
 

 

 

 

  (IRC)سلامت محور یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 

 

 یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 1.0نگارش: 

 

 

 

 



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 98 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 36از  2صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 تاریخچه نگارش

 شرح تاریخ نسخه

 تهیه نسخه اولیه 04/04/98 0.8

 تکمیل مستند 07/04/98 1.0

 

  



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 98 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 36از  3صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 فهرست مطالب

 7 ........................................................................................................................................................................................................ مقدمه -1

 8 ......................................................................................................................................................................................... ورود به سامانه -2

 11 ................................................................................................................................................................... سامانه یکربندیپ یمعرف -3

 12 .......................................................................................................................... یو بهداشت یشیمنابع آرا یهادرخواست ستیل -4

 15 .............................................................................................................................................................. دیثبت درخواست منبع جد -5

 15 ............................................................................................................................................................................ اطلاعات منبع -5-1

 19 ............................................................................................................................................................ یدیتول تیاطلاعات سا -5-2

 26........................................................................................................................................................................................... مدارک -5-3

 28 ................................................................................................................................................................ شیرایو ازمندیدرخواست ن -6

 30 ................................................................................................................................................................................................... وستیپ -7

 30 ..................................................................................................................................................................... ینام کاربر یابیباز -7-1

 31 .........................................................................................................................................................................رمز عبور یبایباز -7-2

 33 ............................................................................................................................................................... یدیتول تیساافزودن  -7-3

 35 ...................................................................................................................................................................... دیافزودن خط تول -7-4

  



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 98 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 36از  4صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 هاشکلفهرست 

 8 ....................................................................................................................................................... ( ورود آدرس سامانه در مرورگر1شکل 

 8 ...................................................................................................................................... صفحه سامانه صدور پروانه ثبت شی( نما2شکل 

 9 ............................................................................................................................................................. ( ورود نام کاربر و کلمه عبور3شکل 

 9 ............................................................................................................................................................. شرکت یهاتی( گزارش فعال4شکل 

 10 ..................................................................................................................................................... یو بهداشت یشی( ثبت منبع آرا5شکل 

 11 ......................................................................................................................................................................................... یکل ی( نما6شکل 

 12 .................................................................................................. یو بهداشت یشیثبت شده منبع آرا یهاست درخواستی( ل7شکل 

 14 ....................................................................................................................................... یبندصفحه -( کارتابل ثبت درخواست8شکل 

 14 ............................................................................................................................................................................. دی( ثبت منبع جد9شکل 

 15 .............................................................................................................................................................................. ( اطلاعات منبع10شکل 

 17 .................................................................................................................................................................................. ق منبع( سواب11شکل 

 18 ....................................................................................................................................................................... دسته-گروه نیی( تع12شکل 

 19 ................................................................................................................................ (ی)منبع خارج یدیتول تی( اطلاعات سا13شکل 

 20 .................................................................................................................................... (ی/شعبه )داخلیدیتول تی( انتخاب سا14شکل 

 21 .................................................................................................................................. (ی/شعبه )خارجیدیتول تی( انتخاب سا15شکل 

 SMF ............................................................................................................................................................................................... 21( 16شکل 

 SMF ........................................................................................................................................................ 22فرم  لیتکم ی( راهنما17شکل 

 SMF ............................................................................................................................................ 23 لیسفارت فا هیدییتا ری( تصو18شکل 

 23 ...................................................................................................................................................................................... دی( خط تول19شکل 

 24 ......................................................................................................................................................... د(یارک )خط تول( آپلود مد20شکل 

 25 ................................................................................................................... (یکروبی)م شگاهیقرارداد با آزما لیفا ی( بارگذار21شکل 

 26 ......................................................................................................................................................................... مدارک ی( بارگذار22شکل 

 27 ................................................................................... یو بهداشت یشیکارخانه آرا یابیخود ارز لیفا یدانلود و بارگذار( 23شکل 



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 98 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 36از  5صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 28 ........................................................................................................................................................ شیرایو ازمندی( درخواست ن24شکل 

 29 .............................................................................................................................................................. ( مشاهده نظر کارشناس25شکل 

 30 ................................................................................................................................................................... ینام کاربر ی( فراموش26شکل 

 30 ................................................................................................................................................................................ ی( ورود کد مل27شکل 

 31 ...................................................................................................................................................................... رمز عبور ی( فراموش28شکل 

 31 ........................................................................................................................................................................... ی( ورود نام کاربر29شکل 

 32 .......................................................................................................................................... رمز عبور رییاطلاعات و تغ لیم( تک30شکل 

 33 ................................................................................................................................................................ یدیتول تی( افزودن سا31شکل 

 34 ....................................................................................................................... یدیتول تیثبت درخواست افزودن سا کتی( ت32شکل 

 35 ........................................................................................................................................................................ دی( افزودن خط تول33شکل 

 

  



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 98 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 36از  6صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 جداول فهرست

 26 ............................................................................................................................................................................................. ( مدارک1جدول 

  



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 98 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 36از  7صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

 مقدمه -1

 دیخطوط تول ی)منبع( دارا یدیتول تی. هر ساشوندیسلامت محور با نام منبع شناخته م یهافرآورده یدیتول یهاتیسا

و بر  «یخارج» ای «یداخل»بودن فرآورده از نوع  یواردات ای یدیتول برحسب. منابع باشدیها مفرآورده دیتول یبرا یاختصاص

ملزومات »یا  «بالک فرآوری»، «بندیپر کردن و بسته»، «(قابل عرضه) یینها فرآورده» ،«هیمواد اول»اساس فرآورده از نوع 

پروانه »با عنوان  یو منبع خارج «یبردارو بهره تأسیس یپروانه بهداشت»با عنوان  یاست. منبع ثبت شده داخل« بندیبسته

 .شوندیشناخته م« منبع یبهداشت

های سلامت محور است. برای ثبت پروانه فرآوردهدرخواست و همچنین  نام تجارینیازی جهت ثبت ثبت منابع پیش

توانند درخواست خود را ای ایجاد شده است که مسئولین فنی با مراجعه میه منبع، سامانهدرخواست و صدور پروانه مربوط ب

 ثبت نمایند.
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 به سامانه ورود -2

 وارد شود.اینترنتی  مرورگردر  1شکل مانند  (http://irc.fda.gov.ir)ثبت  برای ورود به سامانه، آدرس سامانه .1

 
 ورود آدرس سامانه در مرورگر( 1شکل 

شود. جهت ورود به سامانه گزینه نمایش داده می 2شکل ای مانند پس از وارد نمودن آدرس سامانه در مرورگر، صفحه .2

 انتخاب شود.« ورود»

 
 ( نمایش صفحه سامانه صدور پروانه ثبت2شکل 

 انتخاب شود.« ورود»و دکمه  واردشده 3شکل مانند « رمز عبور»و « نام کاربری» برای ورود به سامانه .3

در صورت  دریافت کرده باشد. TTACخود را قبلاً از سامانه « رمز عبور»و « نام کاربری»مسئول فنی شرکت باید  :توجه

 مراجعه شود.« بازیابی رمز عبورپیوست: »و « بازیابی نام کاربریپیوست: »فراموشی نام کاربری یا رمز عبور به بخش 
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 ورود نام کاربر و کلمه عبور( 3شکل 

کل ش های انجام شده در این سامانه مانندهای شرکت جهت بررسی سریع فعالیتبه سامانه، صفحه گزارش فعالیت با ورود .4

 شوند.ها نمایش داده میمنوهای کاربردی جهت ارسال درخواست شود. با انتخاب دکمه نمایش داده می 4

 
 شرکت یهاتیگزارش فعال( 4شکل 

انتخاب شود. پس از انتخاب این گزینه، « بهداشتیآرایشی و منبع ثبت »گزینه  5شکل ، مانند هافرآوردهاز قسمت  .5

 شود.نمایش داده می آرایشی و بهداشتینابع ای شامل لیست مصفحه
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  ثبت منبع آرایشی و بهداشتی( 5شکل 
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 معرفی پیکربندی سامانه -3

 شامل موارد زیر است: 5شکل د پیکربندی و منوهای عملیاتی کارتابل کارشناسان سامانه صدور پروانه ثبت مانن

اند در این قسمت نمایش داده منوهای کاربردی که در اختیار کارشناسان سازمان غذا و دارو قرار گرفته منوهای کاربردی: .1

 شوند.می

ت نمایش و دسترسی سریع به منوهای کاربردی این گزینه جهصفحه اول(: ) یکاربرددسترسی سریع به منوهای  .2

 شود.ی با کلیک بر روی این آیکن، صفحه اصلی نمایش داده میامرحلهصفحه اصلی ایجاد شده است. در هر 

های در این صندوق انواع پیام های خود دسترسی پیدا کنند.توانند به صندوق پیامین قسمت میاز طریق اکاربران  ها:پیام .3

 .شده استربری و هشدارهای مربوطه برای حساب کاربری نمایش داده سیستمی، کا

یا مشکلی وجود دارد که کاربر قادر به ادامه  سؤالهای مربوط به سامانه که در هر یک از قسمتدر صورتی ارسال تیکت:  .4

 انعنوبهروند مورد نظر خود نیست، این گزینه انتخاب شود و با انتخاب حوزه مربوطه، مورد پیش آمده شرح داده شود. مورد 

 شود.یک تیکت به کارشناسان سازمان غذا و دارو ارسال می

 شود.اده مینام کاربری افراد در این قسمت نمایش د نام کاربری: .5

 .دسترس استدر  گزینهخروج از حساب کاربری این  منظوربه خروج: .6

 
 یکل ینما( 6شکل 
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 آرایشی و بهداشتی منابع هایدرخواست لیست -4

در  شود.نمایش داده می 7شکل های ثبت شده مانند ، لیست درخواستآرایشی و بهداشتیپس از ورود به بخش ثبت منبع 

 .قابل مشاهده استاند، هایی که از قبل ثبت شدهاین لیست درخواست

 
 آرایشی و بهداشتیثبت شده منبع  یهادرخواست ستیل( 7شکل 

 

 شامل موارد زیر است: آرایشی و بهداشتیهای پروانه ثبت منبع های لیست درخواستستون .1

 شود.منبع در این ستون نمایش داده میسایت نام انگلیسی  :نام انگلیسی سایت تولیدی .1.1

 شود.منبع در این ستون نمایش داده می نام فارسی سایت :نام فارسی سایت تولیدی .1.2

 شود.یمدر این ستون نمایش داده « خارجی»و یا « داخلی» صورتبه : نوع سایت تولیدینوع سایت .1.3

در این ستون نمایش داده « فرآورده نهایی»و یا « مواد اولیه» صورتبهنوع فرآورده تولیدی در منبع  :نوع فرآورده .1.4

 شود.می

 شود.در این ستون نمایش داده میبه یکی از حالات زیر وضعیت درخواست ثبت شده  :وضعیت .1.5

 شودیداده م شینما نویسپیش صورتبه تیپس از ورود و ثبت اطلاعات وضع :نویسپیش. 

 داده  شیمان دییدر انتظار تا تیبه کارشناس ارسال شده باشد با وضع یکه جهت بررس یدرخواست :دییدر انتظار تا

 .شودیم
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 اده د صیتشخ یاصلاحات ازمندیکارشناس ن یدرخواست ارسال شده پس از بررس کهدرصورتی :شیرایو ازمندین

 .شودیداده م شینما شیرایو ازمندین تیبرگشت داده شده و با وضع یشود، درخواست به مسئول فن

  :شودیداده م شیرد شده نما صورتبه تیوضع ردیکارشناسان قرار نگ دییدرخواست مورد تا کهدرصورتیرد شده. 

 :مربوطه یهانهیهز دیجهت فعال شدن منبع با رد،یکارشناس قرار گ دییدرخواست مورد تا کهدرصورتی پرداخت 

لازم به ذکر است منابعی که از قبل  .شودیداده م شیپرداخت نما صورتبه تیحالت وضع نیپرداخت گردد. در ا

یش ماها نباشند، نیاز به پرداخت هزینه ثبت ندارند و این وضعیت برای آنثبت شده بودند و یا مشمول ثبت نمی

 شود.داده نمی

 :این  شود و ازه میدمنبعی که به تایید کارشناسان سازمان غذا و دارو رسیده باشد با وضعیت فعال نمایش دا فعال

 از آن استفاده کرد. توانیس مپ

 از  توانیصورت نم نیو در ا ندیآیدرم رفعالیمنابع به حالت غ ،کارشناس صیو بنا به تشخ یدر موارد :رفعالیغ

 فعال را دارد. تیشدن به وضع لیتبد تیقابل تیوضع نیمنبع ثبت شده استفاده کرد. ا

یابد و در سیستمی به منبع اختصاص می صورتبهپس از تایید اطلاعات منبع توسط کارشناسان، کدی کد ثبت منبع:  .1.6

 شود.این ستون نمایش داده می

 امل موارد زیر است:های عملیاتی روی درخواست موردنظر شگزینه :عملیات .1.7

 انتخاب شود. نهیگز نیدرخواست وارد شده ا اتیمشاهده جزئ یبرا :اتیجزئ 

 یهاتیمورد در وضع نیانتخاب شود. ا نهیگز نیدر درخواست ا راتییبه انجام تغ ازیدر صورت ن :شیرایو 

 در دسترس است. «شیرایو ازمندین»و  «نویسپیش»

 :مورد در  نیانتخاب شود. ا نهیگز نیارسال آن به کارشناس ا یپس از ثبت درخواست و برا ارسال به کارتابل

 در دسترس است. «شیرایو ازمندین»و  «نویسپیش» یهاتیوضع

پر کردن و »یا « فرآورده نهایی )قابل عرضه(»ها به یکی از حالات هایی که نوع فرآورده آندرخواست توجه:

ها ثبت شود و با ارسال درخواست منبع به کارتابل، درخواست ثبت منبع نیز برندی برای آنباشد، باید « بندیبسته

های ذکر شده، در ستون عملیات لیست منابع شوند. بنابراین برای نوع فرآوردهبه کارشناسان مربوطه ارسال می

 ثبت شده، گزینه ارسال به کارتابل نمایش داده نخواهد شد.
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 :در  «نویسپیش» تیمورد فقط در وضع نیانتخاب شود. ا نهیگز نیاز کارتابل ا جهت حذف درخواست حذف

 دسترس است.

  :در دسترس« پرداخت» تیمورد تنها در وضع نیانتخاب شود. ا نهیگز نیجهت انتقال به صفحه پرداخت اپرداخت 

 است.

توان درخواست موردنظر را از بین سایر می 8شکل بندی در قسمت پایین صفحه همانند های صفحهبا استفاده از دکمه .2

 نمود. و مشاهده شده جستجوهای ثبتصفحات در جدول درخواست

 
 یبندصفحه -کارتابل ثبت درخواست( 8شکل 

ای نمایش داده شده است، صفحه 9شکل که در  درخواست جدید با کلیک بر روی دکمه  منظور ثبت یکبه .3

 شود.جهت ثبت درخواست باز می

 
 ( ثبت منبع جدید9شکل 
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 جدید منبع درخواست ثبت -5

شود. توضیحات مربوط به هر ثبت درخواست جدید در سه مرحله اطلاعات منبع، اطلاعات سایت تولیدی و مدارک انجام می

 بخش در ادامه شرح داده شده است.

 منبعاطلاعات  -5-1

شود. توضیحات مربوط به هر بخش در ادامه شرح وارد می 10شکل در این مرحله اطلاعات عمومی مربوط به منبع مانند 

 داده شده است.

 
 ( اطلاعات منبع10شکل 

شود و نمایش داده می خودکار با نام شرکتی که مسئول فنی آن وارد سیستم شده است صورتبهاین فیلد : صاحب پروانه .1

 باشد.غیر قابل تغییر است. لازم به ذکر است پروانه صادر شده برای این شرکت می

شود و خودکار با اطلاعات شرکتی که مسئول فنی آن وارد سیستم شده است نمایش داده می صورتبهاین فیلد نیز : کشور .2

 غیر قابل تغییر است.
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و در غیر این صورت گزینه « برداری(و بهره تأسیس) داخلی»منبع در داخل کشور است گزینه  کهدرصورتی :منبعنوع  .3

 انتخاب شود. تکمیل این فیلد الزامی است.« خارجی»

 ورتصبهچند مورد باشد، گزینه مربوطه انتخاب شود. می از چه نوعیبنا بر اینکه فرآورده تولیدی در منبع  :فرآوردهنوع  .4

 تکمیل این فیلد الزامی است.ها شامل موارد زیر است. ان انتخاب کرد. گزینهتوهمزمان را می

 ماده اولیه -

 فرآورده نهایی )قابل عرضه( -

 بندیپر کردن و بسته -

 بالک فرآوری شده -

 شود(بندی )تنها برای نوع منابع داخلی نمایش داده میملزومات بسته -

زینه این گ که قبلاً از سازمان غذا و دارو دریافت شده است در صورت داشتن پروانه فعالیتی :ثبت شده است قبلاا منبع  .5

شود. توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی در نمایش داده می 11شکل با انتخاب این گزینه قسمتی مانند  انتخاب گردد.

 ادامه شرح داده شده است.

شوند. به این صورت که عناوین برای منابع داخلی با عناوین این بخش با توجه به نوع منبع انتخابی نمایش داده می توجه:

ده نمایش دا« نامه تاییدیه شرایط فنی و بهداشتی»و برای منابع خارجی با عنوان « برداریو بهره تأسیسپروانه »وان عن

 شوند.می
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 ( سوابق منبع11شکل 

  فایل مربوط به پروانه :برداری/نامه تاییدیه شرایط فنی و بهداشتیو بهره تأسیسبارگذاری فایل پروانه 

 بهداشتی منبع با کلیک بر روی دکمه مربوطه بارگذاری شود.

  :عددی وارد شود. تکمیل این فیلد الزامی است. صورتبهشماره پروانه شماره 

 تاریخ صدور پروانه بهداشتی از تقویم بازشونده انتخاب شود. تکمیل این فیلد الزامی است.: تاریخ صدور 

 اریخ صدور پروانه بهداشتی از تقویم بازشونده انتخاب شود. تکمیل این فیلد الزامی است.ت :تاریخ اعتبار 

  :عددی وارد شود. صورتبهجهت صدور پروانه صادر کرده است را  رأیکه کمیته فنی شماره شماره کمیته فنی 

 تخاب شود.قویم بازشونده انتاریخ تشکیل کمیته فنی که پروانه را صادر کرده است از ت :به شمسی تاریخ کمیته فنی 

انتخاب گردد. به  12شکل  مانند شودای که در منبع تولید میفرآوردهدسته -گروهدر این بخش باید : دستهگروه/تعیین  .6

 شوند تنها کافیست تیک کادر انتخاب گروه زده شود.های مربوط به گروه تولید میاگر در منبع تمام دستهاین منظور 



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 98 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 36از  18صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

و  شود، پس از کلیک بر روی دکمه میتنها یک دسته از زیرمجموعه یک گروه فرآورده در منبع تولید  کهدرصورتیولی 

 ها، تنها باید همان دسته انتخاب شود.مشاهده دسته

 پذیر است.دسته امکان-انتخاب چندین گروه توجه:

 
 دسته-( تعیین گروه12شکل 

کلیک شود. با انجام این کار اطلاعات ثبت شده و مرحله  پس از تکمیل اطلاعات این مرحله، بر روی دکمه  .7

 شود.نمایش داده می« اطلاعات سایت تولیدی»
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 دیتولیاطلاعات سایت  -5-2

شود. توضیحات مربوط به هر بخش در ادامه ثبت می 13شکل در این مرحله اطلاعات مربوط به سایت تولیدی منبع مانند 

 شرح داده شده است.

 
 ( اطلاعات سایت تولیدی )منبع خارجی(13شکل 

در این بخش باید سایت تولیدی مربوط به منبع انتخاب شود. نحوه نمایش و انتخاب سایت  سایت تولیدی/شعبه: انتخاب .1

باشد. نحوه نمایش و تکمیل منبع انتخابی )داخلی یا خارجی( در مرحله اطلاعات منبع، متفاوت میتولیدی بر اساس نوع 

 اطلاعات هر نوع در ادامه شرح داده شده است.

 شود.با فیلدهای زیر نمایش داده می 14شکل در این حالت فرم انتخاب سایت تولیدی مانند  منبع از نوع داخلی: .1.1

سامانه اشخاص برای انتخاب سایت تولیدی حتماً باید اطلاعات شرکت به همراه لیست شعب آن در  :توجه مهم

شعب )انتخاب طول و عرض جغرافیایی صحیح با مشخص کردن محل قرارگیری سازمان غذا و دارو  حقیقی و حقوقی

ه منطقه کمحل قرارگیری شعبه به دانشگاه ناظر  بر اساسها تکمیل شده باشد. درخواست (و یا انتخاب از روی نقشه
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 صحیح وارد نشده باشد، رسیدگی صورتبهاطلاعات  کهدرصورتیشوند. ارسال می باشد،مسئول رسیدگی به درخواست می

 باشد.ذیر نمیپبه درخواست امکان

 شود و غیرقابل تغییر است.خودکار با نام شرکت صاحب پروانه نمایش داده می صورتبه ایت تولیدی:س 

 :شوند. یکی از شعب که مربوط به منبع خودکار نمایش داده می صورتبهلیست شعب مربوط به آن سایت  شعبه

نمایش داده « مشخصات سایت تولیدی»در کادر پس از انتخاب شعبه، اطلاعات مربوط به آن  است، انتخاب شود.

 شود.می

 :سایت تولیدی، اطلاعات مالکیت )در صورت وجود در سامانه اشخاص شعبه مربوط به پس از انتخاب  نوع مالکیت

 خودکار نمایش داده شده و قابل مشاهده است. همچنین با کلیک بر روی دکمه صورتبهو حقیقی و حقوقی( 

، فایل قرارداد مربوط به سایت  رکت و با کلیک بر روی دکمه، فایل اساسنامه ش

 هو نمایش داد دانلوداند، که در سامانه اشخاص حقیقی و حقوقی بارگذاری شده )در صورت استیجاری بودن( تولیدی

 د.نشومی

که نوع مالکیت، استیجاری باشد، فیلدی جهت ورود تاریخ انقضای قرارداد مابین مالک و مستاجر در صورتی توجه:

شود و باید توسط مسئول فنی تکمیل شود. تاریخ اعتبار قرارداد بر روی تاریخ اعتبار پروانه منبع نمایش داده می

 باشد.تاثیرگذار می

 
 یدی/شعبه )داخلی(( انتخاب سایت تول14شکل 

با فیلد سایت تولیدی نمایش داده  15شکل در این حالت فرم انتخاب سایت تولیدی مانند  :منبع از نوع خارجی .2.1

های خارجی(، سایت مورد نظر باید از لیست نمایش داده از بین شرکتقابل انتخاب شود. با ورود نام سایت تولیدی )می

، ی دکمه سایت تولیدی در لیست نمایش داده شده وجود نداشت، با کلیک بر رو کهدرصورتیشده انتخاب شود. 

شرح  «افزودن سایت تولیدیپیوست: »توضیحات مربوط به این عملیات در بخش  باید سایت مورد نظر را اضافه نمود.

 داده شده است.
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سایت تولیدی در لیست نمایش داده شده وجود نداشته باشد و در همان زمان اطلاعات مربوط به  کهدرصورتی توجه:

ه د )در نتیجتا زمانی که سایت اضافه شده مورد تایید کارشناسان سازمان غذا و دارو قرار نگیر افزودن سایت وارد شود

 باشد.پذیر نمیدر قسمت سایت تولیدی قابل انتخاب نباشد( ادامه روند ثبت درخواست پروانه بهداشتی منبع امکان

 
 ( انتخاب سایت تولیدی/شعبه )خارجی(15شکل 

2. 1SMF: هت ورود اطلاعات ج 16شکل ر روی این بخش پنجره کشویی مانند ا کلیک ببMFS  روند  .شودیمنمایش داده

 تکمیل اطلاعات در ادامه شرح داده شده است.

 
 SMF( 16شکل 

جهت تکمیل دریافت شود. به این منظور  SMFدر ابتدا لازم است لیست سوالات : SMFراهنما و دریافت فایل سوالات  .1.2

 17شکل کلیک شود. پس از کلیک بر روی دکمه مربوطه، فرمی مانند  بر روی دکمه 

پس از تکمیل اطلاعات، مدرک  شود. کلیک برای دریافت لیست سوالات بر روی دکمه  شود.نمایش داده می

SMF .باید در سامانه بارگذاری شود و اطلاعات آن به شرح زیر تکمیل گردد 

                                                                 
1 Site Master File 
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ها به مهر و امضای مسئول فنی و باید در سربرگ شرکت صاحب پروانه وارد شود و تمامی برگه SMFمدرک  توجه:

 خارجی باید مهر و امضای مدیر عامل شرکت خارجی را نیز داشته باشند. SMFمدیر عامل شرکت رسیده باشند. مدارک 

 
 SMF( راهنمای تکمیل فرم 17شکل 

  فایل بارگذاریSMF : فایلSMF .تکمیل این  تکمیل شده با مشخصات ذکر شده در این قسمت بارگذاری گردد

 فیلد الزامی است.

  شمارهSMF : شماره مدرکSMF  عددی وارد شود. صورتبهد راین فیلد 

  تاریخ صدورSMF:  تاریخ تکمیل و صدور فایلSMF .از تقویم بازشونده انتخاب شود 

 صادرکننده SMF :مدرک  صادرکننده نامSMF .وارد شود 

 سؤالات:SMF  در این بخش سوالاتSMF اند، آورده شده است و باید پاسخ که در مدرک آن پاسخ داده شده

 در مدرک تکمیل شده باید وارد گردد. سؤالسطر  صفحه و شود. همچنین شماره مختصر وارد صورتبهها آن

بخشی جهت بارگذاری  SMFانتخاب شده باشد، پس از بارگذرای مدرک « خارجی»که نوع منبع در صورتیتوجه: 

شود. بارگذاری مدرک و تکمیل نمایش داده می 18شکل مانند  SMFتصویر تاییدیه سفارت مربوط به فایل 

 فیلدهای مربوط به آن اختیاری است.
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 SMF( تصویر تاییدیه سفارت فایل 18شکل 

باید وارد  19شکل مانند  مربوط به منبع انتخاب شدهدر این بخش اطلاعات مربوط به خطوط سایت تولیدی : خط تولید .3

توضیحات مربوط به فیلدهای کلیک شود.  ، باید بر روی دکمه تولیدکنندهبرای افزودن تمامی خطوط تولید سایت  شوند.

 شرح داده شده است. اطلاعاتی در ادامه

 دسته انتخابی منبع باشند.-به گروهخطوط تولید باید مربوط  توجه:

 
 ( خط تولید19شکل 

کی از شوند. یانتخاب شده در این قسمت نمایش داده می« سایت تولیدی»لیست خطوط تولید با توجه به : خط تولید .1.3

 تکمیل این فیلد الزامی است. خطوط باید از لیست انتخاب شود.

، باید سایت مورد خط تولید در لیست نمایش داده شده وجود نداشت، با کلیک بر روی دکمه  کهدرصورتی: توجه

 ت.شرح داده شده اس« پیوست: افزودن خط تولید»نظر را اضافه نمود. توضیحات مربوط به این عملیات در بخش 
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 تکمیل این فیلد الزامی است.شود باید انتخاب گردد. ای که در این خط تولید میدسته فرآورده-گروه: دسته-گروه .2.3

« اطلاعات منبع»دسته انتخابی در مرحله -های نمایش داده شده در این قسمت بر اساس گروهدسته-گروه :توجه

 باشند.می

ها را از لیست انتخاب کرد. با انتخاب هر یک از خط تولید دارای مدارک زیر باشد، باید آن کهدرصورتی: مدارک آپلود .3.3

شود که باید مدرک انتخاب شده در آن بارگذاری و شماره، تاریخ صدور، نمایش داده می 20شکل مدارک، فرمی مانند 

 تاریخ اعتبار و نام صادرکننده مدرک وارد شوند.

  مدرکISO22716 

 سایر مدارک 

 
 (دی)خط تولآپلود مدارک ( 20شکل 

لیستی تجهیزات تولیدی موجود در سایت تولیدی به همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد شود.  لیست تجهیزات تولیدی: .4

کلیک شود. ورود لیست تجهیزات تولیدی  برای افزودن تمامی تجهیزات تولیدی بر روی دکمه 

 تکمیل این بخش الزامی است. .شودنمیو برای منابع خارجی نمایش داده  برای منابع داخلی الزامی است

لیست تجهیزات آزمایشگاهی فیزیکی و شیمیایی موجود در سایت تولیدی شیمیایی(: -تجهیزات آزمایشگاهی )فیزیکی .5

به همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد شود. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی بر روی دکمه 

 الزامی است.تکمیل این بخش  کلیک شود. 
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لیست تجهیزات آزمایشگاهی میکروبی موجود در سایت تولیدی به همراه تعداد هر  تجهیزات آزمایشگاهی )میکروبی(: .6

کلیک  یک از تجهیزات وارد شود. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی بر روی دکمه 

 تکمیل این بخش الزامی است. شود.

راردادی ق صورتبهگاهی میکروبی در سایت تولیدی وجود ندارد و آزمایشات میکروبی که تجهیزات آزمایشدر صورتی توجه:

طه زده شود. در این صورت فایل مربو« بارگذاری فایل قرارداد با آزمایشگاه»رسد، تیک گزینه ها به انجام میبا سایز آزمایشگاه

 باید بارگذاری شود. 21شکل مانند 

 
 ( بارگذاری فایل قرارداد با آزمایشگاه )میکروبی(21شکل 

لیست تجهیزات آب مصرفی موجود در سایت تولیدی به همراه تعداد هر یک از تجهیزات  لیست تجهیزات آب مصرفی: .7

 کلیک شود. وارد شود. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی بر روی دکمه 

در این بخش باید نقشه جانمایی تجهیزات در داخل سایت تولیدی  :0.01با مقیاس  جانمایی تجهیزاتساختمانی و نقشه  .8

 تکمیل این بخش برای منابع داخلی الزامی است. بارگذاری گردد. 0.01اس با مقی

کلیک شود. در غیر این صورت و برای ثبت اطلاعات وارد  در صورت نیاز به بازگشت به مرحله قبل بر روی دکمه  .9

نمایش « مدارک»با انجام این کار اطلاعات ثبت شده و مرحله  کلیک شود. شده در این مرحله بر روی دکمه 

  شود.داده می
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 مدارک -5-3

در این مرحله، سایر مدارک لازم برای صدور پروانه بهداشتی منبع باید بارگذاری گردند. مدارک لازم بر اساس اطلاعات وارد 

 شده در مراحل قبل متغیر و به شرح زیر است.

 ( مدارک1جدول 

شود. تصویر هر یک از مدارک مورد نیاز باید بارگذاری شده نمایش داده می 22شکل جهت بارگذاری مدارک فیلدهایی مانند 

 تبار و صادرکننده مدرک وارد شوند.و فیلدهای شماره، تاریخ صدور، تاریخ اع

 
 ( بارگذاری مدارک22شکل 

 مدارک مورد نیاز منبع

 خارجی

 )اجباری( GMP/ISO22716گواهی  -1

 های بهداشتی )اجباری( هر دو بند دارای فیلدهای زیر:سیار گواهی -2

 شماره )اجباری( -

 تاریخ صدور )اجباری( -

 تاریخ اعتبار )اجباری( -

 صادرکننده )اجباری( -

 لیست خود ارزیابی کارخانه آرایشی و بهداشتی )اجباری( دارای فیلدهای زیر: -3

 شماره )اختیاری( -

 )اجباری(تاریخ صدور  -

 صادرکننده )اجباری( -

 سایر مدارک )اختیاری( -4

 داخلی

 یها/اصناف/شرکتعیاز وزارت صنا یبرداربرابر اصل شده پروانه بهره ریتصو -1

 )اجباری(. ربطیذ یهاارگان ریاز وزارت کار/سا تی/مجوز فعالهی/جواز کسب اتحادانیبندانش

 دارای فیلدهای زیر:

 شماره )اجباری( -

 )اجباری(تاریخ صدور  -

 تاریخ اعتبار )اختیاری( -

 صادرکننده )اجباری( -

 سایر مدارک )اختیاری( -2
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)مختص منابع خارجی( ابتدا باید با کلیک « لیست خود ارزیابی کارخانه آرایشی و بهداشتی»برای بارگذاری مدرک  توجه:

در  23شکل فایل خود ارزیابی دانلود شود. سپس فایل تکمیل گردد و پس از اسکن مانند  بر روی دکمه 

 قسمت مربوطه بارگذاری شود.

 
 ( دانلود و بارگذاری فایل خود ارزیابی کارخانه آرایشی و بهداشتی23شکل 

و  کلیک شود. در غیر این صورت و برای ثبت اطلاعات در صورت نیاز به بازگشت به مرحله قبل بر روی دکمه 

با انجام این کار درخواست ثبت شده و با وضعیت  کلیک شود. وارد شده در این مرحله بر روی دکمه  مدارک

 شود.های ثبت منبع شرکت اضافه میدر لیست درخواست« نویسپیش»

 بانتخا« ارسال به کارتابل»ارسال درخواست به کارشناسان سازمان غذا و دارو باید از ستون عملیات، گزینه جهت  توجه:

 شود.

 «بندیپر کردن و بسته»یا « فرآورده نهایی )قابل عرضه(»و فرآورده منبع « خارجی»که نوع منبع در صورتی توجه مهم:

ه بثبت چنین منابعی برای ارسال درخواست  ، گزینه ارسال به کارتابل در ستون عملیات وجود نخواهد داشت.انتخاب شده باشد

شرکت » عنوانبهید درخواست ثبت برندی در سامانه ثبت شده باشد که در مشخصات آن کارشناسان سازمان غذا و دارو، با

از منبع ثبت شده استفاده شده باشد. در این صورت برای درخواست کارشناسی برند « کننده یبندبستهسایت »یا « تولیدکننده

واست به کارشناسان، همزمان درخواست منبع شود که در زمان ارسال درخثبت شده، گزینه ارسال به کارتابل نمایش داده می

 گردد.رسال میثبت شده نیز جهت کارشناسی ا

یازی به کند، نهایشان از این منبع استفاده میهای متقاضی ثبت برند که فرآوردهپس از تایید چنین منابعی، سایر شرکت

 استفاده نمایند.توانند در ثبت برند ثبت مجدد منبع نخواهند داشت و از منبع ثبت شده می
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 درخواست نیازمند ویرایش -6

درخواست پس از بررسی کارشناسان سازمان غذا و دارو دارای نواقص و ایراداتی تشخیص داده شود، درخواست  کهدرصورتی

در لیست « نیازمند ویرایش»هایی با وضعیت شود. چنین درخواستجهت انجام اصلاحات به مسئول فنی برگشت داده می

ا انتخاب شود. ب« ویرایش»ت باید از ستون عملیات، گزینه شوند. برای انجام اصلاحاهای ثبت منبع نمایش داده میدرخواست

اطلاعات تایید و رد شده در ادامه شرح داده شود. توضیحات مربوط به نمایش داده می 24شکل انتخاب این گزینه فرمی مانند 

 ت.شده اس

 
 ( درخواست نیازمند ویرایش24شکل 

بر اساس تایید و یا رد اطلاعات توسط کارشناس به شرح زیر نمایش  یا  در کنار تمامی فیلدهای اطلاعاتی علامت  .1

 شوند:داده می

شود. لازم به ذکر است این فیلدها قابلیت ویرایش نمایش داده می اطلاعات تایید شده باشد علامت  کهدرصورتی .1.1

 باشند.اطلاعات را ندارند و تنها قابل مشاهده می
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شود. با کلیک بر روی این گزینه، نظری که نمایش داده می اطلاعات وارد شده رد شده باشد علامت  کهدرصورتی .1.2

شود. اطلاعات این قبیل داده میبه مسئول فنی نمایش  25شکل کارشناس جهت رد اطلاعات وارد کرده است مانند 

 انتخاب شود.« ارسال به کارتابل»ها گزینه فیلدها باید اصلاح گردد و سپس از لیست درخواست

 
 شاهده نظر کارشناس( م25شکل 
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 پیوست -7
 بازیابی نام کاربری -7-1

 در صورت فراموشی نام کاربری به شرح زیر اقدام شود.

 انتخاب شود.« امنام کاربری خود را فراموش کرده»گزینه  26شکل در صفحه ورود به سامانه مانند  .1

 
 ( فراموشی نام کاربری26شکل 

 کلیک شود. کد ملی کاربر وارد شود و بر روی دکمه  27شکل مانند در صفحه نمایش داده شده  .2

 
 ( ورود کد ملی27شکل 

 شوند.اند به ایمیل کاربر ارسال میتعریف شده TTACهای های کاربری مربوط به کاربر که در سامانهنام .3
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 بازیابی رمز عبور -7-2

 رمز عبور به شرح زیر اقدام شود.در صورت فراموشی 

 انتخاب شود.« امرمز عبور را فراموش کرده»گزینه  28شکل در صفحه ورود به سامانه مانند  .1

 
 ( فراموشی رمز عبور28شکل 

نام کاربری که رمز عبور آن فراموش شده است وارد شده و بر روی یکی از  29شکل نمایش داده شده مانند  در صفحه .2

 کلیک شود. یا  های دکمه

 
 ( ورود نام کاربری29شکل 

 تکمیل شوند. 30شکل اطلاعات مربوطه مانند  .3
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 ( تکمیل اطلاعات و تغییر رمز عبور30شکل 
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 افزودن سایت تولیدی -7-3

جهت  31شکل مانند فرمی  سایت تولیدی در لیست نمایش داده شده وجود نداشت، با کلیک بر روی دکمه  کهدرصورتی

 ه شرح داده شده است.شود. توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی در ادامافزودن سایت تولیدی نمایش داده می

 
 ( افزودن سایت تولیدی31شکل 

کننده سایت تولیدی شوند. در بخش اول اطلاعات عمومی مربوط به ثبتفیلدهای اطلاعاتی در دو بخش نمایش داده می .1

 باشند.شوند و غیر قابل تغییر میخودکار و به شرح زیر نمایش داده می صورتبه

 م خانوادگینام و نا .1.1

 موضوع .1.2

 شرکتنام  .1.3

 شرکتشناسه  .1.4

 ایمیل .1.5

 موبایل کاربرشماره  .1.6

 بری شخصی که وارد سامانه شده استنام کار .1.7

 حوزه .1.8

 در بخش دوم فیلدهای مربوط به درخواست ثبت شرکت )سایت تولیدی( توسط مسئول فنی به شرح زیر باید تکمیل شوند. .2
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 کامل وارد شود. صورتبهنام شرکت تولیدی )سایت تولیدی( به فارسی و  نام شرکت تولیدی به فارسی: .2.1

 ود.کامل وارد ش صورتبهنام شرکت تولیدی )سایت تولیدی( به انگلیسی و  نام شرکت تولیدی به انگلیسی: .2.2

 وارد شود.به فارسی نام کشوری که شرکت تولیدکننده در آن قرار دارد  کشور: .2.3

 وارد شود. www.company.comکامل مانند  صورتبهوب سایت شرکت تولیدکننده  وب سایت: .2.4

 .شودیمبه کاربر نمایش داده  32شکل مانند  شماره پیگیری تیکت ،و کلیک بر روی دکمه  اطلاعاتپس از ثبت 

 تا زمان تایید اطلاعات سایت تولیدی، ادامه روند ثبت درخواست پروانه بهداشتی منبع وجود نخواهد داشت. توجه:

 
 لیدی( تیکت ثبت درخواست افزودن سایت تو32شکل 
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 تولید خطافزودن  -7-4

شکل ای مانند پنجره ، با کلیک بر روی دکمه ط به سایت تولیدی در لیست وجود نداشتکه خط تولید مربودرصورتی

 در ادامه شرح داده شده است.ضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی شود. تومی نمایش دادهجهت افزودن خط تولید جدید  33

 
 ( افزودن خط تولید33شکل 

شوند. در بخش اول فیلدهای مربوط به افزودن خط تولید به شرح زیر نمایش فیلدهای اطلاعاتی در دو بخش نمایش داده می .1

 شود.داده می

 نام خط به انگلیسی وارد شود. :نام خط انگلیسی .1.1

 نام خط به فارسی وارد شود. :نام خط فارسی .1.2

در صورت  گردد.، این گزینه انتخاب شوددر خط تولید مواد اولیه غذایی تولید می کهدرصورتی: مواد اولیه غذایی .1.3

 انتخاب این گزینه لیست روبروی آن فعال و قابل انتخاب است.

 نوع خط از لیست نمایش داده شده انتخاب شود.نوع خط مواد اولیه غذایی:  .1.4



 

 1.0نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 98 ریتتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 36از  36صفحه:  یبندفاقد طبقهمحرمانگی:  IFDA-IRC-CS-S-Hlp کد: سازمان غذا و داروتهیه کننده: 

 

ر د ، این گزینه انتخاب گردد.شودغذایی تولید میخط تولید محصول نهایی در  کهدرصورتی: محصول نهایی غذایی .1.5

 .نه لیست روبروی آن فعال و قابل انتخاب استصورت انتخاب این گزی

 نوع خط از لیست نمایش داده شده انتخاب شود.نوع خط محصول نهایی غذایی:  .1.6

 در صورت ، این گزینه انتخاب گردد.شودمی بندی مواد غذایی انجامخط، بستهدر  کهدرصورتی: غذایی یبندبسته .1.7

 .نتخاب استانتخاب این گزینه لیست روبروی آن فعال و قابل ا

 نوع خط از لیست نمایش داده شده انتخاب شود.ی غذایی: بندبستهنوع خط  .1.8

 .شوددر بخش دوم لیست خطوط تولید مربوط به سایت تولیدی نمایش داده می .2

 شود.، خط تولید جدید به خطوط تولیدی سایت انتخاب شده اضافه میپس از ورود اطلاعات و کلیک بر روی دکمه 

 


