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 هدف    -1

، آئین نامه هاا  1347قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی مصوب تیر ماه  9،8،7این دستور العمل با استناد به مواد 

رژیمای  -  غاذاییدستور العمل اجرایی ساخت و ورود مواد غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و مکملهاا 6اجرایی مربوطه و ماده 

ماور   5697/2ا  کمیته فنی و قانونی اداره کل نظارت فرآورده ا  غذایی، آرایشی و بهداشاتی باه شاماره و ر 19/11/1387مصوب 

 ز  نحوه صادورو به منظور حمایت از موضوع صادرات فرآورده ها  آرایشی و بهداشتی تولید داخل کشور و نیز یکسان سا 4/93 /14

 رات فارآوردهبهداشتی ساخت ) تولید قرار داد  جهت صادرات( بارا  صااد و تمدید پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( / پروانه

معتبار در  ها  آرایشی و بهداشتی تدوین گردید. خاطر نشان می سازد کارخانه هاا  تولیاد کنناده دارا  پرواناه بهداشاتی سااخت

ده ادرات فارآورصنند نسبت به تولید و صورتیکه درخواست صادرات فرآورده با مشخصات پروانه ساخت موجود را داشته باشند، می توا

اد  دتولیاد قارار )ها  تولید  خود اقدام نمایند و نیاز  به اخذ پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( و یا پروانه بهداشتی ساخت 

 جهت صادرات( نمی باشند و از شمول این دستور العمل اجرایی خارج هستند. 

 دامنه کاربرد  -2

ا  علوم هارو دانشگاه آرایشی و بهداشتی و معاونت ها  غذا و دامور فراورده ها  این دستور العمل اجرایی برا  کارشناسان اداره کل 

تمدیاد  وو عهده دار بررسی، صدور  صدور پروانه بهداشتی ساخت به آنها تفویض گردیدهپزشکی و خدمات بهداشتی درمانی که 

بارا   ادرات( / پروانه بهداشتی ساخت )تولیاد قارار داد  جهات صاادرات ( مای باشاند و هم ناینپروانه بهداشتی ساخت)جهت ص

 بهداشاتی را وکارخانه ها  تولید کننده و شخص حقوقی که درخواست تولید فرآورده هایی به منظور صادرات فرآورده ها  آرایشای 

 دارند، کاربرد دارد. 

 مسئولیت اجرایی  -3

و ا  غاذا و دارهافرآورده ها  آرایشای و بهداشاتی و معاونات امور ر العمل بر عهده کارشناسان اداره کل مسئولیت اجرایی این دستو

رایشای و دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی و ناظر برحسان اجارا  آن مادیر کال نظاارت و ارزیاابی فارآورده هاا  آ

 د. خدمات بهداشتی و درمانی تفویض اختیار شده می باشنبهداشتی و معاونین غذا و دارو دانشگاه ها  علوم پزشکی و 

 تعاریف    -4

 جهت صادرات فرآورده دو حالت به شرح ذیل وجود دارد:  -4-1

تولیاد بارا   ات فرآورده تولید  خود می باشاد کاه در ایان دساتور العمال باه آنارخانه تولید کننده ، متقاضی صادرکحالت اول : 

 ن پروانه ساخت جهت صادرات، صادر می شود.صادرات گفته می شود و برا  آ
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ناه یگر  که پرواکارخانه تولید کننده یا شخص حقوقی، متقاضی صادرات فرآورده ا  است که در کارخانه تولید کننده دحالت دوم : 

بارا  آن  تاسیس و بهره بردار  معتبر خط تولید  مورد نظر جهت تولید محصول مذکور یاا دارا  پرواناه بهداشاتی سااخت معتبار

شاتی یاا رایشای و بهداآفرآورده هاا  اماورفرآورده و یا فرآورده هایی با تکنولوژ  تولید مشابه فرآورده درخواستی با تایید اداره کال 

رداد  جهت ن تولید قراآمعاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر بر کارخانه تولید  را می باشد، دارد که در این دستورالعمل به 

 رات گفته می شود و برا  آن پروانه ساخت تولید قرارداد  جهت صادرات، صادر می شود. صاد

 پروانه بهداشتی ساخت ) جهت صاردات (  -4-2

ه تولیاد کنناد صد صاادرات( و کارخاناهم نین قرارداد بین شرکت خارجی )مقپروانه ا  است که با توجه به درخواست ارائه شده و ه

تولیاد  هداشتی بارا ه تولید کننده باید پروانه تاسیس و بهره بردار  معتبر و حداقل ضوابط شرایط فنی و بصادر می گردد که کارخان

 فرآورده درخواستی را داشته باشد. 

 پروانه بهداشتی ساخت )تولید قرار دادی جهت صادرات(  -4-3

ننهده و یها کو کارخانهه تولیهد )مقصد صادرات( پروانه ا  است که با توجه به درخواست ارائه شده و قرارداد بین شرکت خارجی 

ه تولید کنناد و هم نین قرار داد بین کارخانه و یا شخص حقوقی با کارخانه تولید کننده صادر می گردد که کارخانه شخص حقوقی

و  ره کال نظاارتیا دارا  پروانه تاسیس و بهره بردار  معتبر دارا  خط تولید  جهت تولید محصول مذکور درخواستی باا تاییاد ادا

 ه باشد. ارزیابی فرآورده ها  آرایشی و بهداشتی یا معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم ناظر بر کارخانه تولید  را داشت

 مراحل اجرایی  -5

 مدارک مورد نیاز برای صدور پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات(  –حالت اول  -5-1

دارو  عاونات غاذا ودر صورتیکه کارخانه تولید کننده درخواست تولید و صادرات فرآورده را داشته باشد باید مادار  زیار را باه م

 دانشگاه علوم پزشکی مربوطه ارائه نماید: 

 درخواست کتبی صدور پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات(  -5-1-1

حتاً که در آن صراتصویر برابر اصل قرارداد بین متقاضی صادرات فرآورده و شرکت خارجی )مقصد صادرات( ،  -5-1-2

باشد ) در  ه اشاره شدهبه موضوع قرارداد شامل نام فرآورده، نام تجار  و مدت قرارداد و تقبل مسئولیت ایمنی و استاندارد فرآورد

لامی ایاران دارالترجمه رسمی، ترجمه و تایید شده توسط دادگستر  جمهور  اسصورت وجود( ) قرارداد به زبان فارسی توسط 

 ارائه گردد.( 

متقاضی صادرات )کارخانه تولید کننده ( موظف به ارائه پروانه )گواهی( صادرات از گمر  با مشخصات شامل نام فرآورده،  -1تبصره 

)در صورت وجود( برا  هر محموله )پس از صادرات ( می باشد. در  مقدار، تاریخ تولید، تاریخ انقضاء ، سر  ساخت و نام تجار 
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ده تاریخ صورت ارائه تصویر برابر اصل قرارداد بین متقاضی صادرات فرآورده و شرکت خارجی )مقصد صادرات( ، متقاضی در محدو

ها  تولید  خود می باشد و گزارش  داد و تاریخ اعتبار پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( مجاز به صادرات محمولهاعتبار قرار

صادرات بین متقاضی  قرارداد تصویر برابر اصلعملکرد را هر شش ماه یکبار به دانشگاه ناظر ارائه می دهد در صورت عدم ارائه 

پروانه  فرآورده و شرکت خارجی )مقصد صادرات( پروانه برا  سه ماه صادر می شود و متقاضی جهت صادرات هر محموله ملزم به ارائه

گمر  محموله صادراتی قبلی و گزارش صادرات برا  هر محموله به معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی و )گواهی ( صادرات از 

خدمات بهداشتی درمانی ناظر بر تولید است که این موضوع در پروانه قید می شود و تمدید پروانه منوط به رعایت این شرط می 

 باشد. 

)  ه از علامتزه استفادتصویر برابر اصل گواهی ثبت علامت )نام( تجار  در طبقه مورد نظر به نام متقاضی صادرات یا اجا – 3-1-5

 نام ( تجار  در ایران . 

ل و در رو  محصو درج نام تجار  رو  محصول و در پروانه اختیار  است . چنان ه متقاضی ، خواهان درج نام تجار  – 2تبصره 

ر  در طبقه نام ( تجا لامت )شد باید نسبت به ارائه تصویر برابر اصل گواهی ثبت علامت )نام( تجار  یا اجازه استفاده از عپروانه با

ارائه  – 5-1-4د. ا نداررمورد نظر به نام متقاضی صادرات اقدام نماید . در غیر اینصورت متقاضی اجازه درج نام تجار  رو  محصول 

 اشد . سیده بید  در قالب فرم چهار برگی ساخت که به تائید مسئول فنی کارخانه تولید کننده رفرمولاسیون فرآورده تول

لی ستاندارد مارو یا ادشاخص ها  ایمنی و کیفیت فرآورده موضوع قرارداد باید با ویژگی ها  مورد تائید سازمان غذا و  -3تبصره 

ا ا و دارو یازمان غذسالمللی مورد تائید یا یکی از استانداردها  بین ایران یا استاندارد کشور شرکت خارجی ) مقصد صادرات ( 

 درخواستی که به تائید مقام بهداشتی کشور مقصد رسیده مطابقت داشته باشد. 

 (  3تعهد نامه محضر  تعلیق پروانه بهداشتی ساخت ) جهت صادرات( صادره ) پیوست شماره  -5-1-5

 صادرات الزامی است .  درج عبارت جهت –طرح برچسب  -6-1-5

ور پروانه ینه صدفیش واریز  جهت صدور پروانه بهداشتی ساخت ) برا  صادرات ( طبق آخرین مصوبه هیأت وزیران ) هز  -7-1-5

 صادرات مطابق با پروانه ساخت می باشد.( 

 

 صادرات (  مدارک مورد نیاز برای صدور پروانه بهداشتی ساخت ) تولید قراردادی جهت –حالت دوم  -2-5
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وانه ه دارا  پرکده ا  در صورتیکه کارخانه تولید کننده یا شخص حقوقی درخواست تولید و صادرات فرآورده  در کارخانه تولید کنن

مدار   اشد ، بایداشته بدبهداشتی ساخت معتبر برا  آن فرآورده یا فرآورده هایی با تکنولوژ  تولید مشابه فرآورده در خواستی را 

 به معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی مربوط ارائه نماید: زیر را 

 ات (درخواست کتبی متقاضی صادرات فرآورده جهت صدور پروانه بهداشتی ساخت ) تولید قرارداد  جهت صادر -1-2-5

 ا  کارخانهشتی براساسنامه و آگهی روزنامه رسمی تاسیس برابر اصل شده برا  شخص حقوقی / پروانه بهره بردار  بهدا -2-2-5

 تولید کننده 

به   راحتاًصکه در آن   تصویر برابر اصل قرار داد بین متقاضی صادرات فرآورده و شرکت خارجی ) مقصد صادرات ( -3-2-5

اره شده دو طرف اش ه توسطم فرآورده ، نام تجار  و مدت قرارداد و تقبل مسئولیت ایمنی و استاندارد فرآوردموضوع قرارداد شامل نا

می مهور  اسلاستر  ج( ) قرارداد به زبان فارسی توسط دارالترجمه رسمی ، ترجمه و تائید شده توسط دادگ دباشد ) در صورت وجو

 ایران ارائه گردد.( 

 با مشخصات از گمر  ) کارخانه تولید کننده یا شخص حقوقی( موظف به ارائه پروانه ) گواهی ( صادرات متقاضی صادرات -4تبصره 

ز اموله ) پس هر مح شامل نام فرآورده ، مقدار، تاریخ تولید ، تاریخ انقضاء ، سر  ساخت و نام تجار  ) در صورت وجود( برا 

ادرات ( ، مقصد ص قرارداد بین متقاضی صادرات فرآورده و شرکت خارجی )صادرات ( می باشد. در صورت ارائه تصویر برابر اصل 

حموله ها  مادرات صمتقاضی در محدوده تاریخ اعتبار قرارداد و تاریخ اعتبار پروانه بهداشتی ساخت ) جهت صادرات ( مجاز به 

ات مقصد صادر ارجی )خرات فرآورده و شرکت تولید  خود می باشد و در صورت عدم ارائه تصویر برابر اصل قرارداد بین متقاضی صاد

ت از گمر  صادرا (( پروانه برا  مدت سه ماه صادر می شود . متقاضی جهت صادرات هر محموله ملزم به ارائه پروانه ) گواهی 

 ی درمانیشتت بهدامحموله صادراتی قبلی و گزارش صادرات برا  هر محموله به معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی و خدما

 است .  ین شرطمربوطه و ناظر بر تولید است که این موضوع در پروانه ساخت قید می شود و تمدید پروانه منوط به رعایت ا

، نام  دت قراردادمارش ، تصویر برابر اصل قرارداد بین متقاضی صادرات فرآورده و کارخانه تولید  که نام فرآورده مورد سف -4-2-5

 اً قید شده باشد . تجار  در آن صراحت

لامت ) تفاده از عازه استصویر برابر اصل گواهی ثبت علامت ) نام ( تجار  در طبقه مورد نظر به نام متقاضی صادرات یا اج -5-2-5

 نام ( تجار  در ایران 

 باشد.   نده رسیدهولید کنتارائه فرمولاسیون فرآورده تولید  در قالب فرم چهار برگی ساخت که به تائید مسئول فنی کارخانه  -6-2-5
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لی ایران ستاندارد مرو یا اشاخصها  ایمنی و کیفیت فرآورده موضوع قرارداد باید با ویژگیها  مورد تایید سازمان غذا و دا -6تبصره 

واستی که درخ ارو یاذا و دیا استاندارد کشور شرکت خارجی )مقصد صادرات( یا یکی از استانداردها  بین المللی مورد تایید سازمان غ

 به تایید مقام بهداشتی کشور مقصد رسیده مطابقت داشته باشد. 

وست رش )پیتعهد نامه محضر  تعلیق پروانه بهداشتی ساخت )تولید قرار داد  جهت صادرات ( و سلب حق تقبل سفا -9-2-5

 ( 4شماره 

 درج عبارت جهت صادرات الزامی است.  –طرح برچسب  -10-2-5

یران یئت وزهفیش واریز  جهت جهت صدور پروانه بهداشتی ساخت )تولید قرارداد  جهت صادرات ( طبق آخرین مصوبه  -11-2-5

خت هداشتی سامطابق با پروانه ب هزینه صدور پروانه صادراتکارخانه تولید کننده یا شخص حقوقی )سفارش دهنده( ) توسط 

 می باشد( . 

 ات( خت )جهت صادرات( و پروانه بهداشتی ساخت )تولید قرار دادی جهت صادرنحوه صدور پروانه بهداشتی سا  -3-5

زشاکی پنشاگاه علاوم پس از بررسی فرمولاسیون و تایید مدار ، مطابق با قوانین و مقررات و تایید کمیته فنی معاونت غاذا و دارو دا

ارد  کاه شاتی ) در ماوزیابی فارآورده هاا  آرایشای و بهداناظر بر کارخانه تولید  یا تایید کمیته فنی و قانونی اداره کل نظارت و ار

تی سااخت و یاا پرواناه بهداشا 1صدور به آنها تفویض نگردیده است(، پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( طبق پیوسات شاماره 

اه علاوم پزشاکی دانشاگدر سر برگ سازمان غذا و دارو و یا معاونت غذا و دارو  2)تولید قرارداد  جهت صادرات( طبق پیوست شماره 

ساال بهداشتی ار صادر و رونوشت آن به اداره کل امور فرآورده ها  آرایشی برابر مدت زمان قرارداد و حداکثر با اعتبار یک سال

 گردد. بدیهی است پس از اتمام قرارداد کارخانه تولید  مجاز به تولید فرآورده نمی باشد.

ناه بهداشاتی زه دانشگاه ناظر برکارخانه تولیاد  نباشاد، ارساال رونوشات پروادر صورتیکه متقاضی صادرات فراورده در حو -

 خواهد بود. ساخت )تولید قرارداد  جهت صادرات( صادره به دانشگاه حوزه نظارتی شرکت متقاضی صادرات فرآورده الزامی

تولیاد در  نخواهاد داشات و کارخانه تولید  و متقاضی صادرات فرآورده حق واگذار  تولید باه کارخاناه تولیاد  دیگار را -

د  جهات و اخاذ پرواناه بهداشاتی سااخت )تولیاد قاراردا 2-5کارخانه تولید  دیگرمنوط به ارائه کلیه مدار  طبق بناد 

 صادرات( باشد.

رگوناه تخلاف نظارت بر نحوه تولید و کنترل فرآورده تولید شده مطابق ضوابط و مقررات جار  بوده و در صورت مشاهده ه -

 ن مواد خوردنی و آشامیدنی و  آرایشی و بهداشتی با متخلف برخورد خواهد شد.برابر قانو

ظاارت آن پروانه بهداشتی ساخت )تولید قرارداد  جهت صادرات( در دانشگاهی صادر می شود که کارخانه تولید  تحات ن -

 قرار دارد 
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کی و خادمات ت غذا و دارو  دانشگاه علاوم پزشادر خصوص فرآورده ها  صادراتی نیاز  به نمونه بردار  از سو  معاون -8تبصره 

 ی کند.بهداشتی درمانی نبوده و انجام نمونه بردار  توسط مسئول فنی و ارائه مستندات به معاونت غذا و دارو کفایت م

ر، درخواسات در صورت مفقود شدن اصل پروانه ساخت، پس از ارائه یک بار آگهی در یکای از روزناماه هاا  کایرالانتشاا -9تبصره 

قارارداد   صدور المانی و فیش واریز  جهت صدور پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( با صدور پروانه بهداشتی سااخت )تولیاد

 المانی صادر خواهد گردید.جهت صادرات( طبق آخرین مصوبه هیئت وزیران، 

 نحوه اختصاص شماره پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات(/ پروانه بهداشتی ساخت )تولید قراردادی جهت صادرات( -6

 نحوه اختصاص شماره پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( -6-1

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

 

شروع  1000از  : کد صادرات که 1000: کد دانشگاه، ص: صادرات ،16)  16ص//1000شروع می شود . ماال : 1000کد صادرات از 

 می شود (.

 

 نحوه اختصاص شماه پروانه بهداشتی ساخت ) تولید قراردادر  جهت صادرات ( -6-2    

        پ به راست عبارتند از : شامل سه جزء می باشد که از چ

 کد تولید قرارداد  جهت صادرات/ظ ص / کد دانشگاه      

        

رفیت خالی و ظ: کد دانشگاه ، ظ ص :  16) 16ظ ص//1000شروع می شود. ماال :  1000کد تولید قرارداد  و جهت صادرات از 

 شروع می شود(. 1000: کد تولید قرارداد  و صادرات که از 1000صادرات ، 

 

 درات () تولید قراردادی جهت صاصادرات ( / پروانه بهداشتی ساخت تمدید و اصلاح پروانه بهداشتی ساخت ) جهت -7

( یا  2-1-5در صورت تمدید قرارداد کارخانه تولید کننده ) متقاضی صادرات فرآورده ( و شرکت خارجی ) مقصد صادرات ( ) بند 

صادرات فرآورده و شرکت خارجی ) مقصد صادرات ( و تمدید قرارداد بین متقاضی صادرات فرآورده و  تمدید قرارداد بین متقاضی

) فیش واریز  جهت تمدید پروانه  2-1/5-5است تمدید به همراه مدار  بند و(، درخ 4-2-5و  3-2-5کارخانه تولید  ) بندها  

بهداشتی ساخت ) صادرات ( یا پروانه بهداشتی ساخت ) تولید  بهداشتی ساخت طبق آخرین مصوبه هیئت وزیران ( و اصل پروانه

قراداد  جهت صادرات( به معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر بر کارخانه تولید  ارائه و پس از دارا بودن شرایط ذکر شده 

د  یا تایید کمیته فنی و قانونی اداره کل ذیل و تایید کمیته فنی معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر بر کارخانه تولی
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تفویض نگردیده است (، تمدید پروانه بهداشتی شتی ) در موارد  که صدور به آنها نظارت و ارزیابی فرآورده ها  آرایشی و بهدا

 .ع خواهد بودساخت ) جهت صادرات( / پروانه بهداشتی ساخت ) تولید قرارداد  جهت صادرات( برابر مدت اعتبار قرارداد بلامان

 

مسئول  گزارش نداشتن شکایت اثبات شده درخصوص فرآورده و ارائه مستندات صادرات محموله ها  تولید شده به همراه -

 فنی.

ش بنا مورد سفار رآوردهفتجهیزات و امکانات فنی و بهداشتی مورد نیاز برا  تولید فرآورده مورد نظر و تائید شرایط تولید  -

 د.دارو دانشگاه علوم پزشکی مربوطه در کلیه بازدیدها  ادوار  را داشته باش به تشخیص معاونت غذا و

کمتر  700 ید  ازبرا  فرآورده ا  آرایشی و بهداشتی، حداقل امتیاز چک لیست ارزیابی و رتبه بند  کارخانه ها  تول -

 تولید قرارداد  جهت صادرات(. –نشده باشد ) برا  حالت دوم 

 

 :(بهداشتی ساخت ) جهت صادرات ( پروانه بهداشتی ساخت) تولید قرارداد  جهت صادرات موارد تعلیق پروانه -8

 تعهد محضر  تعلیق پروانه صادره(. 4و 3) طی پیوست ها  شماره   

 

 الزامات  -9

 ا مشخصاتبگمر   متقاضی صادرات ) کارخانه تولید کننده یا شخص حقوقی( موظف به ارائه پروانه ) گواهی ( صادرات از -

س از پمحموله )  را  هربشامل نام فرآورده ، مقدار، تاریخ تولید، تاریخ انقضاء، سر  ساخت  نام تجار  ) در صورت وجود ( 

، صد صادرات(جی) مقصادرات( می باشد. درصورت ارائه تصویر برابر اصل قرارداد بین متقاضی صادرات فرآورده و شرکت خار

موله ها  رات محه صادبداد و تاریخ اعتبار بهداشتی ساخت) جهت صادرات ( مجاز متقاضی در محدوده تاریخ اعتبار قرار

رجی ) رکت خاشفرآورده و تولید  خود می باشد و در صورت عدم ارائه تصویر برابر اصل قرارداد بین متقاضی صادرات 

 دراتی قبلیوله صااز گمر  محمصد صادرات(، متقاضی جهت صادرات هر محموله ملزم به ارائه پروانه ) گواهی ( صادرات مق

 به معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی مربوطه و ناظر بر تولید است.

ئه لزم به ارامروانه پکارخانه تولید کننده و سفارش دهنده ) متقاضی صادرات فرآورده ( دارا  قرارداد معتبر پس از اخذ  -

) پیوست  ی باشدمر به همراه مستندات صادرات ادرات به معاونت غذا و دارو دانشگاه ناظگزارش شش ماهه تولید برا  ص

 (.5شماره 

 

 درج عبارت جهت صادرات بر رو  برچسب -

 

 از  براساس تعهد نامه ها  محضر  اخذشده از متقاضی برگشت فرآورده از کشور مقصد ، تحت هیچ شرایطی مج -

 (4و 3نمی باشد. ) پیوست ها  شماره 
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 گزارش دهی -10

ید ) تولاخت  سهداشتی صادرات(/ پروانه بمعاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی باید آمار پروانه ها  بهداشتی ساخت) جهت 

ورده ها  آرایشی فرآاموررا تایید و به اداره کل  5قرارداد  جهت صادرات( صادره به طور ماهانه مطابق با پیوست شماره 

 د.بهداشتی ارسال نمای

 

 پیوست ها -11

 پروانه بهداشتی ساخت ) جهت صادرات( -1پیوست شماره  -11-1

 پروانه بهداشتی ساخت) تولید قرارداد  جهت صادرات (  – 2پیوست شماره  -11-2

 تعهد نامه محضر  تعلیق پروانه بهداشتی ساخت ) جهت صادرات( صادره -3پیوست شماره  -11-3

بل سلب حق تق وه محضر  تعلیق پروانه بهداشتی ساخت ) تولید قرارداد  جهت صادرات ( تعهد نام -4پیوست شماره  -11-4

 سفارش

 فرم اطلاعات صادرات فرآورده – 5پیوست شماره  -11-5
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 شماره پروانه بهداشتی ساخت 

 )تولید قرار داد  جهت صادرات(

........................................... 

 ه علوم پزشکی ..........مدیر کل امور فرآورده ها  آرایشی و بهداشتی / معاونت غذا و دارو دانشگا                            

 6و ماده  ا  اجرایی مربوطههنامه آئین، 1347مصوب تیر ماه  قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی  9و8و7به مواد  استناد با  

، به موجب  19/11/1387رژیمی مصوب  -دستور العمل اجرایی ساخت و ورود مواد غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و مکمل ها  غذایی

ده تولید و یاد شرخانه در کا مربوطاین پروانه موافقت می گردد که فرآورده فوق با مشخصات مذکور در بالا و با رعایت مقررات و آئین نامه ها  

یش شماره ..................... ف یط ....... ریال........................باشد. ضمناً مبلغ ...............اعتبار این پروانه از تاریخ صدور به مدت ................. می صادر گردد.

   است. پرداخت شده .................... بانک ......................مور .....................  به حساب شمارۀ ....

 

 

     شماره پروانه  بهداشتی ساخت )تولید قرارداد ( :        

.................... 

  : فرآوردهنام   : تجار  نام

  مشخصات بسته بند :  

 تولید  : کارخانه نام   

 شماره و تاریخ پروانه بهداشتی تاسیس و بهره بردار : 

  :  لفنت    تولید  :                                                                               نشانی کارخانه

 ا پروانهیتبر کلیه مواد اولیه مصرفی باید از مراکز و موسساتی که دارا  پروانه ساخت مع 

 بهداشتی ورود از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می باشندتهیه گردد. 

 ئولیتها  کلیه مس شد ودارنده این پروانه متقاضی صادرات فرآورده ....................... می با

 رآورده برعهده کارخانه تولید  می باشد. حقوقی تولید ف

 می باشد.از ناین پروانه صرفاً به منزله صادرات بوده و توزیع فرآورده در داخل کشور مج  

 

 درصد

 

 فرمول ترکیبی

 

 
 

  صدور      

صادر گردیده و   اصلاح/ تمدید........................ مور  .....................  به منظور .............................شماره ( )جهت صادرات)به استناد پروانه بهداشتی ساخت -اصلاح / تمدید     

 گردد. پروانه قبلی از درجه اعتبار ساقط می

#signature4# 

 پروانه بهداشتی ساخت )تولید قراردادی جهت صادرات( 
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 باشد.ضمناً دارنده این پروانه متعهد به اجرا  مقررات زیر می
 

شتی / ایشی و بهداده ها  آرفرآورامور اداره کل بند ، دستورالعمل مصرف و غیره باید با اجازه قبلی هرگونه تغییر در فرمولاسیون، بسته -1

 معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی باشد.

  بهداشت در مورد قیمت گذار  هی گونه مسئولیتی ندارد. وزارت -2

 اجرا  ضوابط و مقررات جار  کشور توسط واحد تولید  الزامی است. -3

 د.مجاز به تولید این فرآورده خواهد بودارنده این پروانه منحصراً با حضور مسئول فنی واجد شرایط تآیید شده  -4

 در صورت عدم تمدید قرارداد و این پروانه، مجاز به تولید و عرضه فرآورده نمی باشد.   -5

 ی باشد.شور مجاز نمکلا به این پروانه صرفاً به منظور تولید برا  صادرات بوده و توزیع فرآورده در داخل کشور به هر شکل و بازگشت کا -6

رآورده ه کل امور فو  ادارسدر صورت عدم رعایت موارد ذیل، این پروانه به صورت یک طرفه و با توجه به تفویض اختیار انجام شده توسط متقاضی از 

داشت  ندآن نخواه عائی بهها  آرایشی و بهداشتی / معاونت غذا و دارو ناظر تعلیق می گردد و کارخانه تولید / شخص حقوقی هی گونه اعتراض و اد

 و فرآورده تحت هیچ شرایطی اجازه برگشت و توزیع د رکشور را نخواهد داشت . 

 رعایت نکردن فرمول ساخت و موارد مندرج در این پروانه  -1

رف اداره که منجر به تشخیص عدم صلاحیت تولید از ط (GLP)و شرایط خوب آزمایشگاهی  (GMP)رعایت نکردن شرایط خوب ساخت  -2

 ها  آرایشی و بهداشتی / معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر گردد. کل امور فرآورده 

 استفاده از مواد اولیه تاریخ مصرف گذشته و یا غیر مجاز در تولید فرآورده  -3

 برگشت فرآورده در کشور  -4

 توزیع و فروش فرآورده درکشور  -5

 عدم انطباق با ایمنی و سلامت فرآورده صادره و عدم پاسخگویی در برابر آن  -6

 عدم تمدید قرارداد و این پروانه  -7

یشی ورده ها  آراور فرآدر صورت عدم حضور مسئول فنی در زمان تولید و بسته بند  و یا جانشین واجد شرایط ) مورد تایید اداره کل ام -8

 نشگاه علوم پزشکی(  و بهداشتی / معاونت غذا و دارو دا
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 جرایی نحوه صدور و تمدید پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( / پروانه بهداشتی ساخت دستورالعمل ا

  )تولید قرادادی جهت صادرات( فرآورده ها آرایشی و بهداشتی 

 

 

 

 شماره پروانه بهداشتی ساخت

 )تولید قرارداد  جهت صادرات(

............................................ 

 ..........معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی  /مدیر کل امور فرآورده های آرایشی و بهداشتی 

دستور  6و ماده  نامه ها  اجرایی مربوطهآئین، 1347قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی مصوب تیر ماه   9و8و7با استناد به مواد 

موجب این پروانه موافقت می  ، به 19/11/1387رژیمی مصوب  -العمل اجرایی ساخت و ورود مواد غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و مکمل ها  غذایی

یاد شده تولید و صادر گردد. اعتبار این پروانه از تاریخ گردد که فرآورده فوق با مشخصات مذکور در بالا و با رعایت مقررات و آئین نامه ها  مربوط در کارخانه 

 ................ ریال طی فیش شماره ..................... مور .....................  به حساب شمارۀ ...........................باشد. ضمناً مبلغ ..............................صدور به مدت ................. می

 بانک ................... پرداخت شده است.  

  رونوشت:

  بهداشتی درمانیمعاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكی و خدمات .......... 

 ............   )کارخانه تولید کننده) سفارش گیرنده 

  اداره کل امور  فرآورده های آرایشی و بهداشتی                                                                                            

 ....................شماره پروانه  بهداشتی ساخت )تولید قراردادی( :             

  : فرآوردهنام   : تجار  نام

  مشخصات بسته بند :  

 تولید  : کارخانه نام   

 شماره و تاریخ پروانه بهداشتی تاسیس و بهره بردار : 

  :  تلفنتولید  :                                                                                   نشانی کارخانه

 عتبر یاماخت کلیه مواد اولیه مصرفی باید از مراکز و موسساتی که دارا  پروانه س 

 ردد. گهیه پروانه بهداشتی ورود از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می باشندت

 ....................... ه یلمی باشد و ک دارنده این پروانه متقاضی صادرات فرآورده

 مسئولیتها  حقوقی تولید فرآورده برعهده کارخانه تولید  می باشد. 

 جاز نمیمشور این پروانه صرفاً به منزله صادرات بوده و توزیع فرآورده در داخل ک 

  باشد.

 

 درصد

 

 فرمول ترکیبی

 صدور       

...............اصلاح/ تمدید  صادر گردیده و )به استناد پروانه بهداشتی ساخت)جهت صادرات( شماره ........................ مور  .....................  به منظور .............. -اصلاح / تمدید     

 گردد. پروانه قبلی از درجه اعتبار ساقط می

#signature2# 
#signature4# 

#signature3# 

 

 پروانه بهداشتی ساخت )تولید قراردادی جهت صادرات( 
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 جرایی نحوه صدور و تمدید پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( / پروانه بهداشتی ساخت دستورالعمل ا

  )تولید قرادادی جهت صادرات( فرآورده ها آرایشی و بهداشتی 

 

 

 باشد.ات زیر میضمناً دارنده این پروانه متعهد به اجرا  مقرر
 

ت غذا و اشتی / معاونشی و بهدبند ، دستورالعمل مصرف و غیره باید با اجازه قبلی اداره کل فرآورده ها  آرایهرگونه تغییر در فرمولاسیون، بسته -1

 دارو دانشگاه علوم پزشکی باشد.

 وزارت بهداشت در مورد قیمت گذار  هی گونه مسئولیتی ندارد.  -2

 مقررات جار  کشور توسط واحد تولید  الزامی است.اجرا  ضوابط و  -3

 دارنده این پروانه منحصراً با حضور مسئول فنی واجد شرایط تآیید شده مجاز به تولید این فرآورده خواهد بود. -4

 در صورت عدم تمدید قرارداد و این پروانه، مجاز به تولید و عرضه فرآورده نمی باشد.   -5

 نمی باشد. ور مجازولید برا  صادرات بوده و توزیع فرآورده در داخل کشور به هر شکل و بازگشت کالا به کشاین پروانه صرفاً به منظور ت -6

رآورده ه کل امور فو  ادارسدر صورت عدم رعایت موارد ذیل، این پروانه به صورت یک طرفه و با توجه به تفویض اختیار انجام شده توسط متقاضی از 

داشت  ندآن نخواه عائی بهها  آرایشی و بهداشتی / معاونت غذا و دارو ناظر تعلیق می گردد و کارخانه تولید / شخص حقوقی هی گونه اعتراض و اد

 و فرآورده تحت هیچ شرایطی اجازه برگشت و توزیع د رکشور را نخواهد داشت . 

 رعایت نکردن فرمول ساخت و موارد مندرج در این پروانه -1

اداره کل  که منجر به تشخیص عدم صلاحیت تولید از طرف (GLP)و شرایط خوب آزمایشگاهی  (GMP)رعایت نکردن شرایط خوب ساخت -2

 رده ها  آرایشی و بهداشتی / معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر گردد. امور فرآو

 استفاده از مواد اولیه تاریخ مصرف گذشته و یا غیر مجاز در تولید فرآورده -3

 برگشت فرآورده در کشور -4

 توزیع و فروش فرآورده درکشور -5

 اسخگویی در برابر آن عدم انطباق با ایمنی و سلامت فرآورده صادره و عدم پ-6

 عدم تمدید قرارداد و این پروانه  -7

یشی و رده ها  آرار فرآودر صورت عدم حضور مسئول فنی در زمان تولید و بسته بند  و یا جانشین واجد شرایط ) مورد تایید اداره کل امو -8

 بهداشتی / معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی(  
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 جرایی نحوه صدور و تمدید پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( / پروانه بهداشتی ساخت دستورالعمل ا

  )تولید قرادادی جهت صادرات( فرآورده ها آرایشی و بهداشتی 

 

 

 

 

 تعهد نامه محضری تعلیق پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( صادره                     3پیوست شماره 

 

ا ردم که ب. متعهد می گ............................کارخانه  لم.... مدیر عا............اینجانب ............................... فرزند.............................با کد ملی ...............

 ات تفویض نموده .............................. را به اداره کل / معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی هعنایت به موارد مندرج در ذیل حق تعلیق پروانه صادر

زشکی ه علوم پاداره کل / کمیته فنی و معاونت غذا و دارو دانشگادر صورت مشاهده هر گونه تخلف، از طریق کمیته فنی و قانونی 

 ................................................................نسبت به تعلیق اقدام قانونی اعمال گردد: 

 رعایت نکردن فرمول ساخت و موارد مندرج در این پروانه  -1

ز اکه منجر به تشخیص عدم صلاحیت تولید  (GLP)خوب آزمایشگاهی  و شرایط (GMP)رعایت نکردن شرایط خوب ساخت  -2

 اداره کل / معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر گردد. 

 استفاده از مواد اولیه تاریخ مصرف گذشته و یا غیر مجاز در تولید فرآورده  -3

 برگشت فرآورده به کشور  -4

 توزیع و فروش فرآورده در کشور  -5

 عدم انطباق با ایمنی و سلامت فرآورده صادره و عدم پاسخگویی در برابر آن  -6

 عدم تمدید قرارداد و این پروانه  -7

ه علوم دارو دانشگا ت غذا ودر صورت عدم حضور مسئول فنی در زمان تولید و بسته بند  و یا جانشین واجد شرایط )مورد تایید اداره کل / معاون -8

 پزشکی ( 

 

 نام و نام خانوادگی مدیر عامل کارخانه تولید کننده :                                        

 تایید امضاء در یکی از دفاتر رسمی :                      

 مهر و امضاء :                                                                                   

 

 

 تاریخ :  
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 جرایی نحوه صدور و تمدید پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( / پروانه بهداشتی ساخت دستورالعمل ا

  )تولید قرادادی جهت صادرات( فرآورده ها آرایشی و بهداشتی 

 

 

 

 ارش تعهد نامه محضری تعلیق پروانه بهداشتی ساخت ) تولید قراردادی جهت صادرات( و سلب حق تقبل سف    4پیوست شماره 

 

تعهد می مرکت....................................... کارخانه / ش لم.... مدیر عا............اینجانب ............................... فرزند.............................با کد ملی ...............

علوم  ارو دانشگاهدت غذا و حق تقبل سفارش را به اداره کل / معاونگردم که با عنایت به موارد مندرج در ذیل حق تعلیق پروانه صادره و سلب 

گاه اونت غذا و دارو دانشاره کل / معنونی ادپزشکی .............................. تفویض نموده تا در صورت مشاهده هر گونه تخلف، از طریق کمیته فنی و قا

 عمال گردد: ادام قانونی فارش اقس..........................نسبت به تعلیق و سلب حق تقبل علوم پزشکی ......................................

 رعایت نکردن فرمول ساخت و موارد مندرج در این پروانه  -1

ز اکه منجر به تشخیص عدم صلاحیت تولید  (GLP)و شرایط خوب آزمایشگاهی  (GMP)رعایت نکردن شرایط خوب ساخت  -2

 ذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر گردد. اداره کل / معاونت غ

 استفاده از مواد اولیه تاریخ مصرف گذشته و یا غیر مجاز در تولید فرآورده  -3

 برگشت فرآورده به کشور  -4

 توزیع و فروش فرآورده در کشور  -5

 عدم انطباق با ایمنی و سلامت فرآورده صادره و عدم پاسخگویی در برابر آن  -6

 ین پروانه عدم تمدید قرارداد و ا -7

ا  آرایشی و آورده هدر صورت عدم حضور مسئول فنی در زمان تولید و بسته بند  و یا جانشین واجد شرایط )مورد تایید اداره کل امور فر -8

 بهداشتی  / معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ( 

 انه تولید  سلب حق تقبل سفارش از کارخ 7و6و2و3و1  در خصوص کارخانه تولید کننده )سفارش گیرنده( ، در صورت عدم رعایت بند ها

 خواهد شد. 

 

 

 ده: ت فرآورنام و نام خانوادگی مدیر عامل کارخانه تولید کننده :                                نام و نام خانوادگی متقاضی صادرا

 رسمی :  تایید امضاء در یکی از دفاتر                تایید امضاء در یکی از دفاتر رسمی :                                    

 مهر و امضاء :                                                                                مهر و امضاء : 

 تاریخ : تاریخ :                                                                                         

 



                                                                                                                 
                                                                                                              

                                                                                                                                 
 

 وسازمان غذا و دار
 جرایی نحوه صدور و تمدید پروانه بهداشتی ساخت )جهت صادرات( / پروانه بهداشتی ساخت دستورالعمل ا

  )تولید قرادادی جهت صادرات( فرآورده ها آرایشی و بهداشتی 

 

 

 

 فرم اطلاعات صادرات فرآورده                             5پیوست شماره 

 

 

 

 

 فرم ماهانه اطلاعات صادرات فرآورده                                  

شماره  ردیف 

 نامه 

تاریخ 

 نامه 

نام تولید  نام دانشگاه

 کننده 

نام صادر 

 کننده 

شماره 

 پروانه 

نوع 

 فرآورده 

نام 

 فرآورده 

نام 

تجار  

 فرآورده 

وزن 

محموله 

صادراتی 

)کیلو 

 گرم( 

کشور 

 مقصد 

 گمر  

             

 

 

 

 


	سازمان غذا و دارو
	دستورالعمل اجرایی نحوه صدور و تمدید پروانه بهداشتی ساخت ( جهت صادرات)/پروانه بهداشتی ساخت (تولید قراردادی جهت صادرات)
	فرآورده های آرایشی و بهداشتی
	 معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني ..........
	 کارخانه تولید کننده( سفارش گیرنده)   ............
	 اداره کل امور  فرآورده های آرایشی و بهداشتی





