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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 رژیمی و غذای ویژه نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .انجام شود WIN-NTS-FMO-005ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد. 54  العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 بازنگریتاریخچه  .1
 

 

 .نمایندباید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل اداره کل  ات تخصصیادار وسایر *

 نمایند.حاصل  نانیسند اطم نینسخه ا نیاز معتبر بودن آخر دیبامسئول واحد ها و گروه های تابعه اداره کل  *

 

 

 

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

 18/06/1400 ندارد ندارد ندارد 00

 22/09/1402 45-1 یبروزرسانی طبق ضوابط،مقررات و بخشنامه های جار 22/09/1401 01

 ــ ــ ــ ــ ــ
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 مقدمه  .2
ورود هر  یاساس یارم داروهافصل چه یدنیو آشام یو مواد خوردن ییو دارو یقانون مربوط به مقررات امور پزشک 14ماده  یاجرا یدر راستا
آن از  صیترخ و یور به منظور بازرگان( از خارج کشکیوتیب ی) آنت یاختصاص یداروها - رخوارانیش - ییواد غذام -واکسن  -نوع سرم 

اخذ و یوزارت بهدار یلدر داخله کشور و عرضه و فروش آن در بازار مستلزم اجازه قب یاختصاص ین ساختن هر نوع دارویگمرک و همچن
 .باشدیمزبور م یپروانه لازم در مورد هر قلم از داروها

 هدف .3

که با  یباشد به طور یم ژهیو یو غذا یمیرژ رخشکیصدور پروانه واردات ش یدرخواست ها ینحوه بررس حیسند تشر نیا هیهدف از ته
سراسر کشور امکان  یغذا و دارو یفوق به معاونت ها یدرخواست ها یکارشناس تیانتقال فعال ،یبررس ندیفرا یساز کسانیو  تیشفاف جادیا
 باشد. ریپذ

 

 دامنه کاربرد .4

غذا و دارو سراسر کشور کاربرد دارد و مشمول  یو ادارات متناظر در معاونت ها ژهیو یو غذا یمیرژ رخشکیدستور العمل در اداره ش نیا
 باشد. یم ریمطابق  فهرست ز یاصل راتییاست که شامل تغ ییفرآورده ها ایو  دیجد یفرآورده ها

 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
 Product Master File (PMF)پرونده جامع فرآورده:  -1-5
 Free Sale Certificate(FSC)فروش آزاد:  یگواه -2-5
 Letter Of Authorization(LOA): یندگینامه نما -3-5
  Good Manufacturing Practice (GMP): دیتول نهیبه یروش ها -4-5
 Site Master File(SMF): تیپرونده جامع سا -5-5
  Iran Registration Code(IRC):رانیکد ثبت ا -6-5
 License Holder (LH): ازیصاحب امت -7-5
 Artworkبرچسب و بروشور:  ،یطرح بسته بند -8-5
 Product Specification Form  : محصولفرم مشخصات  -9-5
 Certificate OF Analysis (COA): زیبرگه آنال -10-5
 Stability Test: یداریپا شاتیآزما -11-5

 Legalized :(لگالایز شده) ممهور به مهر سفارت جمهوری اسلامی ایران در کشور مبدا -12-5
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 مسئولیت ها .6

درخواست و اعلام  یکارشناس ،یکارشناس معاونت غذا و دارو مسئول بررس /ژهیو یو غذا یمیرژ رخشکیش یارشناس ثبت و بررسک -1-6
 باشد. یم جهینت

 باشد. یم یابیارز جهینت دییعاونت غذا و دارو مسئول تاماداره متناظر در  سیرئ /ژهیو یو غذا یمیرژ رخشکیاداره ش سیرئ -2-6
 باشد. یم یابیارز یینها دییو مکمل/ معاون غذا و دارو مسئول تا یسنت ،یعیطب یامور فرآورده ها اداره رکلیمد -3-6

 روش اجرا .7
 

بررسی درخواست صدور پروانه واردات شیرخشک رژیمی و غذای ویژه در سه مرحله شامل ارزیابی اولیه، ارزیابی مرحله دوم و صدور پروانه 
 انجام می شود.

ی ویژه، مرحله دوم ارزیابی توسط معاونت غذا و دارو مربوطه به استثناء کمیسیون مرحله ارزیابی اولیه توسط اداره شیرخشک رژیمی و غذا
ساخت و ورود ) براساس انطباق آدرس دفتر مرکزی شرکت با تقسیمات کشوری سایت مرکز ملی آمار به آدرس اینترنتی 

/https://amar.org.ir توسط اداره شیرخشک رژیمی و غذای ویژه انجام شود. ( و مرحله صدور پروانه 

      مرحله ارزیابی اولیه:-1-7
در این مرحله فرآورده از نظر تعلق داشتن به گروه شیرخشک رژیمی و غذای ویژه، صحت ادعا، مطابقت نمونه با مستندات و ویژگی های 

 محصول بررسی خواهد شد و روش انجام کار به شرح زیر می باشد.

نامههه درخواسههت متقاضههی در سههربرب شههرکت طبههق راهنمههای مکاتبههه بهها اداره شیرخشههک رژیمههی و غههذای  -1-1-7
تهیهه و بها ام ها مهدیر عامهل و مسهئول فنهی از طریهق سیسهتم اتوماسهیون   GUI-NTS-FMO-003ویژه بهه شهماره 

 اداری ارسال شده باشد. 
کنتههرل مههدارک و وضههعیت بررسههی "ت بههه نههام بررسههی کارشههناس ثبههت و بررسههی  بهها ایجههاد چههک لیسهه -7-1-2   

و  و در  CHK-NTS-FMO-004و شههماره  "درخواسههت صههدور پروانههه واردات شیرخشههک رژیمههی و غههذای ویههژه

کلیههه فراینههد بررسههی، چههک لیسههت مربوطههه ضههمیمه شههود. بررسههی درخواسههت متقاضههی در دو فههاز بررسههی کفایههت 

رسهی کفایههت مهدارک، درصهورت عههدم وجهود مهدارک زیههر مهدرک و بررسهی اطلاعههات اسهناد صهورت گیههرد. در فهاز بر

 فرایند بررسی خاتمه یافته و نواقص مدرک به متقاضی اعلام شود.

 FRM-NTS-FMO-005شماره واردات شیرخشک رژیمی و غذای ویژه به فرم پرسشنامه ارزیابی اولیه  -1-2-1-7       

 FRM-NTS-FMO-002به شماره   PRODUCT SPECIFICATION FORMفرم تکمیل شده -2-2-1-7

 برگه آنالیز فرآورده نهایی ارائه شده توسط تولید کننده -3-2-1-7

 نمونه محصول نهایی -4-2-1-7
 FRM-NTS-FMO-007شیرخشک رژیمی و غذای ویژه به شماره  تغییرات تمدید پروانه واردات فرم -5-2-1-7

 هستند( 4 )فرآورده هایی که شامل تغییرات اصلی مطابق  فهرست بند
 

 فاز دوم بررسی اطلاعات اسناد ارانه شده به شرح زیر صورت پذیرد. -3-1-7 
در صورتی که موارد نقص ناشی از عدم تکمیل صحیح اطلاعات و یا عدم تطابق اطلاعات کلیه مستندات ارائه شده باشد، 

و در صورت  می شودپرونده تهیه و به متقاضی اعلام نواقص ارزیابی اولیه پیش نویس نواقص به صورت رسمی تحت عنوان 
تایید مدارک و نیاز به بررسی فرآورده در کمیته مشورتی، درخواست در فایل اکسل کمیته مشورتی ثبت شود و در صورت عدم 

و متقاضی  نیاز به بررسی در کمیته مشورتی با تایید کارشناس، اعلام مرحله دوم ارزیابی به معاونت غذا و داروی مربوطه

https://amar.org.ir/


 

 

  
 

 عنوان ژهیو یو غذا یمیرژ رخشکیدرخواست صدور پروانه واردات  ش یبررس دستورالعمل

  شماره WIN-NTS-FMO-005 تاریخ صدور 22/09/1401 شماره بازنگری 01
 

 

6 

 

 

صورت گیرد. فرآورده های که در کمیته مشورتی بررسی می شوند با نظر موافق کمیته مشورتی به معاونت غذا و دارو مربوطه 
روز کاری بعد از  10و متقاضی اعلام می شود و موارد رای منفی کمیته مشورتی ضمن اعلام به متقاضی، متقاضی به مدت 

تجدید نظر خود را اعلام نماید و فرایند بررسی مجدد همانند بند جاری انجام شود. در اعلام نتیجه فرصت دارد درخواست 
برخی موارد طبق نظر کمیته مشورتی نیاز به ارائه مستندات تکمیلی می باشد لذا موارد مورد نیاز کمیته فوق به متقاضی اعلام 

 شود.
 

و کشور  (Authorization Holder)صاحب نام تجاری  نام تولید کننده، کشور سازنده، نام فرآورده و نام -1-3-1-7

 ذینفع در نامه ذکر شده باشد.

بررسی تعلق داشتن فرآورده در گروه شیرخشک رژیمی و غذای ویژه مطابق مصوبه سومین کمیته مشورتی  -2-3-1-7

ر کمیته مشورتی، صورت گیرد و در صورت وجود ابهام و نیاز به بررسی و طرح فرآورده د 23/05/98پزشکان  مورخ 

 بررسی درخواست تا تعیین گروه فرآورده متوقف خواهد شد. 

 .بررسی شود TTACاعتبار پروانه مسئول فنی در سامانه -3-3-1-7

 و مستندات آن بررسی شود. FRM-NTS-FMO-005پرسشنامه ارزیابی اولیه واردات فراورده به شماره  -4-3-1-7

نسبت  جدول مقایسه فرمولاسیون و مقادیر اجزای به کار رفته به ان مام مواردی که مزیت فرآورده درخواستی -5-3-1-7
 قابل رویت باشد. به محصولات مشابه

 نههامبههه   FRM-NTS-FMO-002بههه شهههههمههاره  مههحصهههههولمشهههههخصهههههات فههرم  -6-3-1-7

PRODUCT SPECIFICATION FORM (For Imported Formulas And Foods for Special Medical Purposes) 

 بررسی شود.

نمونههه اصههل فههرآورده موجههود در بههازار کشههور مبههدا در بسههته بنههدی شههامل برچسههب و بروشههور اصههلی و  -7-1-3-7

 ترجمه آن با اطلاعات موجود در اسناد ارائه شده مطابقت داده شود.

 تشخیص کارشناس( رویت شود و موارد زیر بررسی شود.برگه آنالیز فراورده نهایی و مواد اولیه )مورد نیاز به -8-3-1-7

 آنالیز در سربرب آزمایشگاه و سربرب تولید کننده باشد. -1-8-3-1-7
نههام فههرآورده، نههوع بسههته بنههدی، تههاریخ آزمههون و شههماره بههل نههامبر و تههاریخ تولیههد و انق هها -2-8-3-1-7

 فرآورده ذکر شده باشد.
، فلههزات سههنگین و مایکوتوکسههین میکروبههیز نظههر ویژگههی هههای فیزیکههی، شههیمیایی، آنههالیز ا -3-8-3-1-7

 وجود داشته باشد. ها
 روش آزمون و رفرنس ذکر شود.  -4-8-3-1-7                 

آنهالیز میکروبهی در خصههوآ فهرآورده هههای غیهر اسهتریل خههوراکی مطهابق شههرح زیهر رویههت -5-8-3-1-7
 شود.

- Total count کروارگانیسم ها()شمارش کلی می 

- Bacillus cereus )باسیلوس سرئوس( 

- Enterococcus )انتروکوکوس ها(                   

- Sulfite reducing clostridia )کلستریدیوم های احیاکننده سولفیت( 

- Enterobacteriaceae )انتروباکتریاسه( 
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- Mold )کپک ها( 

- E. coli )اشریشیا کلی( 

- Salmonella )سالمونلا( 

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

  است.(

 مرحله دوم ارزیابی :-2-7

بررسی مدارک مرحله دوم ارزیابی در دو فاز کنترل کمی و بررسی صحت و تطابق اطلاعات اسناد ارائه شده صورت گیرد. درصورت 
زیر و یا موارد نقص ناشی از عدم تکمیل صحیح اطلاعات و یا عدم تطابق اطلاعات در مستندات ارائه شده عدم وجود مدارک شرح 

اعلام نواقص مرحله دوم ارزیابی صورت گیرد. در صورت تایید مدارک، نتیجه بررسی به اداره کل فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل 
 زیر بندهای مربوط به هر سند می باشد.ارسال شود. شرح تفصیلی نحوه بررسی مدارک مطابق 

1-2-7- LOA 

لگالایز شده در سیستم مکاتبات اداری به کارشناس ارسال شود. سپس اصل  LOAتصویر گواهی  -1-1-2-7
 لگالایز شده توسط سفارت/ دفتر حافظ منافع جمهوری اسلامی ایران در آن کشور رویت شود. LOAگواهی 

 نام تجاری باشد. در سربرب شرکت صاحب-1-1-1-2-7
 نام فرآورده مطابق با نام یا برند / نشان تجاری خاآ فرآورده در سایر مستندات باشد.-2-1-1-2-7
نام و آدرس طرفین قرارداد )شرکت متقاضی گواهی ثبت و صاحب نام تجاری/ صاحب امتیاز( -3-1-1-2-7
 ذکر شده باشد.
 انحصاری بودن نمایندگی ذکر شده باشد. -4-1-1-2-7
 تاریخ و اعتبار نمایندگی ذکر شده باشد.-5-1-1-2-7
 اختیارات تفویض شده به نمایندگی ذکر شده باشد.-6-1-1-2-7
 لگالایز با فایل اسکن شده در سیستم چارگون مطابقت داشته باشد.-7-1-1-2-7

در )رونوشهت برابهر بها اصهل شهده در صورتیکه نمایندگی از دفاتر منطقه ای صادر مهی گهردد بایهد نامهه رسهمی شهرکت مها : 1تبصره

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

2-2-7- PMF  

 چک شود: ریموارد ز یپرونده جامع فرآورده واردات PMFدر مدرک 1-2-2-7
 شده باشد. لیتکم FRM-NTS-FMO-008مطابق فرمت شماره  -1-1-2-2-7
 ازیو صاحب امت  (Manufacturer)آدرس، مشخصات و شعب شرکت سازندهنام،  -2-1-2-2-7

(License Holder) شده باشد. ذکر 
 ذکر شده باشد. یو بسته بند دیآدرس محل تول -3-1-2-2-7
وجود داشته  هیو ثانو هیاول یبسته بند ،ییماده موثره، فرآورده نها دکنندگانیفهرست تول -4-1-2-2-7

 باشد.
 مطابقت داشته باشد. یاطلاعات ذکر شده در مورد محصول با بسته بند -5-1-2-2-7

3-2-7- GMP 

 رویت شود. (FSSC22000,ISO22000,IFS,HACCP.BRC)یا معادل آن  GMPتصویر گواهی  -1-3-2-7
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 نام کارخانه تولید کننده و آدرس آن ذکر شده باشد.7-2-3-1-1

 دامنه شمول گواهی مرتبط با فرایند تولید باشد. --7-2-3-1-2

 خ صدور و تاریخ اعتبار داشته باشد.شماره و تاری-7-2-3-1-3

 از مرکز ذیصلاح صادر کننده و یا ارزیابی کننده روش های بهینه تولید باشد. - 7-2-3-1-4

4-2-7- FSC 

لگههالایز شههده در سیسههتم مکاتبههات اداری بههه کارشههناس ارسههال شههود.  FSCگههواهی تصههویر  -1-4-2-7
لگههالایز شههده توسههط سههفارت/ دفتههر حههافظ منههافع جمهههوری اسههلامی ایههران درآن  FSCاصههل گههواهی سههپس 

 کشور رویت شود.

از مرکههز معتبههر ذیصههلاح کشههور مبههدا )صههادر کننههده نامههه نماینههدگی( صههادر شههده و  -1-1-4-2-7
 صدور آن نگذشته باشد. سال از تاریخ 2بیش از 

مهی توانهد بهه فهروش "یها  "در کشهور ذینفهع بهه فهروش مهی رسهد"عبارت فهراورده  -2-1-4-2-7
 ذکر شده باشد. "برای مصرف انسانی بی ضرر می باشد" یا "برسد

نههام و مشخصههات فههرآورده بهها نههام و مشخصههات فههرآورده در سههایر مسههتندات مطابقههت  -3-1-4-2-7
 داشته باشد.

 

5-2-7- SMF 

 مطابقت داشته باشد. GMP یکننده و آدرس با نام کارخانه و آدرس در گواه دینام کارخانه تول -1-5-2-7
 گروه فرآورده ذکر شده باشد. ایشکل فرآورده  دیخط تول -2-5-2-7

 

 آزمایشات پایداری در بسته بندی -6-2-7
چنانچههه نتههایم آزمایشههات ادواری دمهها و رطوبههت انجههام آزمایشههات پایههداری ذکههر شههده باشههد،  -1-6-2-7

 قابل ارائه نباشد، تا زمان تکمیل این آزمایشات، آزمون پایداری تسریع شده مورد قبول می باشد.
در آزمایشههات پایههداری فههرآورده نهههایی از نظههر ویژگههی هههای فیزیکههی، شههیمیایی و میکروبههی  -2-6-2-7

 بررسی شده باشد. 
فهرآورده انجهام شهده و  عمهر قفسهه ایایهداری بها توجهه بهه حداقل سهه تسهت در مهدت زمهان پ -3-6-2-7

 محدوده قابل قبول ذکر شده باشد.
پایههداری فههرآورده نهههایی در سههربرب آزمایشههگاه و سههربرب تولیههد کننههده  بهها مهههر و ام ههای  -4-6-2-7

 انجام دهنده آزمایش، مدیر کنترل کیفیت و مسئول فنی باشد.
 (zone) منطقههه جغرافیههایی  و رطوبههت طبههق فارماکوپههه بههر اسههاس ییدمهها طیشههرا فیههبهها تعر -7-2-6-5

 کارخانه سازنده مطابقت داشته باشد.
 رفرنس ذکر شده باشد. -6-6-2-7

 

 (Artwork)تصویر مندرجات بسته بندی  -7-2-7
شامل برچسب، برب راهنما و جعبه مطابق با  یمندرجات بسته بند ریتصو Artworkدر  -1-1-7-2-7
 شود. یبررس  WIN-NTS-FMO-002 شماره  به یبندبسته تهیه مندرجات دستورالعمل 
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 مستندات مطابقت داشته باشد. ریو نمونه با سا  Artworkاطلاعات مندرج در  -2-1-7-2-7

8-2-7- Health certificate  

 گواهی سلامت محصول در حوزه شیرخشک های رژیمی شامل موارد زیر باشد:

 
 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 شماره  گواهی حلال در صورت شمول -9-2-7
 ( 07/10/1398مورخ  6166/687

 

می تواند با مرکز صادر کننده  بررسی پروندهکارشناس  GMP,FSC,LOA,COAدرصورت ابهام در مشخصات اسناد مربوط به  : 2تبصره 

 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 رژیمی و غذای ویژه، امکان اخذ تعهد  : 3تبصره 

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

 ر رای کمیسیون ساخت و ورود صدو -10-2-7
بهه صهورت تصهادفی بررسهی و در صهورت عهدم  راکارشناس ثبهت و بررسهی درخواسهت ههای تاییهد شهده توسهط معاونهت غهذا و دارو 

مشاهده نقهص در بررسهی معاونهت غهذا و دارو درخواسهت  صهدور پروانهه را بهه شهرح زیهر در سیسهتم کمیسهیون سهاخت و ورود ثبهت 
پههس از  .مربوطههه ارسههال شههود یمجههدد بههه معاونههت غههذا و دارو یدرخواسههت بررسهه ینقههص در بررسهه و در صههورت وجههودنمایههد 

برگههزاری کمیسههیون سههاخت و ورود کلیههه آرای اخههذ شههده در سههایت سههازمان غههذا و دارو منههوی طبیعههی سههنتی مکمههل، زیههر منههوی 
کمیته و کمیسهیون هها اعهلام خواههد شهد.  در صهورت وجهود نقهص در بررسهی، درخواسهت بررسهی مجهدد بهه معاونهت غهذا و داروی 

 مربوطه ارسال شود. 
فرآورده بر اساس فهرست رسمی شیرخشک رژیمی و غذای ویژه مشابه داخلی دارد، در صورتی که   -7-2-10-1

 درخواست در سیستم کمیسیون با ذکر مشابه داخلی ثبت شود.

و تعهدات حین بررسی برای  شیرخشک رژیمی و غذای ویژه  GMPکلیه شروط شامل تاییدیه بازدید -7-2-10-2
 ثبت شود.

 یسیون صرفاً دسته فرآورده ذکر شود.نام فهرست در سیستم کم -7-2-10-3
 دسته بندی فراورده ها شامل شیر خشک رژیمی و غذای ویژه می باشد. -7-2-10-4
 می شود ثبت شود. 3تعهدات شرکت مبنی بر تکمیل مدارک در صورتی که شامل تبصره-7-2-10-5

 محصول درج شود.کاربرد و ویژگی های ،در قسمت توضیحات ادعا -7-2-10-6                  

 

 صدور پروانه واردات  -3-7

 مدارک لازم برای صدور پروانه واردات مطابق شرح زیر می باشد. 
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کارشناس ثبت و برررسی کلیه مدارک از لحاظ کفایت و تطابق درخواست با رای کمیسیون ساخت و ورود را بررسی نموده و با مشاهده نقص 
 . در صورت عدم وجود نواقص، بررسی اطلاعات مستندات فوق صورت گیرد. مدارک، نواقص مربوط به شرکت اعلام شود

  FRM-NTS-FMO-003 به شماره IRC دریافت کد ثبت فرم پرسشنامه -1-3-7

   صورت لزوم(  پرداخت الکترونیک هزینه ورود محصول و ثبت منبع )در استعلام -2-3-7

 فنیپیشنویس پروانه واردات تایید شده توسط مسئول  -3-3-7

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  :4تبصره 

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

ه برداری از هر سری متقاضی ملزم به نمون16/04/1400مورخ  19844/665مطابق با بخشنامه ، MCT OIL: در خصوآ غذای ویژه 5تبصره             

 می باشد. ساخت وارداتی

مورخ  58554/655)شماره  19/06/1399مورخ ه 57495ت /68349مبلغ واریزی بر اساس تصویب نامه هیات وزیران به شماره : 6تبصره

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

 شده باشد
 زیر ثبت شود.، فیلدهای کلیدی شرح TTACدر سامانه  -7-3-4

 FSCنام فرآورده در فهرست رسمی ایران مطابق با نام فرآورده در  -7-3-4-1

 نام تجاری فرآورده به فارسی و انگلیسی  -7-3-4-2

  GTINکد  -7-3-4-3

 تاریخ صدور  -7-3-4-4

 ی) الحاق1تبصره  4ماده  4به استناد  فصل ) سال منظور شود. 4انق ا : مدت اعتبار پروانه  خیتار -7-3-4-5

شش ماه  دیپروانه با دیتجد یسال است، تقاضا 4ماده  نی( اعتبار پروانه ورود با سخت اقلام مذکور در ا23/01/1367

 آموزشساخت، وزارت بهداشت، درمان و  ایچنانچه در طول مدت اعتبار پروانه ورود  دیقبل از انق ا مدت به عمل آ

دهد موظف است پروانه مربوطه را با  صیم ر به سلامت جامعه تشخ ایلازم و  ریرا غ یدارو دیتول ایوورد و  یپزشک

 زیمذکور ن یاز فرآورده ها کیساخت هر  ایورود و  زانیو م دیقانون لغو نما نیا 20مذکور در ماده  ونیسیکم یرا

 است.(  یپزشک وزشوزارت بهداشت، درمان و آم یقبل منوط به موافقت

مسئول فنی متعهد است در صورت هر گونه تغییر در وضعیت فروش فرآورده در کشور مبدا شامل توقف توزیع، حذف یا اضافه  :7تبصره

 شدن گروه مصرف و ... مراتب را طی دو روز کاری به اطلاع سازمان غذا و دارو با ذکر دلیل برساند.

مربوط به  IRCاخذ شده است، کد  2-10-2-7در صورتی که رای کمیسیون ساخت و ورود به صورت شروط مندرج در بند  : 8تبصره

 حداکثر به مدت اعتبار رای کمیسیون ساخت و ورود فعال شود. TTACسامانه 

دت پروانه به این اداره کل است درصورت تغییر نمایندگی، پروانه واردات فرآورده باطل خواهد شد و نمایندگی قبلی موظف به عو :9تبصره

اداره و نمایندگی جدید باید تقاضای خود را با ارائه مدارک لازم )برگه نمایندگی جدید از شرکت به ان مام لغو نمایندگی قبلی و ...( به این 
 نماید.کل ارسال 
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:در صورت هرگونه تغییر در مندرجات پروانه واردات، پس از ارائه مدارک تغییرات، می بایست درخواست اصلاح پروانه به همراه 10تبصره

 .اصل پروانه به این اداره کل ارسال شود

 منابع -8

 داخلی-8-1

  ای میکروبیولهوژیویژگهی هه آزمایشهگاه میکروبیولهوژی و  دارو، و آزمایشهگاه ههای مرجهع کنتهرل غهذا اداره کهل -

  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 

 پیوست -9
 شیرخشک رژیمی و غذای ویژه با شماره IRCراهنمای مکاتبه در خصوآ درخواست صدور/تمدید/اصلاحیه  -

 GUI-NTS-FMO-003 

 یواردات ژهیو یو غذا ها یمیرژ یها رخشکیپرونده ش یبررس تیکنترل مدارک و وضع ستیچک ل -

   WIN-NTS-FMO-002 به شماره ژهیو یو غذاها یمیرژ یها رخشکیشی مندرجات بسته بند هیدستورالعمل ته -

 GUI-NTS-FMO-001به شماره  SMFبرای تدوین  WHOراهنمای  -

- Product Specification Form  شماره بهFRM-NTS-FMO-002 

- PMF  به شمارهFRM-NTS-FMO-008 

 FRM-NTS-FMO-005به شماره  غذای ویژهواردات شیرخشک رژیمی و  پرسشنامه ارزیابی اولیه -

 WIN-NTS-NTS-007دستورالعمل نمونه برداری به شماره   -

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

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

 هابخشنامه ارائه مستندات مربوط به روش آزمون فرآورده  -

 بخشنامه صدور مجوز مصرف مواد اولیه و شیرخشک رژیمی و غذای ویژه -

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

 سلامت محور یمواد و فرآورده ها تیحل یحلال با موضوع لزوم بررس قاتیتحق یبخشنامه مرکز مل -
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 فلودیاگرام -10
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