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 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری نوع سند

 نسخه 1 واحد سیستم مدیریت کیفیت نسخه اصلی

 نسخه 1 رئیس اداره شیرخشک  و غذای ویژه نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .شود انجامWIN-NTS-FMO-001 ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد. 7  العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 بازنگریتاریخچه  .1
 

 

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

 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

 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  یآلات مربوط( به هر شکل و عنوان از خارج از کشور توسط بخش خصوص نیو قطعات و ماش ییدارو یبند

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
 پرونده مواد اولیه یبررس ندیفراباشد.  یمجوز لازم م ایو اخذ پروانه و  ی، درمان و آموزش پزشکاز وزارت بهداشت یقبل مستلزم اجازه

 باشد. یم ریبه شرح ز ژهیو یو غذا رخشکیش تولیدی و وارداتی مورد استفاده در تولید
 

 هدف .3

 .باشد یم مدارک مورد نیاز ارزیابی درخواست،ی و روند بررس یشفاف ساز با کسانی وهیبه ش یبررس ندیسند انجام فرا نیا هیهدف از ته
 

 دامنه کاربرد .4

 ژهیو یو غذاها های رژیمی، رگولار شیرخشک مواد اولیه تولیدی و وارداتی

 

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

  Good Manufacturing Practice (GMP): دیتول نهیبه یروش هاگواهی  -1-5        
   Iran Registration Code(IRC):رانیکد ثبت ا -2-5        

 Certificate OF Analysis (COA):  زیبرگه آنال -3-5            
  BSE FREE :Bovine Spongiform Encephalopathyگواهی  -4-5            

 TSE FREE :Transmissible Spongiform Encephalopathiesگواهی  -5-5            

   FMD FREE : Foot and mouth diseaseگواهی  -6-5            

  GMO FREE :Genetically modified organismگواهی -7-5            

 HALAL Certificateگواهی حلال:  -8-5            

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

 16/04/1401 ندارد ندارد ندارد 00

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

 15/01/1405 8-1 ریبروزرسانی طبق ضوابط،مقررات و بخشنامه های جا 15/01/1403 02
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 Food Safety Management System (FSMS)ت ایمنی و کیفیت مواد اولیه غذایی: یگواهی های سیستم مدیر -9-5        
 شامل یکی از موارد زیر:                      

    1-9-5- International Organization for Standardization (ISO22000) 

    2-9-5- International Food Systems (IFS) 

    3-9-5- British Retail Consortium (BRC) 

    4-9-5- Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP) 
    5-9-5-  Food Safety System Certification (FSSC 22000) 

 

 مسئولیت ها .6
 باشد. یم جهیرونده و اعلام نتپ یکارشناس یمسئول بررس ژهیو یو غذا ها  شیرخشک یکارشناس ثبت و بررس -1-6        

 باشد. یم یابیارز جهینت دییمسئول تا ژهیو یو غذا شیرخشکاداره  سیرئ -2-6

 مدیر کل اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل مسئول تایید نهایی می باشد. -3-6             
 شده می باشند.ات و اطلاعات ارائه مدیرعامل و مسئول فنی شرکت متقاضی مسئول تائید اصالت و صحت کلیه مستند -3-6

 

 روش اجرا .7
 د.می باشو غذای ویژه مطابق شرح زیر  شیرخشکماده اولیه  (IRCصدور )فرآیند دریافت مجوز تولید/ واردات 

 

 ه:ی ویژماده اولیه شیرخشک و غذا (IRC دیصدور/ تمدفرآیند دریافت مجوز واردات ) -1-7     
 : دارک مورد نیاز شاملمبه همراه  طریق سیستم اتوماسیون اداری)چارگون( ماده اولیه از IRCثبت و ارسال درخواست صدور/ تمدید 

 ت ایمنی و کیفیت مواد اولیه غذایییگواهی های سیستم مدیریا یک از  محل تولید GMPگواهی  -1-1-7

2-1-7- COA و  شییامل آیتم های: آفلاتوکسییین، آنتی بیوتیک شیییرخشییکولیه ا)برای مواد  تولیدکننده / تامین کننده
 هورمون باشد(

 واهی های سلامت ماده اولیه )مطابق شرح زیر(گ -3-1-7
        1-3-1-7- /BSE Free TSE  وFMD Free  وMelamine Free  وDioxin Free  ،های لبنی برای فرآورده 

 شیرخشک و مشتقات آن
        2-3-1-7- BSE Free/ TSE  وHALAL Certificate  مشتقات آنبرای فرآورده های دامی و 
        3-3-1-7- GMO FREE  برای ذرت، سویا، کلزا، برنج و پنبه دانه و مشتقات آن 

 تنامصرفا از کشور های ژاپن، اکراین، روسیه و وی Non-Radioactiveواهی گ -4-3-1-7      
شده / رای کمیسیون قانونی تشخیص ساخت محصول نهایی که ماده اولیه در مجوز -4-1-7 ستی در آن به کار برده  خوا

 مبنی بر موافقت تولید محصول

)در صورتی . است الزامی نامه کمپانی تامین کننده مبنی بر تایید و تصدیق سایت تولید با ذکر آدرس و نام ماده :1ذکر ت

 متفاوت باشند(که تولیدکننده و تامین کننده 
 کمیسیون قانونی تشخیص ثبت می شود.ر صورت تکمیل بودن مدارک، درخواست متقاضی در د -5-1-7       
                    یشرکت و بارگذار یسازمان غذا و دارو توسط مسئول فن یدر تارنما صیتشخ یقانون ونیسیکم یمشاهده آرا -6-1-7                    

   الکترونیک در  در درگاه پرداخت هیماده اول IRCهای  تعرفه پرداخت موفق رسیییید تصیییویر همراه بهالذکر مدارک فوق 
 و غذای ویژه شیرخشکماده اولیه  IRC و صدور سامانه
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)در صورت  منبعثبت ماده و هزینه ثبت پرداخت الکترونیکی موفق در فیلد های مربوط به هزینه رسید درج تصویر :2تذکر                    

 است. الزامیماده اولیه شیر خشک های  و غذای ویژه  IRCلزوم( در سامانه صدور 

 است.الزامی ذکر شماره کمیسیون و تاریخ برگزاری کمیسیون در قسمت توضیحات  :3ذکر ت                   

  IRCررسی نهایی توسط کارشناس مربوطه و صدور ب -6-2-7       

 محصول نهایی خواهد بود. IRCماده اولیه معادل  IRCاعتبار : 4تذکر  

 به "یه شیرخشک و غذای ویژهثبت ماده اول"کلیه شرکت ها می توانند از طریق ارسال تیکت به گروه: 5تذکر                            

 مربوطه در سنتی و مکمل با کارشناس گروه اداره طبیعی، https://khedmat.fda.gov.ir آدرس                             
 .باشند ارتباط                             

 ه:( ماده اولیه شیرخشک و غذای ویژIRC دیصدور/ تمد) تولیدفرآیند دریافت مجوز  -2-7     
نیاز به همراه مدارک مورد  رگون(اداری)چاماده اولیه از طریق سیستم اتوماسیون  IRCثبت و ارسال درخواست صدور/ تمدید                    

 : شامل

 محل تولید سپروانه تاسی -1-2-7

شییامل آیتم های: آفلاتوکسییین، آنتی   شیییرخشییک)برای مواد اولیه  ندهتولیدکننده / تامین کن برگه آنالیز کامل -2-2-7
 بیوتیک و هورمون باشد(

 ISO17025 صادر شده در آزمایشگاه همکار آکرودیته دارای گواهی بچ آزمایشیارائه برگه آنالیز  -3-2-7

شده / رای کمیسیون قانونی تشخیص ساخت محصول نهایی که ماده اولیه در مجوز -3-2-7 ستی در آن به کار برده  خوا
 لمبنی بر موافقت تولید محصو

سایت تولید با ذکر شرکتنامه  :1تذکر  صدیق  ست زامیالآدرس و نام ماده  تامین کننده مبنی بر تایید و ت صورتی ا )در 

 که تولیدکننده و تامین کننده متفاوت باشند(
 کمیسیون قانونی تشخیص ثبت می شود.ر صورت تکمیل بودن مدارک، درخواست متقاضی در د -4-2-7       
شاهده آرا -5-2-7                     شخ یقانون ونیسیکم یم سط مسئول فن یدر تارنما صیت                     یشرکت و بارگذار یسازمان غذا و دارو تو

الکترونیک در سامانه  در درگاه پرداخت هیماده اول IRCهای  تعرفه پرداخت موفقرسید تصویر به همراه الذکر مدارک فوق 
 و غذای ویژه  شیرخشکماده اولیه  IRCصدور 

ماده  IRCاده در سییامانه صییدور پرداخت الکترونیکی موفق در فیلد مربوط به هزینه ثبت م درج تصییویر رسییید  :2تذکر                      

 است. یالزاماولیه شیر خشک های  و غذای ویژه 

 .استالزامی ذکر شماره کمیسیون و تاریخ برگزاری کمیسیون در قسمت توضیحات  :3ذکر ت                     

  IRCررسی نهایی توسط کارشناس مربوطه و صدور ب -6-2-7       

 محصول نهایی خواهد بود. IRCماده اولیه معادل  IRCاعتبار : 4تذکر  

 به "یه شیرخشک و غذای ویژهثبت ماده اول"کلیه شرکت ها می توانند از طریق ارسال تیکت به گروه: 5تذکر                            

 رشناس مربوطه درزیر گروه اداره طبیعی، سنتی و مکمل با کا  https://khedmat.fda.gov.ir آدرس                             
 .باشند ارتباط                             

 مورد JECFAتاندارد بین المللی رعایت قوانین و الزامات مربوط به افزودنی های مجاز مطابق با اس :6تذکر                             

 کل می باشد.  تایید این اداره                            
 می باشد. http://www.fao.org/gsfaonline/additives/index.html فوقلینک مربوط به استاندارد                             

http://www.fao.org/gsfaonline/additives/index.html
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سئول :7تذکر                     ساز تیم صحت اطلاعات و آزاد  شماره  یتطابق و     20748/665مطابق با نامه 

 مذکور مدارکباشد که  یم وقت یصاحب پروانه و مسئول فن عهدهبه عهده  21/04/1400مورخ                          

 به عملی متناسب را صادر نموده است و در صورت تخلف برخورد قانون مصرفرا بارگذاری/ ارسال و مجوز                          

 .خواهد آمد                         

 

 پیوست .8
 سازمان غذا و دارو(ارنمای ت)موجود در  TTACدر سامانه  ژهیو یو غذا رخشکیش هیثبت ماده اول یراهنما -1-8

 "ژهیو یذاغو  رخشکیش هیثبت ماده اول یراهنما" ←" راهنما" ← "قوانین و مقررات" ← "طبیعی، سنتی و مکمل"لینک 

 یآزاد ساز وتطابق و صحت اطلاعات  تیمسئولدر خصوص  21/04/1400مورخ   20748/665نامه شماره  -2-8
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