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 هدف -1

 قانون مبارزه با  5ماده  2و1و تبصره  5ماده ی، و بهداشت یشیآرا ،یدنیآشام ،یقانون مواد خوراک 9و  7به استناد ماده این دستورالعمل 

قانون احکام دائمی قوانین توسعه جمهوری اسلامی ایران مصوب  7، بند پ ماده و اصلاحیه های بعدی 1992مصوب  قاچاق کالا و ارز

 22/9/97قانون ممنوعیت تبلیغات و معرفی محصولات و خدمات غیر مجاز و آسیب رسان به سلامت مصوب  2ماده  2، تبصره  1995

ی و نحوه برخورد با خطاها و تخلفات نظام دستورالعمل اجرایی شناسای 9و1بندهای ، قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت و 

ابلاغی رئیس محترم سازمان غذا و دارو به شماره  1/11/99مصوب رهگیری و ردیابی و کنترل اصالت فرآورده های سلامت محور 

 است. شده نیدوت 7/11/99مورخ  100901/555

 دامنه عملکرد -4

توسط اداره کل امور فرآورده های غذایی و آشامیدنی و  TTACخطاها و تخلفات سامانه  رسیدگی به نحوه جهتدستورالعمل  نیا

 معاونت های غذا و دارو قابل استفاده می باشد.

 مسئولیت -3

و کارشناسان اداره کل امور فرآورده های غذایی و سراسر کشور  معاونت های غذا و دارودستورالعمل بر عهده  نیا یاجرا تیمسئول

ی مو معاونین غذا و دارو سراسر کشور  یدنیو آشام ییغذا یکل امور فرآورده ها ریمد آن بر عهده ینظارت بر حسن اجرا و آشامیدنی

 .باشد

 مواد قانونی و تعاریف -2

: هر گونه واردات تجاری، ذخیره سازی، توزیع، عرضه  قانون احکام دائمی برنامه های توسعه کشور 7ماده  –مطابق بند پ  -

شتی ، غذایی  و فروش کالاهای دارویی، واکسن ، مواد زیستی )بیولوژیک( ، طبیعی و سنتی ، مکمل های تغذیه ای، آرایشی، بهدا

و آموزش پزشکی و ملزومات و تجهیزات پزشکی که در سامانه رهگیری و کنترل اصالت طبق ضوابطی که وزارت بهداشت، درمان 

برخورد  9/10/92اعلام می کند ثبت نشده باشد جرم محسوب می شود و با مجرم مطابق قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز مصوب 

 می شود.

قانون و مربوط به سامانه  نیاحکام ا تیمکلف به رعا یو حقوق یقیاشخاص حق هی، کل قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 5ماده  -

به  یسال و اشخاص حقوق کیاز اشتغال به حرفه خود تا  تیمتخلف به محروم یقیباشند و اشخاص حق یشده م یراه انداز یها

 شوند. یتا شش ماه محکوم م یتجار تیاز فعال تیممنوع

 

موضوع  یدر سامانه ها ریبا تاخ ایناقص  ای، وارد نمودن اطلاعات خلاف واقع  قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 5ماده  4تبصره  -

 .شودو مرتکب به شش ماه تا دو سال انفصال موقت از خدمات دولتی و عمومی محکوم می قانون جرم است. نیا
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شده به  یراه انداز یمجاز به اطلاعات سامانه ها ریغ ی، هرگونه دسترسقانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 5ماده  2تبصره  -

 شود. یاطلاعات آنها جرم است و مرتکب به مجازات از شش ماه تا دو سال حبس محکوم م یقانون و افشا نیموجب ا

 

مصوب  سلامت محور یو کنترل اصالت فرآورده ها یابیرد یریو نظام رهگ ییشناسا یی( دستورالعمل اجرا3اده )م -

 شده است. انی، ب نیتام رهیزنج یبه صراحت در خصوص نحوه برخورد با خطاها و تخلفات در حلقه ها 1/11/99

 صی( دستورالعمل فوق الذکر با نظر اداره کل مربوطه و به تشخ1و عرضه فرآورده فاقد شناسه معتبر ذکر شده در ماده ) عینوز

 یمسوول فن تیماه منجر به سلب صلاح 5 یال 1مرتبط، به مدت  یو قانون یتخصص یها ونیسیکم ای یفن تهیکم بیو تصو

رتباط با در ا یمرتبط با تخلفات محرز قانون ییقضا یها یریگیپ یاست اقدام فوق ناف یهیشود. بد یشرکت صاحب پروانه م

 نخواهد بود. یکننده و عرضه کننده و حسب مورد مسوول فن عیصاحب پروانه ، توز

 

 قانون 7ماده بند پ ،  1957مصوب سال  یدرمان و آموزش پزشک وزارت بهداشت، فیو وظا لاتیقانون تشکبا استناد به  -

 یو معرف غاتیتبل تیقانون ممنوع 4ماده  4تبصره ، 10/11/95مصوب  رانیا یاسلام یتوسعه جمهور نیقوان یاحکام دائم

و  1992مصوب  قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز،  22/9/97 وبرسان به سلامت مص بیو آس رمجازیمحصولات و خدمات غ

 نیقوان ریسلامت محور و سا یفرآورده ها و کنترل اصالت یابی،رد یرینظام رهگ ییاجرادستورالعمل ،  یبعد یها هیاصلاح

 ین مربوطه با شرکت هایسلامت محور تحت نظارت سازمان غذا و دارو بوده و مطابق قوان یو عرضه فرآورده ها عیمربوط ، توز

 متخلف برخورد خواهد شد.

 

 شرح خطا و تخلفات و مصداق ها -5

 

 مصداق ها / مثال ها خطا و تخلفاتشرح  ردیف

1 
عدم ارائه مستندات صحیح و مرتبط با محموله و 

 عدم بارگذاری آن در سامانه

 عدم بارگذاری گواهی بهداشت مرتبط با محموله -

 عدم بارگذاری مستندات مجوز مصرف مانند نتایج آزمون  -

شور بهداشتی کعدم بارگذاری گواهی بهداشت با تایید مقام ذیصلاح    -

 مبداء

عدم بارگذاری گواهی بهداشت لگالایز شده سفارت جمهوری اسلامی    -

 ایران در کشور مبداء

 عدم بارگذاری اساسنامه/ روزنامه رسمی    -

2 
عدم وارد نمودن اطلاعات به صورت کامل یا وارد 

 TTACدر سامانه  نمودن اطلاعات به صورت ناقص

 عدم وارد نمودن کدملی -

 عدم وارد نمودن شماره همراه  -

 عدم وارد نمودن اطلاعات دقیق و صحیح محموله -

 عدم وارد نمودن نشانی و تلفن انبار -
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 عدم وارد نمودن نشانی و تلفن شرکت -

 عدم وارد نمودن اطلاعات مدیر عامل و مسئول فنی -

 درج هرگونه اطلاعات مغایر و اشتباه 9

 کد ملی اشتباه -

 شماره همراه اشتباه -

 تاریخ تولید و انقضاء و سری ساخت محموله -

 بارگذاری گواهی بهداشت نامرتبط -

 بارگذاری نتایج آزمون نامرتبط -

 یک فرآورده برای فرآورده دیگر در زمان ترخیص IRCدرج کد  -

 در اختیار گذاشتن اطلاعات به افراد غیر  و نامرتبط 4

عامل و  ارائه نام کاربری و رمز عبور از سوی مسئول فنی به مدیر -

 سایر افراد

 افراد دیگرارائه نام کاربری و رمز عبور از سوی مدیرعامل به  -

 دسترسی غیرمجاز به اطلاعات سامانه های راه اندازی شدههرگونه  -

5 
معاونت های غذا و دارو و سازمان عدم پاسخگویی به 

 غذا و دارو

درصورت  به خصوص عدم پاسخگویی به معاونت های غذا و دارو -

 بروز مشکلات بهداشتی، سلامتی و کیفی محصول

 مصرف محموله قبل از صدور مجوز مصرف توسط مسئول فنی -

5 
بر انبار و محل نگهداری مسئول فنی عدم نظارت 

 کالا و پایش و پالایش انبارها و محصول

عدم نظارت بر شرایط فنی و بهداشتی انبار و کنترل روش های  -

 انبارداری

 بر کنترل شرایط حمل و نقل محصول عدم نظارت -

 Recallعدم پذیرش مسئولیت درخصوص اجرای سیستم  -

 عدم نظارت بر قرنطینه گذاری  -

 عدم تطابق آدرس دفتر شرکت و آدرس انبار اعلام شده در سامانه -

 عدم صدور مجوز مصرف توسط مسئول فنی 7

 عدم تکمیل اطلاعات مجوز مصرف در سامانه -

محموله به آزمایشگاه و مصرف محموله پیش از عدم ارسال نمونه  -

 دریافت پاسخ آزمایش

 عدم رعایت ضوابط و مقررات بهداشتی و قانونی 9

 عدم نظارت بر برچسب گذاری محصول براساس ضوابط مربوطه -

عدم رعایت شروط مندرج در پروانه بهداشتی ورود )عدم ارائه  -

( و GMO Free/ FMD /BSEو باقیمانده سموم/  MRLگواهی 

 گواهی حلیت

 عدم اظهار تراریختگی کالا در صورت تراریخته بودن کالا -

 توزیع و عرضه فرآورده فاقد شناسه معتبر در سطح عرضه - توزیع و عرضه فرآورده فاقد شناسه معتبر 9
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 نحوه رسیدگی به خطاها و تخلفات سامانه -6

، پس از طرح آن در کمیته فنی و یا سایر موارد مشابه  ذکر شده فوقجهت رسیدگی و نحوه برخورد با هریک از خطاها و تحلفات 

 ، بر حسب نوع خطا و تخلف می تواند یک یا ترکیبی از موارد ذیل باشد : های غذا و دارو قانونی معاونت

 به مدت و ارائه مستندات برای بار اول تذکر و اخطار کتبی به شرکت جهت پاسخگویی و اقدام لازم جهت رفع خطا/ تخلف -

 تا یک ماه ( روز 10) معین

 شرکت ؛نام کاربری و رمز عبور مدیر عامل و مسئول فنی غیر فعال کردن  -

 ؛ ماه 5الی  1به مدت  شرکت یمسئول فن تیلب صلاحس -

و پیگیری موضوع از مراجع صالحه  دستورالعمل های بهداشتیقوانین و معرفی به مرجع قضایی با توجه به مواد قانونی و  -

 قضایی

 امکان اطلاق جرم سازمان زیمجرمانه و ن نیاز عناو یکیبا توجه به شدت و ضعف آثار تخلف و انطباق آن به  یتخلف ارتکاب:  1تبصره    

ه اعمال کنند یدگیباشد که بر اساس نظر مرجع رس یمتناسب با آن م یقانون یفریک ای یادار یبر آن ، مستوجب ضمانت اجرا افتهی

 دادسرا و دادگاه باشد. ای،  یحکومت راتیسازمان تعز تیتخلف حسب مورد در صلاح کیبه  یدگیممکن است رس یگردد. از طرف یم

 

 

 

 

 

 

 


