
 

 

 

فنی و  گواهینامه احراز شرایط صدور، تمدید و ابطالدستورالعمل اجرایی نحوه بررسی و 

 (GMP) بهداشتی ساخت
 عنوان

  شماره WIN-NTS-MAO-008 صدورتاریخ  1399/06/04 شماره بازنگری 00
 

 

1 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 
 

 
 

 

 
 
 

  
 

 

 

 

و ابطال  دیو صدور، تمد ینحوه بررس ییدستورالعمل اجرا

 (GMPساخت ) یو بهداشت یفن طیاحراز شرا نامهیگواه
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 مطالب فهرست

 3 -------------------------------------------------------------------------------- تاریخچه بازنگری
 4 ---------------------------------------------------------------------------------------- هدف

 4 -----------------------------------------------------------------------------------دامنه کاربرد 
 4 ------------------------------------------------------------------------------- اختصارات و تعاریف

 4 ------------------------------------------------------------------------------------ مسئولیت ها
 4 ------------------------------------------------------------------------------------- روش اجرا

 6 ------------------------------------------------------------------------------------فلودیاگرام 
 7 ---------------------------------------------------------------------------------------- منابع

 7 ---------------------------------------------------------------------------------------پیوست 
 
 
 

 

 نسخجدول توزیع 
 

 تعداد سند محل نگهداری 

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1  رئیس اداره / واحد نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .انجام شود WIN-NTS-MAO-008ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد. 7  دستورالعملتعداد کل صفحات این 
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 تاریخچه بازنگری .1

 

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

  

شماره 

 بازنگری
 بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری

 صفحات مورد بازنگری

 

 تاریخ اعتبار

 

 1400/06/04 ندارد ندارد ندارد 00

▬ ▬ ▬ ▬ ▬ 
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 هدف-2
به استناد ممیزی انجام شده مطابق با چک لیست  GMPگواهینامه ابطال /این دستورالعمل به منظور یکسان سازی نحوه بررسی و صدور/ تمدید

های های طبیعی، سنتی، مکمل، شیرخشکهای تولیدکننده فرآوردهشرایط بهینه ساختِ شرکتالزامات با برای ارزیابی ، GMP-PIC/Sممیزی 
 رژیمی و غذاهای ویژه، تدوین شده است.

 

 دامنه کاربرد-3
و همچنین شرکت هایی که گواهینامه را دریافت  هستند GMPهای تولید کننده داخلی که متقاضی دریافت و یا تمدید گواهینامه کلیه شرکت      

 نموده اند، مشمول این دستورالعمل می شوند.

 

 یف اختصارات و تعار-4

 سازمان: منظور از این عبارت  سازمان غذا و دارو می باشد. -1-4
 بیعی، سنتی و مکمل می باشد.های طاداره کل: منظور از این عبارت، اداره کل امور فرآورده-2-4
ژه متی  هتای رژیمتی و غتذاهای ویت    شتک هتای طبیعتی، ستنتی، مکمتل، شیرخ    فرآورده تحتت نظتارت: منظتور از ایتن عبتارت، فترآورده       -3-4
 باشد.
 باشد.اداره کل می کارشناس/کارشناسان تایید صلاحیت شده از سوی: منظور از این عبارت، میزسر ممُیز/ مُ -4-4

 بتتوده و هتتای ایمنتتی و ستتلامتیستتتماصتتلی س زیربنتتایبتته عنتتوان بهینتته ستتاخت هتتای (: روشGMPبهینتته ستتاخت  هتتای روش -5-4
ولیتتد لزامتتی بتترای تاهتتای هتتا، تجهیتتزات متتورد نیتتاز، امکانتتات و کنتتترل  هتتایی استتت کتته روش الزامتتات و دستتتورالعمل ۀشتتامل مجموعتت

 د.دهرا شرح میمرتبط با فرآورده  مختلفِهای در زمینه ،باکیفیّت محصولاتِ
رئتتیس  اداره کتتل، رئتتیس اداره نظتتارت و ارزیتتابی ،مشتتورتی سیستتتم هتتای ایمنتتی و کیفیتتت: کمیتتته ای متشتتکل از متتدیرکل کمیتتته  -5-4

یتک نفتر متخصتر در امتور      ،ستر ممیتز تتیم ارزیتابی     اداره کتل،  (متقاضتی  اداره تخصصی  باتوجته بته حتوزه فعالیتت شترکت تولیتد کننتده       

GMP-PIC/S اداره کل مدعو از خارج از سیستم سازمانی 

اد وماننتد اداره کتل امتور دارو و متت    GMPن عبتارت مراجتتع لایصتلاح صتادر کننتده گتتواهی     مرجتع صتادر کننتده گتتواهی: منظتور از ایت      -6-4

 باشد.می CB(Certification Body)تحت کنترل و یا شرکت های صادر کننده گواهی معتبر 
 

 مسئولیت ها-5
 می باشد.معاونت غذاو دارو و نظارت بر حسن اجرای آن برعهده مدیرکل  /اره کلمسئولیت اجرای فرآیند برعهده کارشناسان اد

 روش اجرا-6

 مدارک مورد نیاز -1-6
 نامه درخواست متقاضی-1-1-6
 از اداره کل ه تاسیس صادر شدهتصویر پروان -2-1-6
  فایل اکسل شناسنامه شرکت تولید کننده -3-1-6

  در صورت وجود( ز یکی از مراجع صادر کننده گواهی معتبراصادره  GMPگواهی  -4-1-6
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 شرح اجرا -2-6

 
 نجام ممیزیا-1-2-6

رکت شت مکتتو  بته    صتورت بایتد ضتمن بررستی ستوابق و مستتندات شترکت متقاضتی، برنامته ممیتزی از شترکت را تنظتیم و بته              ،ممیزسر 

رای اطتلا  و  بت  GMP-PIC/Sگتزارش ممیتزی طبقته بنتدی شتده مطتابق بتا چتک لیستت          پتس از اتمتام ممیتزی،    متقاضی اعتلام نمایتد.   
 به شرکت تولید کننده اعلام می شود. ،اعلام رفع عدم انطباق های مشاهده شده

، ولیتد کننتده  ق بته شترکت ت  عتدم انطبتا  متوارد  ضتمن اعتلام    ،نتارر  ی دانشتگاه یادآوری: در صورت انجام ممیتزی توستط معاونتت غتذا و دارو    
 الزامی است. ،به اداره کلنامه رونوشت  لارسا

 

 GMPصمیم گیری در خصوص صدور/ تمدید گواهینامه ت-2-2-6
عتتدم  وجتته بتته نتتو تپتتس از مطالعتته و بررستتی گتتزارش ممیتتزان، موضتتو  در کمیتتته مشتتورتی سیستتتم هتتای ایمنتتی و کیفیتتت مطتترح و بتتا  

ی خواهتد  تصتمیم گیتر   وا تمدیتد گواهینامته شترکت اعتلام نظتر      انطباق های اعلام شتده  بحرانتی، عمتده و جزئتی(، در خصتوص صتدور یت       
 شد. 

 

 GMPصدور گواهینامه  -3-2-6
تقاضتی،  وستط شترکت م  تدر صورت صدور رای مثبت کمیتته مشتورتی سیستتم هتای ایمنتی و کیفیتت، و پتس از واریتز هزینته هتای  تانونی            

 توسط اداره کل صادر و به متقاضی تحویل خواهد شد. GMPگواهینامه 

هتا و نهادهتای   رگتان ار را بته ستای   GMPتوانتد در چتارچو  ضتوابط و  توانین کشتوری، عملیتات صتدور گواهینامته         ت اداره کتل متی     تبصره
 های  انونی دیگر( واگذار نماید.ها، بخش خصوصی، تشکلهای غذا و داروی دانشگاهصلاح  معاونتلای
 

  GMPابطال گواهینامه  -4-2-6

در  انتتی یتتا اصتتلی ، عتتدم انطبتتاق بحرGMPدر صتتورتی کتته طتتی بازرستتی هتتای ادواری از شتترکت هتتای تولیتتد کننتتده دارای گواهینامتته   
طتی یتک نامته     ، و موضتو ، گواهینامته مربتوا از ستوی اداره کتل ابطتال      ،محترز شتود   (تماس مستقیم با ایمنی محصول و یا مصترف کننتده  

 کتبی به اطلا  شرکت خواهد رسید. 
 

  



 

 

 

فنی و  گواهینامه احراز شرایط صدور، تمدید و ابطالدستورالعمل اجرایی نحوه بررسی و 

 (GMP) بهداشتی ساخت
 عنوان

  شماره WIN-NTS-MAO-008 صدورتاریخ  1399/06/04 شماره بازنگری 00
 

 

6 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 فلودیاگرام -3-6
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