و غذای ویژه نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .انجام شود WIN-NTS-FMO-004ای تغییری در این سند، باید بر اساس گونههر 

 

 صفحه می باشد. 18  العملردستوتعداد کل صفحات این 

 

 بازنگریتاریخچه  .1
 

 

 .نمایندباید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل کلیه بهره برداران * 

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

 16/04/1401 ندارد ندارد ندارد 00

 14/09/1403 8-1 بروزرسانی طبق ضوابط،مقررات و بخشنامه های جاری 14/09/1401 01

 15/01/1405 32-1 بروزرسانی طبق ضوابط،مقررات و بخشنامه های جاری 15/01/1403 02
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 مقدمه  .2
ورود هر نوع فرآورده  ،فصل چهارم یدنیو آشام یو مواد خوردن ییو دارو یقانون مربوط به مقررات امور پزشک 14ماده  یاجرا یدر راستا

 یبند و بسته ییدارو هیو هر نوع دارو و مواد اول و شیرخواران اطفال ییو مواد غذا یشگاهیآزما یها سرم و واکسن و فرآورده رینظ) کیولوژیب
 صیترخ زیو ن یدولت ایو  یبه هر شکل و عنوان از خارج از کشور توسط بخش خصوصو ساخت دارو آلات مربوط(  نیو قطعات و ماش ییدارو

صدور آن به خارج از کشور  ایو عرضه و فروش آنها در داخل کشور و  کیولوژیفرآورده ب ایساخت هر نوع دارو  نیآنها از گمرک و همچن
 تولیدی یفرآورده ها یبررس ندیفراباشد.  یمجوز لازم م ایو اخذ پروانه و  یوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکاز  یقبل مستلزم اجازه

 باشد. یم ریبه شرح ز ژهیو یو غذا رخشکیش یموجود در فهرست رسم

 هدف .3

 یساز کسانیو  تیشفاف جادیاو  ژهیو یو غذا رخشکیساخت ش مجوزصدور  یدرخواست ها ینحوه بررس حیسند تشر نیا هیهدف از ته
 باشد.پرونده های آن حوزه می  یبررس ندیفرا

 دامنه کاربرد .4

 راتییاست که شامل تغ ییفرآورده ها ایو  دیجد یکاربرد دارد و مشمول فرآورده ها ژهیو یو غذا رخشکیدستور العمل در اداره ش نیا
 باشد. یم ریمطابق  فهرست ز یاصل
 در نام فرآورده رییتغ -4-1
 یاندازه /حجم/ مقدار بسته بند راتییتغ -2- 4
 ینوع بسته بند ایجنس  رییتغ -4-3
 در شکل فرآورده رییتغ -4-4
 دیمحل تول رییتغ -4-5
 GTIN رییتغ -4-6
  ونیبه فرمولاس دیاضافه کردن اجزاء جد ایحذف  -4-7
 ماده موثره دیاستفاده از فرم جد -4-8
 ونیاجزاء فرمولاس ریکاهش مقاد ایاضافه کردن و  -4-9
 
 

 تعاریفاختصارات و  .5
 در این دستورالعمل اصطلاحات در معانی زیر به کار رفته اند:

 

 Free Sale Certificate(FSC)فروش آزاد:  یگواه -1-5
 Letter Of Authorization(LOA): یندگینامه نما -2-5
 Good Manufacturing Practice (GMP): دیتول نهیبه یروش ها -3-5
 Site Master File(SMF): تیپرونده جامع سا -4-5
 Iran Registration Code(IRC):رانیکد ثبت ا -5-5
 License Holder (LH): ازیصاحب امت -6-5
 Artworkبرچسب و بروشور:  ،یطرح بسته بند -7-5
 Certificate OF Analysis (COA): زیبرگه آنال -8-5
 Stability Test: یداریپا شاتیآزما -9-5
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 Legalized :)لگالایز شده( ممهور به مهر سفارت جمهوری اسلامی ایران در کشور مبدا -10-5

 مسئولیت ها .6

 باشد. یم جهیدرخواست و اعلام نت یکارشناس ،یمسئول بررس ژهیو یو غذا رخشکیش یارشناس ثبت و بررسک -1-6
 اشد.ب یم یابیارز جهینت دییمسئول تا ژهیو یو غذا رخشکیاداره ش سیرئ -2-6
 باشد. یم یابیارز یینها دییو مکمل مسئول تا یسنت ،یعیطب یامور فرآورده ها اداره رکلیمد -3-6
 مدیرعامل و مسئول فنی شرکت متقاضی مسئول تائید اصالت و صحت کلیه مستندات و اطلاعات ارائه شده می باشند. -3-7

 روش اجرا .7
 

 شود. یانجام م لیداخل به شرح ذ دیتول شیرخشک و غذای ویژه یفرآورده ها یبرا( IRCدرخواست صدور مجوز )کد  یابیارز

توسط مسئول فنی در سامانه  تکمیل پرونده شیرخشک اطفال/شیرخشک رژیمی/غذای ویژه -1-7

 :IRC صدور

سامانه صدور  شامل همه اطلاعات  IRCتکمیل پرونده در  که صرفا با دسترسی مسئول فنی شرکت انجام می شود 

 نیاز در سامانه مربوطه می باشد. مورد

 

خل به شرح ذیل می اتولید د ژهیو یو غذا رخشکیش مدارک اصلی مورد نیاز در پرونده فرآورده -2-7

 باشد:
 FRM-NTS-FMO-004شماره شیرخشک و غذای ویژه به  ساختاولیه  سشنامه ارزیابیفرم پر -1-2-7       

-FRMبه شماره  (داخل دیتول ژهیو یخشک و غذا ریمخصوص ش)مشخصات محصول فرم تکمیل شده  -2-2-7

NTS-FMO-009 

 23/05/98مورخ  پزشکان یمشورت تهیکم نیمطابق مصوبه سوم ژهیو یغذاو  رخشکیتعلق داشتن فرآورده در گروه ش یبررس :1 تبصره

گروه فرآورده متوقف  نییدرخواست تا تع یبررس ،یمشورت تهیو طرح فرآورده در کم یبه بررس ازیو در صورت وجود ابهام و ن ردیگمی صورت 
 خواهد شد.

 
 

 ارائه شده توسط تولید کننده و مواد اولیه برگه آنالیز فرآورده نهایی -3-2-7
ارائااه و سااربرم تولیااد کننااده  مجاز/همکااار سااازمان غااذا و دارو آنااالیز در سااربرم آزمایشااگاه -1-3-2-7

 .شود
بناادی، تاااریخ آزمااون و شااماره باات نااامبر و تاااریخ تولیااد و انق ااا نااام فاارآورده، نااوع بسااته  -2-3-2-7

 فرآورده ذکر شده باشد.
، بااقی ماناده ساموم آنالیز از نظار ویژگای هاای فیزیکای، شایمیایی، میکروبای، فلازات سانگین -3-3-2-7

 و مایکوتوکسین ها وجود داشته باشد. و آفات، ملامین
 شود. مستندات روش آزمون و رفرنس ارائه -4-3-2-7
)شناسااایی، تعیااین مقاادار و ناخالصاای  کروماااتوگرام و پیااک هااای مربااوط بااه محصااول نهااایی -5-3-2-7

 شود.  ارائهبه تشخیص کارشناس  سری ساختهر ها(  و محاسبات آن، مربوط به 

 آنااالیز میکروباای در خصااوص فاارآورده هااای غیاار اسااتریل خااوراکی مطااابق شاارح زیاار ارائااه -6-3-2-7
 شود:
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- Total count )شمارش کلی میکروارگانیسم ها( 

- Bacillus cereus )باسیلوس سرئوس( 

- Enterococcus )انتروکوکوس ها(                   

- Sulfite reducing clostridia )کلستریدیوم های احیاکننده سولفیت( 

- Enterobacteriaceae )انتروباکتریاسه( 

- Mold )کپک ها( 

- E. coli )اشریشیا کلی( 

- Salmonella )سالمونلا( 

- Entrobacter sakazakii  ماه الزامی  6)انتروباکتر ساکازاکی، در ارزیابی شیرخشک مخصوص نوزادان زیر

  است.(

 نتایج آنالیز مربوط به اقلام بسته بندی ارائه شود. -7-3-2-7
 

 تصویر پروانه تاسیس محل ساخت  -7-2-4
 کننده و آدرس آن ذکر شده باشد. دینام کارخانه تول -1-4-2-7
 باشد. یمحصول درخواست دیتول ندیشده در متن پروانه، مرتبط با فرا دیق دیخط تول -2-4-2-7
 اعتبار داشته باشد. خیصدور و تار خیشماره و تار -3-4-2-7
 و مکمل صادر شده باشد. یسنت ،یعیطب یتوسط اداره کل امور فرآورده ها -4-4-2-7

 پروانه مسئول فنی دارای اعتبار و حوزه فعالیت مرتبط با تولید شیرخشک و غذای ویژه تصویر -7-2-5
 یاداره کل فرآورده ها یابیاز اداره نظارت و ارز یبه همراه اقدامات اصلاح دیتول تیاز سا یگزارش بازرس نیآخر -7-2-6
 و مکمل یسنت ،یعیطب
 )تولید قراردادی( صورتی که سایت تولید محل دیگری باشدقرارداد با کارخانه تولید کننده در تصویر  -7-2-7
 (26/04/1400مورخ  21711/665اطلاعات و نتایج کارآزمایی بالینی در صورت لزوم ) مطابق بخشنامه  -7-2-8
برای موارد تولید تحت  (FSSC22000,ISO22000,IFS,HACCP.BRC) یا معادل آن GMP تصویر گواهی -7-2-9

 لیسانس:

 نام کارخانه تولید کننده و آدرس آن ذکر شده باشد. -7-2-9-1

 دامنه شمول گواهی مرتبط با فرایند تولید باشد. -7-2-9-2

 شماره و تاریخ صدور و تاریخ اعتبار داشته باشد. -7-2-9-3

 از مرکز ذیصلاح صادر کننده و یا ارزیابی کننده روش های بهینه تولید باشد.-7-2-9-4

 

 یدر بسته بند یداریپا شاتیآزما -10-2-7
قابل ارائه  یادوار شاتیآزما جیذکر شده باشد، چنانچه نتا یداریپا شاتیدما و رطوبت انجام آزما -1-10-2-7

 باشد. یشده مورد قبول م عیتسر یداریآزمون پا شات،یآزما نیا لینباشد، تا زمان تکم
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شده  یبررس یکروبیو م ییایمیش ،یکیزیف یها یژگیاز نظر و ییفرآورده نها یداریپا شاتیدر آزما -2-10-2-7

 باشد. 

ه انجام شده و محدوده فرآوردعمر قفسه ای با توجه به  یداریحداقل سه تست در مدت زمان پا -3-10-2-7

 قابل قبول ذکر شده باشد.

انجام دهنده  یبا مهر و ام ا کننده دیو سربرم تول شگاهیدر سربرم آزما ییفرآورده نها یداریپا -4-10-2-7

 باشد. یو مسئول فن تیفیکنترل ک ریمد ش،یآزما

کارخانه سازنده  (zone) منطقه جغرافیایی با تعریف شرایط دمایی و رطوبت طبق فارماکوپه بر اساس -5-10-2-7

 مطابقت داشته باشد.

 رفرنس ذکر شده باشد. -6-10-2-7

 (Artwork)تصویر مندرجات بسته بندی  -11-2-7
به شماره  ژهیو یو غذا رخشکیش یبا دستورالعمل مندرجات بسته بند مطابق با یطرح بسته بند -1-11-2-7

WIN-NTS-FMO-002 تهیه و بارگذاری شود. 
 مستندات مطابقت داشته باشد. ریو نمونه با سا  Artworkاطلاعات مندرج در  -2-11-2-7

 گواهی سلامت مواد اولیه  -12-2-7

 حوزه شیرخشک شامل موارد زیر باشد: گواهی سلامت ماده اولیه در

 
 GMO free 
 Dioxin and Mycotoxin free 
 FMD free 
 Free of antibiotics  
 Melamine free 

 TSE/BSE free   
 Hormones free 

 

) مطابق بخشنامه مرکز ملی تحقیقات حلال جمهوری اسلامی ایران به  حلال در صورت شمول یگواه -13-2-7
 ( 07/10/1398 مورخ 6166/687شماره 

 

 است. یالزام FSCو  LOAبالا، ارائه  یعلاوه بر مدارک ذکر شده در بندها سانسیتحت ل دیدر موارد تول: 2تبصره

 
14-2-7- LOA )در موارد تولید تحت لیسانس( 

لگالایز  LOA. سپس اصل گواهی سامانه بارگذاری شودلگالایز شده در  LOAتصویر گواهی  -1-14-2-7
 رویت شود.توسط کارشناس شده توسط سفارت/ دفتر حافظ منافع جمهوری اسلامی ایران در آن کشور 

 در سربرم شرکت صاحب نام تجاری باشد. -2-14-2-7
 نام فرآورده مطابق با نام یا برند / نشان تجاری خاص فرآورده در سایر مستندات باشد. -3-14-2-7
قرارداد )شرکت متقاضی گواهی ثبت و صاحب نام تجاری/ صاحب امتیاز( نام و آدرس طرفین  -4-14-2-7

 ذکر شده باشد.
 انحصاری بودن نمایندگی ذکر شده باشد.  -5-14-2-7
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 تاریخ و اعتبار نمایندگی ذکر شده باشد. -6-14-2-7
 یارات تفویض شده به نمایندگی ذکر شده باشد.اخت -7-14-2-7
 مطابقت داشته باشد. TTACسامانه شده در  ذاریبارگگالایز با فایل ل -8-14-2-7

15-2-7- FSC  )در موارد تولید تحت لیسانس( 

 FSC یشااود. سااپس اصاال گااواه یشااده در سااامانه بارگااذار زیلگااالا FSC یگااواه ریتصااو -1-9-2-7

در آن کشاور توساط کارشاناس  رانیاا یاسالام یشده توسط سافارت/ دفتار حاافظ مناافع جمهاور زیلگالا
 شود. تیرو

از مرکااز معتباار ذیصاالاح کشااور مباادا )صااادر کننااده نامااه نمایناادگی( صااادر شااده و  -2-15-2-7
 سال از تاریخ صدور آن نگذشته باشد. 2بیش از 

ماای توانااد بااه فااروش "یااا  "در کشااور ذینفااع بااه فااروش ماای رسااد"عبااارت فااراورده  -3-15-2-7
 ذکر شده باشد. "برای مصرف انسانی بی ضرر می باشد" یا "برسد

نااام و مشخصااات فاارآورده بااا نااام و مشخصااات فاارآورده در سااایر مسااتندات مطابقاات   -4-15-2-7
 داشته باشد.

 

در صورتیکه نمایندگی از دفاتر منطقه ای صادر مای گاردد بایاد ناماه رسامی شارکت ماادر )رونوشات برابار باا اصال شاده  : 3تبصره

 ممهور به مهر سفارت جمهوری اسلامی ایران در کشور مبدا( مبنی بر تفویض اختیارات به آن دفاتر ارائه شود.

می تواند با مرکز صادر کننده  بررسی پروندهکارشناس  GMP,FSC,LOA,COAدرصورت ابهام در مشخصات اسناد مربوط به  : 4تبصره

 تا زمان احراز صحت اطلاعات ارائه شده، بررسی پرونده متوقف خواهد شد. .اسناد فوق از طریق پست الکترونیکی در ارتباط باشد

در صورت اعلام کمبود فرآورده در گروه بیماری تحت بررسی توسط اداره شیرخشک و غذای ویژه، امکان اخذ تعهد ارسال مدارک  : 5تبصره

وجود دارد. شماره، تاریخ نامه تعهد و شرایط تعهد شرکت در سیستم کمیسیون ساخت و ورود ثبت  "تاریخ ارائه مدارک"از متقاضی با ذکر 
 شود.
 

 ده ساله فرآورده از مرکز مالکیت معنویت نام /نشان تجاری ثبگواهی  -7-2-16
   FRM-NTS-FMO-001 به شماره IRC دریافت کد ثبت فرم پرسشنامه -7-2-17
 (SMF)پرونده جامع محل تولید  -7-2-18

پروانه تاسیس محل ساخت کننده و آدرس با نام کارخانه و آدرس در  دینام کارخانه تول -1-18-2-7
 داشته باشد.مطابقت 

 گروه فرآورده ذکر شده باشد. ایشکل فرآورده  دیخط تول -2-18-2-7

 

 بارگذاری تصویر فرآورده نهایی -7-2-19
 

 بررسی پرونده توسط کارشناسان مربوطه و اعلام نواقص احتمالی -3-7

 رخشکیش یکارشناس ثبت و بررسبه کارتابل  یپرونده جهت بررس ،یتوسط مسئول فن TTACمستندات در سامانه  لیپس از تکم
 هیعدم تطابق اطلاعات کل ایاطلاعات و  حیصح لیاز عدم تکم یکه موارد نقص، ناش یشود. در صورت یارسال م ژهیو یو غذا

 شود. یشرکت عودت داده م یمجدد به کارتابل مسئول فن یمستندات ارائه شده، وجود داشت؛ پرونده جهت رفع نواقص
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 بررسی مجدد کارشناس  -4-7 

بررسی مجدد  پس از رفع نواقص نهایی توسط مسئول فنی پرونده مجدد به کارتابل کارشناس عودت داده می شود که طی
اخت و ورود سکارشناس در صورت تکمیل مدارک پس از تایید رئیس اداره جهت طرح در کمیسیون قانونی تشخیص صلاحیت 

 ارسال می شود. دارو و مواد بیولوژیک به کمیسیون

 :کیولوژیساخت و ورود دارو و مواد ب تیصلاح صیتشخ یقانون ونیسیکم یاعلام را -5-7

پرونده به کارتابل  ک،یولوژیساخت و ورود دارو و مواد ب تیصلاح صیتشخ یقانون ونیسیتوسط کم دییدر صورت تا -7-5-1
سازمان غذا و دارو  یبه کارتابل سرپرست اداره مال دییو مکمل ارسال شده و پس از تا یسنت ،یعیطب یکل امور فرآورده ها ریمد

شیرخشک/غذای فرآورده  یبرا IRCتوسط شرکت، صدور  یکیمصوب به صورت الکترون نهیمنتقل شده که پس از پرداخت هز
 شود. یمذکور انجام م ویژه
و مکمل قسمت  یسنت ،یعیطب یسازمان غذا و دارو اداره فرآورده ها تیها در سا یرا ونیسیهر کم لیپس از تشک -7-5-2
 قرار خواهد گرفت. "ها ونیسیها و کم تهیکم"
 

نمونه برداری از اولین محموله وارداتی با ح ور کارشناس غذا و دارو انجام می شود و بعد از انجام آنالیز و اعلام نتیجه آزمایش  :6تبصره

با تایید مسئول فنی  WIN-NTS-NTS-007 شماره دستورالعمل نمونه برداری بهایشگاه مرجع غذا و دارو مطابق توسط مراکز مورد تایید آزم
 محموله قابل توزیع خواهد بود.

ه برداری از هر سری متقاضی ملزم به نمون16/04/1400مورخ  19844/665مطابق با بخشنامه ، MCT OIL: در خصوص غذای ویژه 7تبصره             

 می باشد. تولیدیساخت 

مورخ  58554/655)شماره  19/06/1399ه مورخ 57495ت /68349مبلغ واریزی بر اساس تصویب نامه هیات وزیران به شماره : 8تبصره 

( قانون تنظیم بخشی از مقررات مالی دولت و 24با موضوع تعیین تعرفه های موضوع ماده ) ( (سیستم مکاتبات اداری)چارگون 19/06/1399
انجام  TTACاز طریق درگاه پرداخت الکترونیک در سامانه باشد و به  15/07/1399د مورخ /87909/666ابلاغ معاونت پشتیبانی به شماره 

 شده باشد

 و سال است 4ماده  نیخت اقلام مذکور در ااا سیورود  مجوز( اعتبار 23/01/1367 ی) الحاق1تبصره  4ماده  4به استناد  فصل  :9 تبصره

ساخت، وزارت بهداشت، درمان  ایچنانچه در طول مدت اعتبار پروانه ورود  دیشش ماه قبل از انق ا مدت به عمل آ دیپروانه با دیتجد یتقاضا
 ونیسیکم یدهد موظف است پروانه مربوطه را با را صیم ر به سلامت جامعه تشخ ایلازم و  ریرا غ یدارو دیتول ایرد و وو یپزشک آموزشو 

وزارت بهداشت،  یمنوط به موافقت قبل زیمذکور ن یاز فرآورده ها کیساخت هر  ایورود و  زانیو م دیقانون لغو نما نیا 20مذکور در ماده 
 است.(  یپزشک وزشدرمان و آم

خود به  مجوزصورت نگیرد و به بازار عرضه نشود  مجوز: در صورتی که ساخت فرآورده، در مدت یکسال پس از تاریخ صدور 10تبصره 

 خود لغو و از درجه اعتبار ساقط می شود 

 ارسال شود.  TTACبه طور صحیح و بر خط در سامانه  دیبابه منظور بهره برداری، گزارش تولید سالانه هر فرآورده : 11تبصره

مورخ  20748/665: مسئولیت های مربوط به فرآورده هایی که برای توزیع و عرضه آزاد سازی می شوند مطابق با بخشنامه 12تبصره

  تا پایان تاریخ انق ا فرآورده به عهده  صاحب پروانه و مسئول فنی است. 21/04/1400

ساخت فرآورده های شیرخشک و غذای ویژه تولید داخل، در حال حاضر تمامی  مجوزدر خصوص درخواست تمدید  :13تبصره 

 PMSمراحل و مدارک مورد نیاز، مشابه فرآیند صدور می باشد. به علاوه، ارائه نتایج مطالعات پایداری ادواری، نتایج مطالعات 

(Post Marketing Surveillance و فرم تکمیل شده )به شماره  ژهیو یو غذا رخشکیپروانه ش حیتصح /دیتمد راتییهرست تغفFRM-

NTS-FMO-007 نیز جهت تمدید IRC ،.مطابق ضوابط ضروری است 
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 منابع -8

 داخلی -8-1

  ویژگای هاای میکروبیولاوژی آزمایشاگاه میکروبیولاوژی و  دارو، و آزمایشاگاه هاای مرجاع کنتارل غاذا کالاداره  -

  FR-F12-008-07شماره

 23/05/98مصوبه سومین کمیته مشورتی پزشکان  مورخ  -

 خارجی -8-2

- World Health Organization (WHO) 

- United States Pharmacopeia (USP) 

- British Pharmacopoeia (BP) 

- Krause's Food & the Nutrition Care Process 

- clinical pediatric dietetics 

- Food and Drug Administration 

 وستپی -9
 

 بخشنامه ارائه مستندات مربوط به روش آزمون فرآورده ها -

 MCT OIL بخشنامه نمونه برداری از هر سری ساخت غذای ویژه -

 بخشنامه ارائه مستندات مربوط به آنالیز فلزات سنگین و مایکوتوکسین ها -

 و غذای ویژه ر مجوز مصرف مواد اولیه و شیرخشکبخشنامه صدو -

 صحت اطلاعات و آزاد سازی فرآورده ها بخشنامه مسئولیت تطابق و -

 ارائه اطلاعات و نتایج کارآزمایی بالینی شیرخشک و غذاهای ویژه  بخشنامه  -

 بخشنامه مرکز ملی تحقیقات حلال با موضوع لزوم بررسی حلیت مواد و فرآورده های سلامت محور -
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