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 صدور موافقت اصولیبررسی و دستورالعمل اجرایی نحوه 
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 غذای ویژه رژیمی و خشک
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

  یدیتول ه هایکارخان یصدور موافقت اصولبررسی و نحوه  ییدستورالعمل اجرا

 غذای ویژه ،رژیمی شیرخشک، مکمل، سنتی، یعیطب یهافرآورده 
 عنوان

  شماره WIN-NTS-MAO-001 صدورتاریخ  1400/05/20 شماره بازنگری 02
 

 

2 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 مطالب فهرست

 3 -------------------------------------------------------------------------------------- تاریخچه بازنگری

 4 ---------------------------------------------------------------------------------------------- مقدمه

 4 ----------------------------------------------------------------------------------------------- هدف

 4 ----------------------------------------------------------------------------------------- مسئولیت ها

 4 ------------------------------------------------------------------------------------ اختصارات و تعاریف

 5 ------------------------------------------------------------------------------------------- روش اجرا

 6 ---------------------------------------------------------------------------------------------- پیوست

 

  

 جدول توزیع نسخ

 

 تعداد سند محل نگهداری 

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 اداره کل وسای ادارات / واحد هایرکلیه  نسخه کپی

 

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 

 .انجام شود WIN-NTS-MAO-001ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد. 7  العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 تاریخچه بازنگری -1

 

 

 کنند*روسای ادارات/ واحدهای اداره کل باید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل 

 

شماره 

 بازنگری

تاریخ 

 بازنگری
 بازنگریشرح مختصر

صفحات مورد 

 بازنگری

 

 تاریخ اعتبار

 

 1401/04/14 6-5-4 بازنگری فرایند و فلودیاگرام 1399/05/04 01

 9و  8بازنگری فرآیند و حذف جدول صفحات  1401/05/14 02
1-4-5-7 

 1402/05/20 
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 هدف -2

برای تعیین  17/10/1393آئین نامه ثبت دارو سازمان غذا و دارو مصوب  4این دستورالعمل به استناد بند الف ماده 

 شیر خشک انواعی فرآورده های طبیعی، سنتی، مکمل، ضوابط و معیارهای استقرار کارخانه های تولید و بسته بند

با سایر  PIC/Sو غذای ویژه از نظر خطر احتمال آلودگی متقابل و رعایت حداقل فاصله آن مطابق با راهنمای رژیمی 

 واحدهای صنعتی، خدماتی، مناطق مسکونی و عوارض طبیعی است. 

 دامنه کاربرد-3

ید محل احداث برای تایو  نظارتهای تحت کارخانهبرای  تجارت قبل از صدور پروانه بهره برداری صنعت ،معدن و

برای صدور مجوز موافقت اصولی  فراورده های طبیعی، سنتی، مکمل، شیرخشک رژیمی و غذای ویژه  واحد تولیدی

 کاربرد دارد.

قبل از هر گونه اقدام به احداث و تجهیز واحد تولیدی  تاسیس کارخانه های مذکور موظف است متقاضی -یادآوری

نموده و بر رعایت حریم از منابع آلاینده اطلاع حاصل درخصوص و نگهداری از ضوابط و معیارهای استقرار کارخانه 

 اساس آن اقدام نماید.

 مسئولیت اجرایی -4

غذا و دارو بوده و حسن اجرای آن بر عهده مدیر  اونتن دستورالعمل بر عهده کارشناس اداره کل / معمسئولیت اجرای ای     

 کل اداره امور فرآورده های طبیعی، سنتی، مکمل/ معاون غذا و دارو می باشد.

 تعاریفاختصارات و -5

 سازمان: سازمان غذا و دارو-5-1

 فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل اموراداره کل : اداره کل -5-2

 معاونت های غذا و دارو دانشگاه/دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی، درمانی  :معاونت غذا و دارو -5-3

تاییدیه معتبر سازمان حفاظت محیط زیست: نامه ای که متقاضی برای محل احداث کارخانه خود از سازمان -5-4

 دریافت می نماید.محل  حفاظت محیط زیست  مبنی بر تایید

: نامه ای که متقاضی برای محل احداث وزارت جهاد کشاورزی /عدن و تجارتم، تاییدیه معتبر سازمان صنعت -5-5

 دریافت می نماید. مبنی بر تایید محل  ویا وزارت جهاد کشاورزی معدن و تجارتعت، کارخانه خود از سازمان صن

در استان مورد تائید می  صرفا برای واحدهای بسته بندی گیاهان داروییتائیدیه وزارت جهاد کشاورزی  -تبصره

 باشد.

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی  20ماده  2موضوع بند صیتشخقانونی : کمیسیون صیتشخ کمیسیون قانونی-5-6

 و اصلاحات بعدی. 1334و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال 
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  کارخانه تولیدی.تائید اقدام به تاسیس مبنی بر سازمان قانونی رای موافق کمیسیون : موافقت اصولی-5-7

5-8-Code GLN (Global Location Number) کد تعریف شده مطابق با :GS1  برای شناسایی محل مورد

 نظر

 روش اجرا-6

 : دارک مورد نیازم -6-1         

 درخواست متقاضی -6-1-1          

 GLN)واضح و خوانا( به همراه کد کروکی محل زمین  -6-1-2          

 و یا وزارت جهاد کشاورزی  تاییدیه سازمان صنعت، معدن و تجارت -6-1-3          

  تاییدیه سازمان حفاظت محیط زیست -6-1-4          

با عنوان  یدر وزارت جهاد کشاورز یمربوط به بخش کشاورز اراتیو اخت فیقانون تمرکز وظا 1به استناد بند ب ماده  -1تبصره 

تفاهم  رویو پ "ییدارو اهانیگ یبسته بند-10موضوع شماره  یدر بخش کشاورز لیمرحله تبد کیبلافصل با  یلیتبد عیصنا"

وزارت جهاد  یسازمان غذا و دارو و معاونت باغبان نیمابیف ییدارو اهانیگ یفرآور عیمشترک به منظور توسعه صنا ینامه همکار

 یقانون ونیسیکم 19/12/1399جلسه مورخ  نیو دوم ستیبه مصوبه ب تیو با عنا 20/07/1399مورخ  یورزکشا

 یبسته بند انیمتقاض یبرا سیپروانه تاسموافقت اصولی و صدور (، کیولوژیساخت و ورود دارو و مواد ب تی)صلاحصیتشخ

بعمل آمده  یهستند.، با ارائه مدارک لازم و بازرس یاز وزارت جهاد کشاورز یو مجوز بهره بردار هیدیتائ یکه دارا ییدارو اهانیگ

 (1.)پیوست شماره شود یاداره کل، موافقت م نیا یضوابط و مقررات جار هیکل تیو رعا یاز واحد بسته بند

 استانها مورد تائید می باشدکلیه ارائه تائیدیه سازمان و یا وزارت های فوق الذکر و یا از شعب استانی آنها در  -2بصرهت

 شرح اجرا  -6-2    

 .می نمایدارائه  ناظرمتقاضی بر اساس محل احداث کارخانه مدارک فوق را به معاونت غذا و دارو  -6-2-1        

 منطقه احداث از نظر بخش بررسی زمین و شرایط جغرافیایی آن با توجه به و محل احداث کارخانه بازدید از 6-2-2        

(ZONE) ،های تحت پوشش از لحاظ احتمال بروز خطر در سطح بندی کارخانهدارویی یا غذایی بنا به نوع فراورده تولیدی

خطر و  بروزبر اساس بازرسی مبتنی بر ارزیابی ریسک و احتمال  و همچنین سطح بندی صنایع آلایندهفرآورده تولیدی 

 غذا و دارو انجام می شود. توسط کارشناس معاونتتولیدی یا آلاینده به فراورده 

ساخت و ورود دارو و مواد  تی)صلاحصیتشخ یقانون ونیسیکم 22/4/1400جلسه مورخ  نیبه مصوبه چهارم تیبا عنا -1تبصره

محل احداث کارخانه خارج از  نیکه زم یداروئ اهانیگ یبسته بند انیمتقاض یبرا صرفای (، صدور موافقت اصولکیولوژیب

و  ستیز طیسازمان حفاظت مح هیدیواقع شده است، با ارائه مدارک تائ یکشاورز یها نیدر محدوده زم ایو  یشهرک صنعت
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 ،از محل احداث سکیر یابیبر ارز یمبتن یاداره کل و بازرس نیا یضوابط و مقررات جار هیکل تیو رعا یوزارت جهاد کشاورز

 (2)پیوست شمارهباشد. بلامانع می

( برای طرح در کمیسیون قانونی به این اداره کل ارسال می ات و اعلام نظر نهایی )تائیدستندگزارش بهمراه م -6-2-3       

 شود.

 و اخذ رایتوسط کارشناسان اداره کل  صیتشخ قانونی کمیسیونطرح در  -6-2-4       

ورده آفرامور اداره کل  صیتشخ قانونی بر روی تارنمای سازمان بخش مصوبات کمیسیون آرا مربوطه بارگذاری -6-2-5       

 های طبیعی، سنتی و مکمل 

روز کاری توسط معاونت های غذا و دارو ناظر می باشد و  5تا طرح در کمیسیون قانونی زمان بررسی و ارسال گزارش  -یادآوری

 سازمان ابلاغ می شود.پس از اخذ کمیسیون مصوبات بر روی تارنمای 

سال از رای ابلاغ شده، متقاضی باید نسبت به تمدید موافقت اصولی   3درصورت عدم اتمام احداث کارخانه طی مدت  -2تبصره

 اقدام نماید. ( صیتشخ )براساس کمیسیون قانونیمطابق با فرایند صدور 

 پیوست  -7

  27/12/1399مورخ  122612/665بخشنامه شماره  -1پیوست شماره  -7-1

 18/5/1400مورخ  26417/665بخشنامه شماره  -2پیوست شماره -7-2
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