
                                                      

 
 

 F-W-023-2مدرك: کد 
 21/02/87تاریخ صدور : 

 07/10/1401 تاریخ بازنگري :

 

 

 
  
 

 سازمان غذا و دارو
 اداره کل امور فرآورده هاي غذایی و آشامیدنی

   

دستورالعمل اجرایی نحوه بررسی و صدور/ تمدید و اصلاح انواع پروانه هاي 

 کارگاهکارخانه/ ساخت
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

صفحه  می باشد. 10 این سند بدون پیوست داراي
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 هدف  -1
قانون مواد  14و  9 و 8 و7مواد  قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، 1ماده  17و  12، 11بندهاي این دستورالعمل به استناد 

آن و دستورالعمل اجرایی ساخت و ورود مواد ی ایهاي اجر نامه و آئین 1346مصوب تیرماه  آرایشی و بهداشتی وآشامیدنی  و دنیخور
به منظور نحوه صدور، اصلاح و تمدید  ه،مربوط1387غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و مکمل هاي غذایی و رژیمی مصوب سال 

  پروانه بهداشتی ساخت براي فرآورده هاي خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی تدوین شده است.

 

 دامنه عملکرد  -2
 پروانه هاي: یا دائم لغو موقت  /این دستورالعمل براي صدور/ تمدید/ اصلاح 

در  فرآورده هاي غذایی و آشامیدنی واحدهاي تولیدي ساخت قراردادي براي صادراتو ساخت براي صادرات   ،ساخت قراردادي ،ساخت
معاونت هاي غذا و دارو دانشگاه/ کارشناسان اداره کل امور فرآورده هاي غذایی و آشامیدنی و توسط  ،کارگاهکارخانه وطبقه بندي دو 

 کاربرد دارد. دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی تفویض اختیار شده،
 

 مسئولیت  -3
دانشگاه/ دانشکده مسئولیت اجرایی این دستورالعمل بر عهده اداره کل امور فرآورده هاي غذایی و آشامیدنی و معاونت هاي غذا و دارو 

و خدمات بهداشتی درمانی و ناظر بر حسن اجراي آن مدیر کل امور فرآورده هاي غذایی و آشامیدنی و معاونین غذا علوم پزشکی هاي 
    و درمانی تفویض اختیار شده می باشند.علوم پزشکی دانشگاه/ دانشکده هاي و دارو 

 

  فیتعار-4
 اداره کل -1-4

 اداره کل امور فرآورده هاي غذایی و آشامیدنی  

 معاونت غذا و دارو -2-4

 معاونت هاي غذا و دارو دانشگاه/ دانشکده هاي علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی 

  فنی کمیته -3-4

قانون مواد  قانون مواد خوردنی وآشامیدنی وآرایشی وبهداشتی 7آئین نامه اجرائی ماده  13و  12کمیته اي است که مطابق با ماده 
دستورالعمل اجرایی  ساخت و ورود مواد غذایی، آشامیدنی، آرایشی  14و ماده  46خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی مصوب سال 
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 3و به استناد تبصره  در اداره کل امور فرآورده هاي غذایی و آشامیدنی 1387و بهداشتی و مکمل هاي غذایی و رژیمی مصوب سال 
تابعه، به منظور اجراي وظایف محوله بر اساس قانون مواد خوردنی و آشامیدنی معاونت هاي غذا و دارو العمل مذکور در دستور 14ماده 

و  ییغذا يو مکمل ها یو بهداشت یشیآرا ،یدنیآشام ،ییساخت و ورود مواد غذا ییدستورالعمل اجرا 15و ماده  1346مصوب سال 
 تشکیل می گردد. 1387مصوب سال  یمیرژ

 منبع (واحد تولیدي) -4-4

         که در آن فرآورده هاي غذایی و آشامیدنی مطابق با ضوابط و مقررات اداره کل، تولید یا بسته بندي (کارخانه/کارگاه) محلی است

 می شوند. 

 سفارش دهنده -5-4

 1346مصوب سال  آرایشی و بهداشتی و آشامیدنیمشمول قانون مواد خوردنی و  داراي علامت تجاري معتبر،یا حقیقی شخص حقوقی 
 و اصلاحات آن

 سفارش گیرنده -6-4

تولید با تایید اداره کل و یا معاونت هاي غذا و دارو ناظر را  و شرایط لازم براي ضوابطواحد تولیدي داراي کد ده رقمی ثبت منبع که 
 دارا می باشد.

 مسئول سلامت کالا -7-4

 سفارش دهنده / )گیرندهسفارش کننده (تولیدکننده / تولید

          تجاري علامت -8-4

 ي:و علائم تجار یصنعت ي، طرح هاقانون ثبت اختراعات 30الف ماده  بندمطابق  
ترکیبی از این موارد است که تصویري یا  عبارت، حرف، رقم، تصویر، نقش، کلمه،نماد، نشانهتجاري طرح منحصر به فرد شامل:  علامت

تجاري هر نشان قابل  علامتو معرف فرآورده اي است که آن را از رقبایش متمایز می کند. به عبارت دیگر را در ذهن تداعی می کند 
 رؤیت که بتواند کالاها یا خدمات اشخاص حقیقی یا حقوقی را از هم متمایز کند.

در این اداره کل و معاونت هاي غذا و دارو تابعه، منظور از علامت تجاري در صدور پروانه هاي ساخت، کلمه،  -1 تبصره

 رقم، حرف، عبارت یا ترکیبی از این موارد می باشد. 

 تولید قراردادي   -9-4

، با عقد قرارداد در واحد تولیدي عتبرداراي علامت تجاري مشخص حقوقی یا حقیقی فرآیندي است که در آن، فرآورده اي به سفارش       
 . شود(با تایید اداره کل یا معاونت ناظر بر آن) تولید می و شرایط لازم  ضوابطداراي 
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پروانه ساخت، به سفارش سازمان هاي دولتی و نی در واحدهاي تولیدي مجاز داراي تولید فرآورده هاي غذایی و آشامید  -1 تبصره

خصوصی و تشکل هاي خدماتی (اعم از هتل ها و رستوران هاي زنجیره اي) و اصناف که صرفاً به منظور استفاده در زیرمجموعه خود 

 ساخت تولید قراردادي است. باشد، مشمول صدور پروانه(درج بر روي برچسب)  بدون حق فروش و توزیعو 

  انه ساختپرو -10-4
ضوابط و مقررات خود طبق تجاري  علامتبا  را ورده مورد نظرآدهد تا فر اجازه می(کارخانه/کارگاه) واحد تولیدي مجوزي است که به 

 عرضه نماید. تولید و بین المللی معتبر ضوابط و مقررات ملی وبر اساس ، آن در صورت عدم وجود بهداشتی ملی و
 پروانه ساخت قراردادي -11-4

با ورده مورد نظر خود را آفر اجازه می دهد تا) کارگاه/(کارخانهاین دستورالعمل به واحد تولیدي  9-4مجوزي است که بر اساس بند 
به  بین المللی معتبر ضوابط و مقررات بر اساس ،آن در صورت عدم وجودو  ضوابط و مقررات ملیطبق تجاري سفارش دهنده و  علامت

 بازار عرضه نماید.
 صادرات برايپروانه ساخت  -12-4

ارائه  ویژگی هايطبق خود را  تجاري علامتبا  ورده مورد نظرآدهد تا فر اجازه می) کارگاه/(کارخانهواحد تولیدي مجوزي است که به 

 صادر نماید.(با تقبل کلیه مسئولیت هاي آن)  متقاضی خارجیشده توسط 

 قراردادي جهت صادرات پروانه ساخت -13-4

 علامتبا  را ورده مورد نظرآفر اجازه می دهد تا) کارگاه/(کارخانهاین دستورالعمل به واحد تولیدي  9-4مجوزي است که بر اساس بند 

(با تقبل کلیه مسئولیت هاي آن)  متقاضی خارجیارائه شده توسط  ویژگی هايطبق و  / متقاضی خارجی سفارش دهندهتجاري 

  .صادر نماید

 با همان مشخصات پروانه ساخت باشند، فرآورده واحدهاي تولیدي داراي پروانه ساخت معتبر، در صورتیکه متقاضی صادرات -1 تبصره

تولیدي خود اقدام نموده و نیازي به صدور پروانه ساخت براي صادرات طبق این  ده هايورفرآمی توانند نسبت به تولید و صادرات 
باشد که بر اساس قوانین و مقررات فرآورده اي دستورالعمل نمی باشد. درصورتیکه واحد تولیدي، متقاضی تولید به منظور صادرات 

طابق با مفاد این دستورالعمل نسبت به صدور پروانه جاري امکان صدور پروانه ساخت براي عرضه آن در کشور وجود نداشته باشد، م
 ساخت براي صادرات اقدام خواهد شد.

 نیازي به صدور پروانه هاي ساخت ،ویژگی هاي فرآورده جهت صادرات به کشورهاي مختلف، یکسان باشددر صورتیکه شایان ذکر است 
 فرمولاسیون، صدور پروانه ساخت مجزا الزامی است.بدیهی است در صورت تغییر در  مجزا به ازاء هر کشور نمی باشد.

 تحت لیسانس -14-4

تجاري براي استفاده از آن ها در تولید فرآورده،  علامتبا کسب اجازه از مالک معنوي تکنولوژي، فرمولاسیون و یا  فرآوردهبه تولید 
 توسط واحد تولیدي دیگري اطلاق می شود.
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 شرح اجرا  -5

 مدارك مورد نیاز -1-5

 کارگاه)(کارخانه/ ساخت پروانه هايانواع مدارك عمومی مورد نیاز براي صدور/تمدید و اصلاح  -1 -5-1

 و مسئول فنی تایید صاحبان امضاء مجازدر سربرگ شرکت با  درخواست کتبی -1 -1 -1-5  

 23wF-F-100  به شماره(اطلاعات فرآورده)  ساختفرم رسیدگی به درخواست صدور/ تمدید / اصلاح پروانه  -2 -1 -5-1                        
 TTACاخذ شده در سامانه کد ده رقمی ثبت منبع  -3 -1 -1-5

 جهاد کشاورزي و سازمان هاي ذیربط وزارتصنعت، معدن تجارت /  وزارتمجوز فعالیت (پروانه بهره برداري) از  کارخانه: -
 مجوز فعالیت از اتاق اصناف و اتحادیه هاي تابعه  کارگاه: -

 فنی خواهد بود.  کمیته، تمیز مقیاس کارخانه و کارگاه به عهده هاي دانش بنیان براي شرکت  -1تبصره 

 TTACصادره در سامانه  تصویر کارت فعالیت مسئول فنی -4 -1 -1-5

در صورتی که فاصله بین اولین و آخرین کارگاه حداکثر  ،ناظر معاونت غذا و دارو در موارد خاص با توجه به نظر کمیته فنی -2تبصره 

 پذیرد.یک کیلومتر باشد، نظارت سه کارگاه  توسط یک مسئول فنی صورت 

ده براي صادرات الزامی نمی باشد)، بدیهی برچسب فرآور ی(فارسی نویسطرح برچسب مطابق با ضوابط و مقررات مربوطه  -5 -1 -5-1

 باید با مفاد برچسب فارسی تایید شده توسط معاونت مربوطه منطبق باشد. است مفاد برچسب فرآورده با هر زبان ،

 اولیه مواد و فرآورده براي تجاري علامت ارزیابی و بررسی" اجرایی دستورالعملآخرین مفاد علامت تجاري: مطابق با ثبت   -6 -1 -1-5 
 "وارداتی و داخل تولید بندي بسته و غذایی،آشامیدنی

  -3تبصره 

به همراه تعهد توسط متقاضی مبنی یا استعلام از سامانه علامت تجاري تجاري  علامتدر صورت ارائه اظهار ثبت  :علامتاظهار - الف
، امکان پذیر نامهماه از تاریخ صدور اظهار 6ماه)، صدور پروانه ساخت به مدت  6ظرف مدت تجاري ( علامتت ببر ارائه گواهی معتبر ث

 می باشد.
با عنوان پذیرش  نامهرسمی درج شده باشد به انضمام تعهد نامهدر صورتیکه آگهی تقاضا در روزرسمی:  نامهآگهی تقاضا در روز - ب

 رسمی، امکان پذیر می باشد. نامهمسئولیت عواقب حقوقی آن، صدور پروانه ساخت به مدت شش ماه از زمان تاریخ چاپ روز
مرکز برداري یا انتقال منوط به ارائه مجوز بهره برداري یا گواهی انتقال از  در صورت ارائه اجازه بهره :اجازه بهره برداري یا انتقال - ج

 ، صدور پروانه ساخت حداکثر تا اعتبار مجوز صادره از آن اداره، امکان پذیر می باشد.مالکیت معنوي (اداره ثبت علائم تجاري)

ثبت علائم تجاري امکان پذیر می باشد مالکیت معنوي یا بررسی اصالت گواهی ثبت علامت تجاري از طریق لینک اداره  -1یادآوري 

 :است زیر، تایید بلامانع است. آدرس لینک اعتبارسنجی گواهی علامت تجاري به شرح ، برابر با مدت اعتبار گواهیو در صورت تایید
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https://ipm.ssaa.ir/Search-Trademark 

پروانه از طریق  تمدید/ اصلاح /(ایران کد) از مرکز شماره گذاري کالا و خدمات ایران (براي صدور GTINدریافت  -7 -1 -1-5

 )TTACسامانه 

صدور/ تمدید پروانه ساخت  زیواررات مالی دولت مصوبه هیات وزیران ) قانون تنظیم بخشی از مقر24بر اساس ماده ( -8 -1 -1-5

 .TTACسامانه  الکترونیکیدر درگاه پرداخت  ،تعرفه مصوب نیمطابق با آخر

 جهت تمدید و اصلاح) (صرفاًاصل پروانه بهداشتی ساخت قبلی  -9 -1 -5-1

، براي هرگونه تغییر اعم از افزودن راه اندازي سامانه ثبت فرآورده، پس از استبا توجه به اینکه سامانه ها در حال توسعه  -1تذکر

   خواهد شد. داده بسته بندي مراتب با ضوابط مربوطه تطبیقتجاري و یا  علامت
 

 مدارك اختصاصی -2 -1-5

 ، ارائه مدارك ذیل بر حسب نوع درخواست الزامی است.1-1-5علاوه بر ارائه مدارك عمومی مندرج در بند 

توسط سفارت جمهوري اسلامی ایران در آن کشور  بایدتمامی قراردادهاي خارجی ذکر شده در این دستورالعمل، پس از تایید  -1تذکر

 لگالایز شوند.
 

 پروانه هاي ساخت مشمول تحت لیسانس -1-2 -1-5
در تولید فرآورده هاي خود  تجاري) علامت(تکنولوژي، فرمولاسیون و یا  از موارد تحت لیسانستوانند  میهاي تولیدي مجاز واحد

 استفاده نمایند.
تجاري  علامتتکنولوژي/ فرمولاسیون/  ساخت تحت لیسانساین پروانه " در این صورت در قسمت توضیحات پروانه ساخت باید عبارت 

 زیر درج شود:مورد با رعایت  "واحد تولیدي)................... می باشد علامت(
فرآورده، مورد تحت لیسانس، مدت قرارداد و تقبل مسئولیت  نامبه  "با واحد تولیدي که در آن صراحتا معنويارائه قرارداد بین مالک 

  ).گرددتایید  مربوطهکشور  در ایران و یا در ذیصلاح مقام دولتی(مفاد قرارداد توسط مت فرآورده اشاره شده باشد و سلا ایمنی
 
 

 مدارك اختصاصی مورد نیاز براي صدور/ تمدید و اصلاح پروانه ساخت قراردادي -2-2 -1-5

بر اساس  75و حداقل امتیاز  بندي واحد تولیدي کارخانه ايبر اساس چک لیست ارزیابی و رتبه  150بودن حداقل امتیاز  دارا –الف 
 چک لیست ارزیابی و رتبه بندي واحد تولیدي کارگاهی
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واحد تولیدکننده باید امتیاز کامل الزامات ستاره دار مشخص شده در چک لیست ارزیابی و رتبه بندي واحد تولیدي  -1یادآوري

 کارگاهی را کسب نموده باشد.

به منظور صدور پروانه ساخت تولید  PRPsماه، نیازي به اعمال امتیاز  6براي واحدهاي تولیدي تازه تاسیس کمتر از  -2یادآوري

  .شمول رعایت مقررات تمدید می باشدقراردادي، نمی باشد. بدیهی است تمدید پروانه ي مذکور م
) که در 5-5) و سفارش گیرنده (طبق تعریف مندرج در بند 5-4قرارداد منعقده بین سفارش دهنده (طبق تعریف مندرج در بند -ب 

تجاري و تقبل مسئولیت ایمنی و سلامت فرآورده  علامتفرآورده هاي مورد سفارش، مدت قرارداد،  نامبه موضوع قرارداد،  "آن، صراحتا
و مسئولین فنی (صاحبان امضاء مجاز) به مهر و امضاء مسئول / مسئولین سلامت کالا ین قرارداد باید . بدیهی است ااشاره شده باشد

 رسیده باشد.

این دستورالعمل فاقد  9-4بند  1در صورتیکه سازمان هاي دولتی و تشکل هاي خدماتی و اصناف مندرج در تبصره  -1تبصره 

 تجاري باشند، مشروط به ارائه موارد ذیل صدور پروانه بهداشتی تولید قراردادي امکان پذیر می باشد: علامتمستندات لازم جهت ثبت 
(نام سازمان دولتی، تشکل  تجاري علامتداد و تقبل مسئولیت هاي ناشی از استفاده از تجاري مورد تقاضا در متن قرار علامتذکر  -

 .خدماتی و یا صنف متقاضی، می تواند به عنوان علامت تجاري در نظر گرفته شود)
اخذ تعهد از سفارش دهنده، سفارش گیرنده و مسئول فنی واحد تولیدي مبنی بر عدم عرضه و فروش این دسته از فرآورده ها در  -

تحت هر شرایطی به عهده  ،در سطح بازار عرضه احتمالی فرآورده هاي مذکور ولیتسطح بازار داخلی، در متن تعهد قید گردد که مسئ
 گان خواهد بود و عواقب آن متوجه ایشان است.نامبرد

 بر روي بسته بندي فرآورده مورد تقاضا "غیر قابل فروش و عرضه"درج عبارت  -
بنا به سفارش ....................... (سفارش "و آدرس واحد تولیدي و جمله  نام، ضوابط و مقررات مربوطه علاوه بررعایت طرح برچسبدر  - 

 .شودنیز بر روي بسته بندي ذکر   "دهنده) تولید شده در ........................ (سفارش گیرنده)
 

 صادرات برايپروانه ساخت مدارك اختصاصی مورد نیاز براي صدور/ تمدید و اصلاح  -3-2 -1-5

قرارداد بین واحد تولیدي و متقاضی خارجی (مقصد صادرات)، که در آن صراحتاً به موضوع قرارداد شامل نام فرآورده و ویژگی  -الف
، مدت قرارداد و تقبل مسئولیت ایمنی و ، علامت تجاريذیصلاح در کشور مقصد)دولتی تایید مقام  مورد( اي درخواستی متقاضیه

  امضاء مجاز اشاره شده باشد.سلامت فرآورده توسط صاحبان 

 ن ودر کشور ایراتحت هر شرایطی مبنی برعدم توزیع فرآورده سفارش دهنده، سفارش گیرنده و مسئول فنی واحد تولیدي تعهد  -ب
  هرگونه عواقب احتمالی ناشی از مسائل حقوقی  مسئولیت ایمنی و سلامت فرآورده وتقبل 
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درصورت مرجوع شدن این دسته از فرآورده هاي صادراتی، به دلیل عدم تطابق فرمولاسیون ضوابط و مقررات  -توجه 

 ورود آن به بازارهاي داخلی کشور ممنوع می باشد. ملی 

 جهت صادرات بر روي بسته بندي الزامی است."درج عبارت صرفا -ج
توسط با علامت تجاري خود  طبق ویژگی هاي ارائه شده توسط متقاضی خارجیچنانچه واحد تولیدي تقاضاي صادرات فرآورده اي  -د

موضوع  "را داشته باشد، باید نسبت به ارائه قرارداد بین بازرگان (واسطه) و متقاضی خارجی (مقصد صادرات) که در آن صراحتا بازرگان
، علامت تجاري، (مورد تایید مقام دولتی ذیصلاح در کشور مقصد)ه، ویژگی هاي درخواستی متقاضی خارجی قرارداد، شامل نام فرآورد

  مدت قرارداد، درج شده باشد، اقدام نماید.
در تحت هر شرایطی مبنی بر عدم توزیع فرآورده واحد تولیدي و مسئول فنی آن تعهد صدور پروانه ساخت براي صادرات، پس از ارائه 

   ، امکان پذیر است.هرگونه عواقب احتمالی ناشی از مسائل حقوقی مسئولیت ایمنی و سلامت فرآورده وتقبل  ن وایراکشور 

  

 قراردادي براي صادرات پروانه ساختمدارك اختصاصی مورد نیاز براي صدور/تمدید و اصلاح  -4-2 -1-5

بر اساس  75بر اساس چک لیست ارزیابی و رتبه بندي واحد تولیدي کارخانه اي و حداقل امتیاز  150دارابودن حداقل امتیاز  -الف
 چک لیست ارزیابی و رتبه بندي واحد تولیدي کارگاهی

واحد تولیدکننده باید امتیاز کامل الزامات ستاره دار مشخص شده در چک لیست ارزیابی و رتبه بندي واحد تولیدي  -1یادآوري

 کارگاهی را کسب نموده باشد.
به  "(مقصد صادرات) که در آن صراحتا متقاضی خارجی) و 5-4قرارداد منعقده بین سفارش دهنده (طبق تعریف مندرج در بند  -ب 

 علامت تایید مقام دولتی ذیصلاح در کشور مقصد)،مورد ( خارجی ویژگی هاي درخواستی متقاضی ،فرآورده نامد شامل موضوع قراردا
 تجاري، مدت قرارداد و تقبل مسئولیت ایمنی و سلامت فرآورده اشاره شده باشد.

به  ") که در آن صراحتا5-5مندرج در ) و سفارش گیرنده (طبق تعریف 5-4سفارش دهنده (طبق تعریف مندرج در قرارداد بین  -ج 
داد و تقبل مسئولیت تجاري، مدت قرار علامت، سفارش، ویژگی هاي درخواستی متقاضیفرآورده هاي مورد  نام :موضوع قرارداد شامل

 (صاحبان امضاء مجاز) به مهر و امضاء مسئولین سلامت کالا دایمنی و سلامت فرآورده اشاره شده باشد. بدیهی است این قرارداد بای
 ) و مسئولین فنی رسیده باشد. 7-4(طبق تعریف مندرج در بند 

 
 (ج)بند     (ب)بند  

                                                                
 سفارش دهنده    

شخص حقوقی یا حقیقی (
 )داراي واحد تولیدي

 خارجی متقاضی
 سفارش گیرنده

   )واحد تولیدي(
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سفارش دهنده (طبق تعریف مندرج در بند  و یاتوسط متقاضی خارجی  بایدعلامت تجاري مورد درخواست  ارائه علامت تجاري: -د 
اقرار به مالکیت علامت تجاري می تواند مستند به گواهی ثبت علامت و یا  .شود و به مالکیت آن اقرار شده ) در متن قرارداد آورده4-5

 غیر مستند با نوشته و مهر و امضا ایشان باشد.

علامت مذکور نباید در داخل کشور داراي صاحب علامت باشد و در ، اقرار غیر مستند به مالکیت علامت تجاري در صورت -2یادآوري

 : استسامانه مرکز مالکیت معنوي (اداره ثبت علائم تجاري) ثبت نشده باشد. ضمنا موضوع از طریق لینک زیر قابل بررسی 

https://ipm.ssaa.ir/Search-Trademark 

 ن ودر کشور ایراتحت هر شرایطی مبنی بر عدم توزیع فرآورده سفارش دهنده، سفارش گیرنده و مسئول فنی واحد تولیدي تعهد  -ه
  هرگونه عواقب احتمالی ناشی از مسائل حقوقی  مسئولیت ایمنی و سلامت فرآورده وتقبل 

 .استلی کشور ممنوع درصورت برگشت این دسته از فرآورده ها از صادرات، ورود آن به بازارهاي داخ

 جهت صادرات) بر روي بسته بندي الزامی است."درج عبارت (صرفا -و
 

 نحوه صدور پروانه -2-5
فرم رسیدگی به درخواست صدور/ فرمولاسیون، روش تولید و ویژگی ها بر اساس ، -1-5کلیه مدارك مندرج در بند بررسی  -1-2 -5

 بین المللی معتبر با ضوابط و مقررات ملی وارائه شده و کنترل انطباق موارد مربوطه  تمدید / اصلاح پروانه ساخت (اطلاعات فرآورده) 

اجرایی ساخت و ورود مواد  دستورالعمل 15ماده  1(با توجه به بند فنی اداره کل / معاونت غذا و دارو تهارجاع پرونده به کمی -2-2 -5
 پروانه هاي ساخت) صدورغذایی و آشامیدنی 

به  پروانه ساخت طبق فرمروز کاري، پروانه صادر می شود ( 30: در صورت تکمیل بودن مدارك، ظرف مدت صدور پروانه -3-2 -5
23wF-F- به شمارهپروانه ساخت براي صادرات فرم  /23wF-F-300به شماره  پروانه ساخت تولید قرارداديفرم  / 23wF-F-200شماره 

 ).23wF-F-500به شماره  پروانه ساخت تولید قراردادي براي صادراتفرم  / 400
 

، کارخانه محسوب می شوند، پروانه هاي ساخت کارخانه 1-1-5براي واحدهاي تولیدي که بر اساس تعریف مندرج در بند  -1تبصره 
  اساس بند یاد شده، کارگاه محسوب می شوند، پروانه هاي ساخت کارگاهی صادر می گردد. اي، و براي واحدهاي تولیدي که بر
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 هاي ساخت پروانه و اصلاحتمدید اجرایی ساخت و ورود مواد غذایی و آشامیدنی  دستورالعمل 15ماده  1با توجه به بند -2تبصره 
 ندارند.فنی  تهدر کمی موضوع نیازي به طرح

 
، با توجه بود فنی کمیتهنیاز به نظر مشورتی  براي تمدید و اصلاح پروانه هاي بهداشتی ساخت به هر دلیلی در صورتی که -3تبصره
 .شودمطرح  فنی کمیتهدستورالعمل اجرایی ساخت و ورود مواد غذایی و آشامیدنی، موضوع در  15ماده   2به بند 

 
   مدت اعتبار پروانه هاي ساخت -6

 صدور -1-6
 پروانه هاي ساخت یکساله می باشد.صدور کلیه 

 صدور پروانه ساخت جدید امکان پذیر نمی باشد. 140در امتیاز کمتر از 
 

 اصلاح -2-6
افزایش و یا تغییرعلامت تجاري، تغییر اوزان و یا جنس بسته بندي، تغییر نام و یا نشانی واحد تولیدي و تغییر  اعم از هرگونه تغییري

 اصلاح پروانه ساخت می باشد.در فرمولاسیون، مشمول 
فرم افزایش و یا تغییرعلامت تجاري به افزایش و یا تغییرعلامت تجاري و تغییر اوزان و یا جنس بسته بندي استفاده از در خصوص 

 امکان پذیر است. 23wF-F-700فرم تغییر اوزان و یا جنس بسته بندي به شماره و  23wF-F-600شماره 
 

 تمدید -3-6
 )PRPs(بر اساس امتیاز برنامه هاي پیش نیازي 

 امتیاز واحد تولیدي  فرآیند ردیف

 پروانه ساخت براي کارخانه تمدید 1
 140کمتر از  140 - 159 160 - 179 180-200

 ماهه 6تمدید  ساله 3تمدید  ساله 4تمدید  ساله 5تمدید 

 پروانه ساخت براي کارگاه تمدید 2
 70کمتر از  70 - 79 80 - 89 90-100

 ماهه 6تمدید  ساله 3تمدید  ساله 4تمدید  ساله 5تمدید 
 

صادرات و تولید قراردادي براي صادرات، در صورتی که مدت اعتبار قرارداد تولید قراردادي، در اعتباردهی به پروانه هاي ساخت براي 
و مطابق تاریخ اعتبار  صادره باید بر اساس بازه ي زمانی کوتاه ترمربوطه کمتر از مدت اعتباردهی بر اساس جدول فوق باشد، پروانه 

 اعتباردهی شود.  قرارداد
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پروانه هاي ساخت  ،در صورت عدم رفع نواقص ،ماهه 6 اتمام مهلت ، پس از140در خصوص واحدهاي تولیدي با امتیاز  -1 یادآوري
 .شودتعلیق 

 
 

 لغو موقت یا دائم پروانه هاي ساخت -7
قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و  12، طبق ماده ساختدر خصوص لغو موقت یا دائم پروانه هاي 

پس از طرح در دستورالعمل اجرایی ساخت و ورود مواد غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و مکمل هاي غذایی رژیمی،  15ماده 
   تصمیم گیري شود.فنی  تهکمی

 
 مستندات مرتبط -8

 23wF-F-100به شماره (اطلاعات فرآورده)  ساختصدور/ تمدید / اصلاح پروانه  درخواست فرم رسیدگی به -1 -8
 23wF-F-200پروانه ساخت به شماره  فرم درخواست صدور -2 -8
 23wF-F-300 ساخت قراردادي به شماره فرم صدور پروانه -3 -8
 23wF-F-400 فرم صدور پروانه ساخت براي صادرات به شماره -4 -8
 23wF-F-500 قراردادي براي صادرات به شماره فرم صدور پروانه ساخت -5 -8

 23wF-F-600به شماره افزایش و یا تغییرعلامت تجاري فرم  -8-6

 23wF-F-700به شماره تغییر اوزان و یا جنس بسته بندي فرم  -8-7

  نحوه اختصاص شماره پروانه هاي ساخت -اطلاعاتی پیوست  -8-8
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 نحوه اختصاص شماره پروانه هاي ساخت -پیوست اطلاعاتی 

 پروانه ساخت نحوه اختصاص شماره  -1

 شامل دو جزء می باشد که از چپ به راست عبارتند از:
 کد دانشگاه/10001 

  16 /10001شروع می شود. مثال :  10001کد ساخت از 

 .باشد یمی ساخت صادره قبل يپروانه ها يدر ادامه شماره ها دیجدفرآورده هاي  يشماره پروانه ساخت برا صیاست تخص یهیبد
  قرارداديه اختصاص شماره پروانه ساخت نحو -2

 شامل سه جزء می باشد که از چپ به راست عبارتند از:
 کد دانشگاه/ظ /قرارداديکد  

 1000که از قراردادي : کد  1000، قراردادي :  ظ: کد دانشگاه،  16(  16 /ظ /1000 شروع می شود. مثال :  1000از قراردادي  کد
 ).شروع می شود

               این دستورالعمل)،  1 -1-2 -1-5 ( طبق بندواحد هاي تولیدي مجاز داخل کشور ،براي پروانه ساخت تحت لیسانس -یادآوري

 تجاري) در تولید فرآورده هاي خود استفاده نمایند. علامتمی توانند از موارد تحت لیسانس(تکنولوژي، فرمولاسیون و یا 
 تجاري  علامتاین پروانه ساخت تحت لیسانس تکنولوژي/ فرمولاسیون/  "در این صورت در قسمت توضیحات پروانه ساخت باید عبارت 

 ."واحد تولیدي)................... می باشد علامت(
 ) تغییر یابد.Zدر صورت ترجمه پروانه توسط متقاضی (حرف ظ) به (حرف انگلیسی 

 پروانه ساخت براي صادراتنحوه اختصاص شماره  -3

 شامل سه جزء می باشد که از چپ به راست عبارتند از:
 کد صادرات / ص /کد دانشگاه 

 1000د صادرات که از : ک 1000: صادرات، دانشگاه، ص: کد  16(  16ص/  /1000شروع می شود. مثال :    1000کد صادرات از 
 ).شروع می شود

 ) تغییر یابد.Sدر صورت ترجمه پروانه توسط متقاضی (حرف ص) به (حرف انگلیسی 

 پروانه ساخت قراردادي براي صادراتنحوه اختصاص شماره  -4

 سه جزء می باشد که از چپ به راست عبارتند از:شامل 
 ص /کد دانشگاهظ /  جهت صادرات قرارداديکد  
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و صادرات،  قرارداديص :  ظ: کد دانشگاه،  16(  16ظ ص/  /1000شروع می شود. مثال :    1000از  جهت صادرات قرارداديکد 
 شروع می شود). 1000و صادرات که از  قراردادي: کد  1000

 استفاده کرد. " S Z "از حرف "ظ"به منظور ترجمه پروانه تولید قراردادي صادرشده باید بجاي حرف  -1تبصره 
 شماره پروانه ساخت کارگاهی -5

 شامل سه جزء می باشد که از چپ به راست عبارتند از:     
 کد دانشگاه /کارگاهکدکد فرآورده /  

 جداگانه اختصاص داده می شود.شروع شده که به هرفرآورده  1کد فرآورده از عدد 
یعنی به هر فرآورده یک شماره پروانه ساخت  : کد فرآورده)1: کد کارگاه و 1000د دانشگاه و ک 16( 1000/16 -1به عنوان مثال: 

 کارگاهی تعلق می گیرد.
 
 

سامانه، فرآیند با توجه به سیستمی شدن فرآیندهاي سازمان غذا و دارو در صورت راه اندازي هرکدام از بخش هاي  

 مربوطه مطابق سامانه خواهد بود.

 
 
 

 


	سازمان غذا و دارو
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