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 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری 

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 اداره کل وسای ادارات / واحد هایرکلیه  نسخه کپی

 

 تغییر است.این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل 

 .انجام شود WIN-NTS-MAO-004ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد. 6   العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 نسخه این سند اطمینان حاصل کنند باید از معتبر بودن آخرین روسای ادارات/ واحدهای اداره کل*

شماره 

 بازنگری
 بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری

 صفحات مورد بازنگری

 

 تاریخ اعتبار
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 مقدمه -2

به منزله ی  و و غذای ویژه شیر خشک رژیمی، مکملسنتی،  کارخانه های طبیعی، و بهره برداری احداث تائید برای پروانه تاسیسصدور 

 .ین اداره کل می باشدتحت نظارت ا ه ساخت فرآورده هایماشیت آلات و تجهیزات مربوط ب محل ساخت، شرایط فنی و بهداشتیتایید 

 هدف-3

 برایتعیین ضوابط و معیارهایی  برای 17/10/1393آئین نامه ثبت دارو سازمان غذا و دارو  مصوب  4به استناد ماده  این دستورالعمل
، ی فرآورده های طبیعی، سنتی، مکملتجهیزات تولید و بسته بند ین آلات ورایط فنی و بهداشتی کارخانه و ماشارزیابی و بررسی ش

اداره کل و معاونت های غذا و  یکسان سازی نحوه بررسی و صدور/ اصلاح مجوز درمنظور  بهاست و و غذای ویژه  رژیمی شیر خشک
 شده است. تدویندارو تابعه 

 دامنه کاربرد-4

  های تولید کننده تحت نظارت این اداره کلکلیه کارخانه 

 مسئولیت ها-5
معاونت غذاو دارو و نظارت بر حسن اجرای آن برعهده مدیرکل امور فراورده های  /مسئولیت اجرای فرآیند برعهده کارشناسان اداره کل 

 طبیعی، سنتی و مکمل/ معاون غذاو دارو  می باشد. 
 

 تعاریفاختصارات و -6

 تاییدیه سازمان صنعت معدن و تجارت جهت حجم و خطوط تولیدی کارخانه. پروانه بهره برداری صنایع: -1-6

 رای موافق کمیسیون سازمانی مبنی بر تایید اقدام به تاسیس کارخانه تولیدی. موافقت اصولی:-2-6
 رای موافق کمیسیون سازمانی مبنی بر تایید اقدام به تولید کارخانه تولیدی. :پروانه تاسیس-3-6
د خوردنی و آشامیدنی مصوب قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و موا 20ماده  2کمیسیون قانونی: کمیسیون موضوع بند -4-6
 و اصلاحات بعدی. 1334سال 

 

 روش اجرا-7

 مدارک مورد نیاز-1-7   

 مبنی بر صدور تاسیس و یا اصلاح پروانه تاسیس. درخواست متقاضی -1-1-7
 معرفی مسول فنی.پروانه/-2-1-7
 موافقت اصولی.رای کمیسیون قانونی/ کمیته فنی جهت صدور -3-1-7
 بازرسی اولیه برای صدور پروانه تاسیسگزارش  -4-1-7
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 اساسنامه شرکت. -5-1-7
 پروانه بهره برداری صنعت، معدن و تجارت  -6-1-7
 ت خواهد بود.()بسته به نوع درخواست مبنی بر اصلاح و یا صدور پروانه جدید مبلغ واریزی متفاوواریزیفیش  -7-1-7

 

 شرح اجرا -2-7
 درخواست متقاضی مبنی بر صدور/ اصلاح پروانه تاسیس  -1-2-7
د مورخ /54759/665و شماره نامه  CKH-NTS-MAO-005انجام بازرسی بر اساس چک لیست بازرسی به شماره سند  -2-2-7

 توسط اداره کل/معاونت ناظر 06/05/99
 بررسی اقدامات اصلاحی ارسالی شرکت و در صورت لزوم بازرسی مجدد -3-2-7
 در صورت تایید طرح در کمیسیون قانونی -4-2-7
 واریز فیش بانکی و صدو رپروانه تاسیس -5-2-7
                          

 پیوست  -8
  CKH-NTS-MAO-005بازرسی به شماره سند ست چک لی -8-1
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