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 مطالب فهرست

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

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

 5 ----------------------------------------------------------------------------------------- دامنه کاربرد

 5 ----------------------------------------------------------------------------------------- مسئولیت ها

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

 6..............................................................................................فلودیاگرام...................................................................................................................
 7.............................................................................................................................................................................................................پیوست ..

 

 

 

 

 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری 

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س اصلینسخه 

 نسخه 1 اداره کل وسای ادارات / واحد هایرکلیه  نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .انجام شود WIN-NTS-MAO-009ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد. 8 العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 بازنگریتاریخچه -1

 

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

 

 

شماره 

 بازنگری
 بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری

 صفحات مورد بازنگری

 

 تاریخ اعتبار
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فصل چهارم قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارویي و  14که در اجرای ماده آئین نامه ثبت دارو 2با توجه به ماده  :هدف -2

، شرکت هایي که در اداره کل ثبت شرکتها و موسسات غیرتجاری به تدوین شده است  29/03/1334مواد خوردني و آشامیدني مصوب 
اداره کل فرآورده های مجوز فعالیت از  دریافتذکر گردیده پس از  دستورالعملثبت رسمي رسیده اند، با داشتن شرایطي که در این 

تولید، تولید قراردادی، تولید تحت به منظور  مكمل ، سنتي وفرآورده طبیعيثبت و کارخانه تاسیس مجاز به  مكمل طبیعي، سنتي و
 برای عرضه به بازار مي باشند. لیسانس و واردات

فرآورده های  ياصول ریاز مصرف غ يگسترده عوارض ناش وعیشبه  با توجه 29/04/1399مورخ    40660/665مطابق بخشنامه شماره 
 يمواد خوردن ،يداروئ ،يقانون مربوط به مقررات امور پزشك 3ماده  3به استناد تبصره  زیو نتحت نظارت این اداره کل درسطح جامعه 

 شود: متذکر مي( ی)و اصلاحات بعد 29/03/1334مصوب  يدنیو آشام

د و باشن يم يپروانه بهداشت یدارا یکالاها دیکل صرفا مجاز به واردات و توله اداراین از  تیپروانه فعال یدارا یشرکت ها هکلی – 1
 حسب مقررات اعمال قانون خواهد شد. نصورتیا ریدرغ

. لذا ندینما دیتولمعتبر های  پروانه یاز مراکز مجاز دارا يكیخود را در  یدیمحصولات تول باید شرکتهای دارای مجوز فعالیت هکلی – 2
 یریگ میو مكمل ملاک عمل و  تصم ي،سنتيعیطب یماخوذه از اداره کل امور فرآورده ها تیصرفا پروانه فعال 01/07/1399 خیاز تار

 .باشدیم

و ثبت شده در سامانه  يشناسائ یخود را صرفا در انبارها یو فرآورده ها هیمواد اول هیکشورکل یحسب مقررات جار بایدشرکتها  نای – 3
 .ندینما یو مكمل نگهدار ي،سنتيعیطب یاز اداره کل امور فرآورده ها تیپروانه فعال یدارا نیو همچن يرسم یها

پروانه  یمرتبط مجاز و دارا یپخش ها قیصرفا از طرثبت شده خود را  یو واردکنندگان ضرورت دارد کالا دکنندگانیتول هکلی – 4
، اداره کلاین صرفا پروانه ماخوذه از  01/07/1399 خی. لذا از تارندینما عیتوزاداره کل فرآورده های طبیعي، سنتي ومكمل از  تیفعال

 .باشدیم یریگ میتصم  وملاک عمل 

سازمان و  نیاز ا يواجد مجوز و پروانه رسم يقانون یصرفا در داروخانه ها باید يو واردات یدیتول های فرآورده عرضه و فروش– 5
صادر  يکه قبلا توسط هر مرجع يهرگونه مرقومه احتمالاست شود لازم به ذکر وابسته انجام  يعلوم پزشك یدانشگاه ها/ دانشكده ها

نامه فاقد وجاهت  نیصدور ا خی، از تار دهیکه( قلمداد گرد يمراکز و اماکن )تحت هر نام و عنوان ریشده و بعنوان مجوز عرضه در سا
 .باشدیم يقانون

 و شود يشرکت ها تخلف محسوب م تیفعالمي شود  يتلق يبه منزله اعلام تذکر کتبکه از موارد فوق  کیهر تیصورت عدم رعا در
 خواهند شد. يمعرف يدگیرس یبرا یيو قضا صلاحیمتخلف به مراجع ذ یدر صورت عدم توجه لازم، شرکت ها

 :دامنه کاربرد-3

 سنتي و فرآورده های طبیعي، واردات ، تولید قراردادی و صادرات  مواد و فرآورده های تحت نظارت اداره کلشرکت های متقاضي 
 شیرخشک و غذای ویژه ، مكمل
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 :مسئولیت ها-4
دارو  و حسن اجرای آن برعهده مدیرکل امور فراورده های طبیعي،  معاونت غذاو /مسئولیت اجرای فرآیند برعهده کارشناسان اداره کل

 و دارو  مي باشد.  مكمل / معاون غذا سنتي و

 :اجرا روش-5
 مدارک مورد نیاز:-1-5

، مكمل درزمینه فرآورده های طبیعي، سنتي وآگهي تاسیس شرکت در روزنامه رسمي با ذکر موضوع فعالیت  تصویر-1-1-5
 شیرخشک و غذای ویژه

 مربوط به اعضای هیات مدیره، موضوع فعالیت و آدرس شرکت آگهي آخرین تغییرات در روزنامه رسمي -2-1-5

مدیره و مدیرعامل شرکت که از زمان صدور آن بیش از شش ماه اصل گواهي عدم سوء پیشینه کیفری اعضای هیات  -3-1-5

 نگذشته باشد.

 (یا کارشناس و کارشناس ارشد تخصصي مرتبط نامه معرفي مسئول فني )دکتر داروساز واجد شرایط-4-1-5

با امضای مدیرعامل و  تعهدنامه مبني بر ایجاد شرایط و امكانات فني و اجرایي مناسب مطابق با ضوابط و مقررات اداره کل -5-1-5
 مهر شرکت ) فرم پیوست(

 تصویر کارت بازرگاني مدیر عامل به عنوان شخص حقوقي با تاریخ اعتبار -6-1-5
 

 دریافت خواهد گردید. کمیسیون قانونيمدارک جهت صدور پروانه مسئول فني پس از اخذ مجوز فعالیت شرکت دارویي از تبصره: 

 

 شرح اجرا:-2-5
 :مجوز فعالیت صدور درخواست  فلودیاگرام -1-2-5
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  ت در واست مجوز  عالیت-ی  روز 
کاری

معاونت غ اودارو/دبیر انه سازمان  

            -           
                             

                          

                          

                
           -                       

                      /               

            -                    
           

               

         

         

 
 

روز  5ظرف مدت ، برگزاری کمیته يزمانبازه بدون احتساب از زمان ثبت درخواست در دبیرخانه اداره کل/ معاونت غذا و دارو : تبصره

 صادر خواهد شد. مجوز فعالیتکاری 
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 :پیوستها-6
   FRM-NTS-MAO-021ره  فرم تعهد مجوز فعالیت شرکت در زمینه فرآورده های طبیعي، سنتي و مكمل  کد شما : 1پیوست  -1-6
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  -1پیوست شماره 

 

 مکمل  فرم تعهد مجوز فعالیت شرکت در زمینه فرآورده های طبیعی، سنتی و

 )در سربرگ(

 
 

 تاریخ ثبت ....................... و ........ و........................................ مدیر عامل شرکت ......................................... به شماره ثبت ..............اینجانب 
اجرایي مناسب با ضوابط و مقررات اداره کل  مكانات فني وا متعهد مي گردم،  کلیه شرایط و دارای شماره شناسه ملي................................

 مكمل را فراهم نمایم. ارزیابي فرآورده های طبیعي، سنتي و نظارت و
 
 
 
 

 
 نام مدیر عامل                                                                                        مهر شرکت
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