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 تاریخچه بازنگری .1
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 هدف -2

به همراه بندها و تبصره های قانون مربوط به مقرررات پزشکی، دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب  18این دستورالعمل به استناد ماده  

وظایف  25و  24شرایط ساخت ورود و فرآورده های بیولوژیک و فرآورده های آزمایشگاهی و به استناد بند  –فصل چهارم  29/03/1334

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی )دانشگاه/ دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی( با هدف یکسان سازی در نحوه  استانی وزارت

بررسی، ثبت و رسیدگی به شکایت، اطلاع رسانی برای جمع آوری محصولات از سطح عرضه در خصوص فرآورده های طبیعی، سنتی، مکمل 

از و یا مجاز نامنطبق در راستای حفظ سلامت مصرف كنندگان، ارتقاء ایمنی و كیفیت فرآورده و شیرخشک رژیمی و غذای ویژه  غیر مج

 مصرفی تدوین گردیده است. سلامت محور های

 دامنه کاربرد -3

این دستورالعمل درخصوص چگونگی نحوه بررسی، پاسخگویی، جمع آوری و اطلاع رسانی به شکایات فرآورده های طبیعی، سنتی، مکمل و 

 شیرخشک رژیمی و غذای ویژه غیر مجاز یا مجاز نامنطبق كاربرد دارد. 

 مسئولیت اجرایی -4

كل / معاونت های غذا و دارو بوده و حسن اجرای آن بر عهده مدیر كل اداره مسئولیت اجرای این دستورالعمل بر عهده كارشناسان اداره      

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

 تعاریف و اصطلاحات  -5

 سازمان: سازمان غذا و دارو -1-5

 داره كل: اداره كل امور فرآورده های طبیعی، سنتی، مکمل ا -2-5

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

دستورالعمل: نحوه بررسی، ثبت، پیگیری و اعلام نتایج شکایت و اطلاع رسانی برای جمع آوری فرآورده های طبیعی، سنتی، مکمل و  -4-5

 و نامنطبقشیرخشک رژیمی و غذای ویژه غیر مجاز 

5-5- TTACیری، ردیابی و كنترل اصالت فراورده های سلامت محور در این دستورالعمل به اختصار سامانه نامیده می شود.: سامانه رهگ 

 TTACسامانه شکایات : سامانه استعلام و رسیدگی به شکایت در سامانه  -6-5

 مجوزهای صادره: شامل كلیه پروانه های ساخت/ تولید قراردادی/ واردات -7-5

نام و علامت تجاری و خارج از سیستم شبکه فاقد جاز: فرآورده هایی كه جعل یا فاقد مجوزهای صادره از این اداره كل، فرآورده غیر م -8-5

 توزیع رسمی باشند.

به لحاظ ویژگی های فیزیکو شاایمیایی، میکروبیولوژی، بسااته  دارای پروانه ساااخت می باشااد امافرآورده ای  فرآورده مجاز نامنطبق: -9-5
صرف ا ستفاده برای م شد و یا به دلیل وجود آلاینده ها و یا مواد خطرزا غیر قابل ا ستاندارد ها، منطبق نبا ضوابط یا ا سانی بندی با الزامات،  ن

 تشخیص داده شود. 
از و یا مجاز نامنطبق كه از روش های مختلف )حضااوری، غیر حضااوری، شااکایت: هرگونه اعلام عدم انطباا از فرآورده غیر مج -5-10

 ....( دریافت شود.تلفنی و پیامکی  اهی، سامانه،كتبی، شف
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 روش اجرا -6

 مستندات مورد نیاز جهت بررسی شکایت-1-6

خت، تاریخ تولید و انقضا، سری سا، نام تجاری، (GTIN)، كد فرآورده (IRC)كد ثبت شده محصول در اداره كل شکل فرآورده، نام فرآورده، 

 یاز(درصورت ن)نمونه محصول برچسب محصول، نام كارخانه تولیدی/ شركت وارد كننده، نام محل توزیع/ شركت پخش و 

 ثبت، رسیدگی، استعلام و تبادل اطلاعات -2-6

دبیرخانه سازمان/ معاونت و یا سامانه شکایات، بر حسب نوع فرآورده توسط كارشناس مربوطه به  پس از دریافت و ثبت شکایت از طریق

بخش اداره كل  تارنمای سازمانو یا موضوع رسیدگی و استعلام های لازم جهت جمع آوری اطلاعات مربوط به فرآورده از طریق سامانه 

واحد از به  اطلاعات بیشتر از اداره كل/ سایر معاونت های غذا و دارو ناظر بر اخذ و در صورت نی امور فراورده های طبیعی، سنتی و مکمل

 استعلام می شود. تولیدی یا شركت پخش مجاز

 قسمت دانشگاهها         Report.ttac.ir ینترنتیورود به سامانه به آدرس ا        TTACنحوه گزارش گیری از سامانه  -1-2-6

 اطلاعات افتیمشاهده و در

 به معاونت ها اعلام شده است. 26/11/98مورخ  107419/665دریافت رمز عبور طی نامه شماره  -یادآوری

          www.fda.gov.ir ینترنتیسازمان غذا و دارو به آدرس ا تیورود به سا         نحوه گزارش گیری از تارنمای سازمان -6-2-2

مجوز  یدارا یمشاهده فهرست فرآورده ها          " یادارات تخصص "  ای "آمار و گزارشات  نکیل          و مکمل یسنت ،یعیقسمت طب

 . هر حوزه

 و تعیین نوع اقدام بررسی تخصصی شکایت-3-6

نتایج  اگر. اسی در صورت لزوم، بازرسی از محل و نمونه برداری و ارسال به آزمایشگاه مورد تایید سازمان غذا و دارو پس از بررسی كارشن

محرز بداند، در صورت ارتباط شکایت به واحد تولیدی، داروخانه و یا شركت پخش مجاز، موضوع در كمیسیون  بررسی، شکایت ثبت شده را

در صورت  ارتباط به سایر صنوف مانند عطاری و یا باشگاه ورزشی، موضوع از طریق مراجع قانونی و قضایی دانشگاه یا اداره كل  مطرح و 

جمع آوری و درج در تارنمای سازمان غذا و  واطلاع رسانی  به اداره كل برای جمع آوری فرآوردهاعلام  باو همزمان می شود ذیصلاح اقدام 

)مطابق ه و نتیجه اقدام بعمل آمده در معاونت غذا و دارو دریافت كننده شکایت و معاونت ناظر باید دارو انجام شود. سوابق شکایت بررسی شد

 حفظ و نگهداری شود. (1با فایل اكسل پیوست 

در صورت استعلام مراجع قضایی از فرآورده های مکشوفه پاسخ بر اساس ضوابط ارائه و تصمیم گیری نهایی در این زمینه  -یادآوری 

 مقامات محترم قضایی پرونده می باشد. برعهده

 

http://www.fda.gov.ir/
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 و آموزش پزشکیوزارت بهداشت و درمان  نیبراساس قوان اقدام قانونی -4-6

 مسئول فنی   /وانه ساخت / تولید قراردادی/ وارداتتعلیق پر -1-4-6

ت تولید مواد خوراكی، و موسساصدور، تمدید و لغو موقت یا دائم پروانه های موسسات پزشکی، دارویی، بهزیستی، كارگاه ها  -2-4-6

 قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی 1ماده  12آشامیدنی، بهداشتی و آرایشی به استناد به بند 

 قضایی مراجعپرداخت جریمه نقدی مطابق با رای  -3-4-6

 ارائه گزارش رسیدگی به شکایت  به اداره کل -5-6

در پایان هر ماه و حداكثر تا پایان روز  ثبت و رسیدگی به شکایت، معاونت غذا و دارو دریافت كننده شکایت، بایدبه منظور بررسی فرآیند  

مراتب را به اداره كل  (1)مطابق با فایل اكسل پیوست  FRM-NTS-MAO-012با شماره كد اكسل فرم سوم ماه بعد، پس از تکمیل 

 ارسال نماید.

باید صرفاً رسیدگی به شکایت، فرم گزارش نتیجه اقدام ، پس از دریافت از ثبت و ارسال اطلاعات مشابه ریبه منظور پیشگی -1یادآوری 

 .تکمیل و ارسال شود ،توسط معاونت دریافت کننده شکایت

در مواردی كه نیاز به اطلاع رسانی سریع فرآورده های جعلی و فاقد مجوز یا فراورده مجاز نامنبطق )كه دارای عدم انطباا  -2یادآوری 

 اعلام شود.روز كاری (  1ظرف مدت )  سریعاً به اداره کلبحرانی است( گزارش باید 

 .تولید محصولبه شركت نسبت به ارائه جدول اصلاحی فرآورده و خط اعلام  – 3یادآوری 

با استناد به دستورالعمل اجرایی شناسایی و نحوه برخورد با خطاها و تخلفات نظام رهگیری، ردیابی و كنترل اصالت فرآورده  -3یادآوری 

عدم رعایت در برچسب گذاری بر روی فرآورده  22/07/1394مورخ  105296/685و به شماره نامه  940715TTهای سلامت محور با كد 

 محسوب می شود . مت محور تخلفهای سلا

 اطلاع رسانی  -7

 فرآورده های غیر مجاز مشمول اطلاع رسانی عمومی عبارتند از: -1-7

 واردات می باشد.فرآورده هایی كه فاقد پروانه ساخت / -1-1-7

تولید  و فاقد اصالت صورت تقلبیواردات و جعل نام و علامت تجاری واحد های دیگر به فرآورده هایی كه با جعل پروانه ساخت /  -2-1-7

 شده اند.

 جمع آوری شوند.فرآورده هایی كه با رأی كمیته فنی / كمیسیون اداره كل برای مصارف انسانی مجاز شناخته نشده باید  -3-1-7
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 نحوه اطلاع رسانی فرآورده های جعل شده دارای نام تجاری معتبر -2-7

ر واحد صاحب نام تجاری جهت اشد، باید نامه ای با عنوان جعل نام تجاری به معاونت ناظر بدر صورتی كه نام تجاری فرآورده ثبت شده ب

باشد. طلاع رسانی عمومی نمی ااقدام ارسال شود. در صورتی كه واحد صاحب نام تجاری راساً اقدام به جمع آوری فرآورده نماید نیازی به 

 انجام می شود. ره کلاداان ناشی از آن، اطلاع رسانی و جمع آوری از سوی درغیر این صورت، با اخذ تعهد نسبت به تقبل ضرر و زی

حداكثر  آوری فرآورده مورد شکایت شده و شركت های مرتبط با موضوع شکایت، پس از بررسی های كارشناسی موظف به جمع -تبصره

روز كاری پس از دریافت نامه اداره كل باید نسبت به جمع آوری فرآورده اقدام نموده و گزارش آن را به معاونت غذا و دارو ناظر ارسال  7

 نمایند.

 (Recall)واحدهای تولیدكننده / شركت واردكننده و شركت های پخش مجاز باید دارای دستورالعمل نحوه فراخوان محصول  یادآوری:

انجام شده و سوابق ضمن حفظ و نگهداری ( Recall)ابراین در صورت اعلام به واحد مذكور، باید سریعاً فراخوان ری آن باشند. بنو جمع او

 و رونوشت به اداره كل ارسال شود. یا معاونت دریافت کننده شکایتدر محل، به معاونت ناظر و 

 نحوه اطلاع رسانی فرآورده های جعل شده فاقد نام تجاری -3-7

 در مواردی که فرآورده جعلی و یا فاقد نام تجاری باشد، معاونت ناظر بر سطح عرضه باید واحد متخلف را بر اساس آدرس محل 

 جهیو نت دینما اقدامدستورالعمل ( 7-2بند )مطابق با و  ییفروش به صورت نامحسوس شناسا رهیزنج یریگ یمحصول و پ دیخر

 به اداره کل ارسال شود. یجهت اطلاع رسان

 بخشنامه و اطلاع رسانی و جمع آوری سراسری -4-7

در صورت نداشتن هیچ گونه مجوزی اعم از تولید، توزیع و فروش و واردات به تمامی شركتهای توزیع كننده و نیز معاونت های غذا و دارو 

صرفاً توسط  این اطلاع رسانی داده می شود و نتایج جمع آوری فرآورده به اداره كل ارسال خواهد شدسراسر كشور دستور جمع آوری 

 انجام می شود. اداره کل
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

  اتیشکا جیو اعلام نتا یریگیثبت، پ ،یفلوچارت بررس -5-7

ثبت شکایات 
-------------------------

دبیرخانه اداره کل یا معاونت غذا و دارو 
یا سامانه شکایات

بررسی مجوزهای صادره
روز کاری 1مدت زمان بررسی 

----------------------------
معاونت دریافت کننده  –کارشناس اداره کل 

شکایات

بررسی تخصصی 
شکایات و تعیین نوع 
اقدام بر حس  لزوم 
بازرسی، نمونه 
برداری و آزمون 
تکمیل بانک 

اطلاعاتی فایل اکسل
--------------
کارشناس معاونت

روز 2زمان بررسی 

فر ورده  ای تحت ن ارت 
معاونت دریافت کننده ش ایت

ارسال اطلاعات به معاونت نا ر 
--------------------------
کارشناس بررسی کنننده معاونت نا ر

                         

فر ورده  ای تحت ن ارت
سایر معاونت  ا 

در صورت ل و  استع   از اداره کل
روز کاری 3مدت زمان بررسی 

اعلام و عیت اصالت 
کا  و رونوشت به 

اداره کل
------------

سامانه -دبیرخانه 

عد  تای د ش ایت
مدت زمان بررسی 1 روز

اعلام به اداره کل برای تصمی  گیری و انجام اقدام قانونی
جمع آوری –اطلاع رسانی 

------------------------------------------
اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل ها 

روز کاری 1مدت زمان بررسی 

تای د برای ا دا   انونی

جمع آوری –اطلاع رسانی 
------------------------------

اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل 
                         

بررسی تخصصی 
شکایات و تعیین نوع 
اقدام بر حس  لزوم 
بازرسی، نمونه 
برداری و آزمون 
تکمیل بانک 

فایل /  اطلاعاتی 
اکسل

--------------
کارشناس معاونت

                

در صورت ل و  استع   از اداره کل
روز کاری 3مدت زمان بررسی 

اعلام و عیت اصالت کا  و 
رونوشت به اداره کل
------------

معاونت نا ر دریافت کننده 
شکایت
                         

عد  تای د ش ایت

اعلام به اداره کل برای تصمی  گیری و انجام اقدام قانونی
جمع آوری -اطلاع رسانی 

رونوشت به معاونت دریافت کننده شکایت برای تکمیل فایل 
اکسل

------------------------------------------
---

اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل ها
روز کاری 1مدت زمان بررسی 

اطلاع رسانی – جمع آوری
------------------------------

داره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل ا
روز کاری 1مدت زمان بررسی 

فلو ارت بررسی   بت    گ ری و اع   نتای  ش ایات

.روز کاری می باشد  1معاونت   ا و دارو فر یند بررسی / از زمان  بت ش ایت در دب ر انه اداره کل   *
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 مستندات مرتبط -8

 های سلامت محور صالت فرآوردهابرخورد با خطاها و تخلفات نظام رهگیری، ردیابی و كنترل دستورالعمل اجرایی شناسایی و نحوه  -1-8

 ابلاغی بر روی تار نمای سازمان . TT940715با كد شماره 

 ( 1) پیوست شماره  FRM-NTS-MAO-012فایل اكسل با شماره كد  -2-8

 ( 2پیوست اطلاعاتی انواع شکایات )پیوست شماره  -3-8
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

  FRM-NTS-MAO-012فایل اكسل با شماره كد  -1-8

 
 

 و به اداره کل ارسال شود. لیتکم اتیکننده شکا افتیمعاونت در قیصرفا از طر دیبا یاکسل مربوط به بانک اطلاعات لیفا*  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 انواع شکایت  -1پیوست اطلاعاتی شماره 

ی، شیمیایی و : درصورتیکه شکایت از هر  یک از ویژگی های فیزیکفرآوردهشکایت از تغییرات فیزیکی، شیمیایی و میکروبی 

ا توجه به نوع فرآورده متغیر عدد نمونه از سری ساخت های قبل و بعد )تعداد ب 3عدد نمونه از همان سری ساخت و  3میکروبی باشد، باید 

ارسال شگا های مورد تائید سازمان ت غذا و دارو و یا یکی از آزمایبررسی و ارسال به آزمایشگاه معاونمی باشد( از آن فرآورده شکایتی جهت 

 شود

كلیه خواص درمانی باید مطابق با پروانه ساخت و نیز موارد مصرف مورد تایید بر روی برچسب تایید  ذکر خواص درمانی تایید نشده:

شده قید شود و هرگونه خاصیت درمانی خارج از موارد فوا تخلف محسوب شده و فرآورده فوا باید جمع آوری و كلیه برچسب ها اصلاح 

 شود.

  شکایت از بسته بندی:

به  یبررس براینمونه ظرف  دیفرآورده ) مطابق با مشخصات مندرج در پروانه ساخت( باشد با یبسته بند از ظرف تیچنانچه شکا -1

 .شودهمکار ارسال  شگاهیمعاونت / آزما شگاهیآزما

سط آن تو ینگرفته باشد دستور جمع آور یلازم را از مراجع قانون یمجوزها ی،باشد كه ظرف بسته بند یاز فرآورده ا تیچنانچه شکا -2

  .شود یاداره كل صادر م

شکایت ثبت شده موضوع برای ارائه مستندات سلامت و ایمنی محصول به  پس از بررسیشکایت از عوارض جانبی ایجاد شده: 

شركت واردكننده/ تولید كننده ارسال و باید حداكثر ظرف مدت دو هفته موضوع بررسی و همراه با مدارک لازم علمی پاسخ نامه داده شود و 

دفتر رده از سطح عرضه انجام شود. این شکایت به اداره كل در صورت عدم ارائه و تایید موضوع، مکاتبه با اداره كل برای جمع اوری فرآو

 سازمان نیز جهت بررسی ارسال خواهد شد.  سلامت یمصرف فرآورده ها شینظارت و پا

تبلیع كلیه فرآورده شکایت از تبلیغات در رسانه ها و فضای مجازی، فروش، توزیع  فرآورده های طبیعی سنتی و مکمل: 

آئین نامه اجرایی نحوه معرفی، ارائه اطلاعات علمی و بازاریابی كلیه فرآورده های  5مکمل با توجه به ماده های طب سنتی و طبیعی و 

طریق نشریات و پایگاههای  صرفاً از 06/11/97دارویی، بیولوژیک، مکمل ها، فرآورده های طبیعی و سنتی و تجهیزات پزشکی مصوب 

 یفرآورده ها هیكل ینترنتیفروش ا باشد و تبلیغ در رسانه های عمومی كشور مجاز نیست. اطلاع رسانی علمی گروه پزشکی مورد تایید می

 شود. یم یخلاف مقررات تلق یمجاز یها و فضا تیدر سا "مجاز یداروخانه ها تیدر سا "بجز یا هیو مکمل تغذ یسنت ،یعیطب

 یپخش دارا یصرفا توسط شركتها دیطبق ضوابط و مقررات با ژهیو یو غذا یمیرژ رخشکیمکمل ، ش ،یسنت ،یعیطب یفرآورده ها هیكل

 یشركتها ایتوسط خود شركت  میمستق عیعرضه شود لذا توز صلاحیذ ینظر مسئول فن ریو صرفا در داروخانه ز عیاداره كل توز نیمجوز از ا

 شود. یم یتلق قرراتپخش فاقد مجوز خلاف م

 


