
                                                      

 

 

 T-W-001-2مدرک: کد 

 24/6/1388تاریخ صدور : 

 17/02/1401  :تاریخ بازنگری

 

                                                                                                                 سازمان غذا و دارو-خیابان فخر رازی  نبش خیابان شهید وحید نظری 

 :1314715311کد پستی 

  : 66467268-9تلفن                                                                                                                                                       
 66469142نمابر :   

 : صفحه الكترونيكي سازمان غذا و دارو                                                www.fda.gov.ir          
  : صفحه الكترونيكي وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشكي                                                                                      www.mohme.gov.ir            

                                                                                                              

  

 

 سازمان غذا و دارو

 های غذایی و آشامیدنی فرآوردهاداره کل امور 

 

 

 

 

 اطلاع رسانی  ،ت ایاعلام نتایج شک ،ثبت، پیگیری نحوه بررسی،

 های غذایی و آشامیدنی غیر مجاز و مجاز نامنطبق فرآورده جمع آوری برای  

 و تعیین تکلیف کالاهای جمع آوری شده 
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 هدف -1

 در خصوص جمع آوری از سطح عرضه جهت اطلاع رسانیت، رسيدگی به شكای ثبت و امور اجرایی تفویض ورالعمل با هدفاین دست     

قانون مواد خوراکی و آشاميدنی مصوب سال  14و 1،2،8مواد بر اساس  نامنطبقغير مجاز و مجاز های غذایی و آشاميدنی  فرآورده

قانون  31،32،34،36،43) مواد  به ویژه 67و اصلاحات بعدی آن و قانون تعزیرات حكومتی امور بهداشتی و درمانی مصوب سال  1346

 مصرفی تدوین گردیده است. ه هایفرآوردایمنی و کيفيت حفظ سلامت مصرف کنندگان، ارتقاء  در راستای (مذکور

 دامنه کاربرد -2

 کاربرد دارد.  اعم از توليدی و وارداتی های غذایی و آشاميدنی فرآورده خصوص کليهاین دستورالعمل در      

 مسئولیت اجرایی -3

معاونت غذا و دارو اداره کل /  های غذایی و آشاميدنی فرآوردهکارشناسان نظارت بر  عهده مسئوليت اجرای این دستورالعمل بر     

/   های غذایی و آشاميدنی فرآوردهمدیر کل اداره امور  بر عهدهآن  و حسن اجرای وم پزشكی و خدمات بهداشتی درمانیدانشگاه عل

 می باشد.دانشگاه علوم پزشكی و خدمات بهداشتی درمانی  معاون غذا و دارو 

              تعاریف  -4

 :روندبه کار می اصطلاحات ذیل در متن به اختصار -4-1

 های غذایی و آشاميدنی فرآوردهاداره کل: اداره کل امور  -4-1-1

 معاونت: معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكی و خدمات بهداشتی درمانی  -4-1-2

که مسئول بررسی،رسيدگی و پاسخ دهی  و خدمات بهداشتی درمانی معاونت ناظر: معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكی -4-1-3

 به شكایات ارسالی از سوی معاونت غذا و دارو دریافت کننده شكایت یا اداره کل می باشد. 

 سازمان: سازمان غذا و دارو -4-1-4

های غذایی و آشاميدنی  فرآوردهجمع آوری  برایاطلاع رسانی علام نتایج شكایت، ا نحوه بررسی، ثبت، پيگيری،دستورالعمل:  -4-1-5

 و تعيين تكليف کالاهای جمع آوری شده. غير مجاز و مجاز نامنطبق

  ت هستند(.عاونت هایی که دارای سامانه شكای)در م شكایترسيدگی به سامانه استعلام و  سامانه: - 4-1-6

 واردات قراردادی/کارگاهی/زهای بهداشتی: شامل کليه پروانه های بهداشتی ساخت/توليد مجو -7-1-4

 باشند.فاسد و تاریخ گذشته معتبر، نام و علامت تجاری  مجوزهای بهداشتی،فاقد  هایی که فرآوردهغير مجاز:  فرآورده  -8-1-4
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ایی، يشيم وی که به لحاظ ویژگی های فيزیكغذایی و آشاميدنی دارای مجوز بهداشتی  فرآوردههر : نامنطبقمجاز  فرآورده -9-1-4

مواد خطرزا غير قابل و یا نباشد و یا به دليل وجود  منطبق ضوابط و مقررات ملی و بهداشتی الزاماتی با ميكروبيولوژی، بسته بند

  .تشخيص داده شودانسانی استفاده برای مصرف 

 ری/غير حضوری/کتبی/شفاهی/ که از روش های مختلف )حضویا مجاز نامنطبق  غيرمجاز فرآوردهاز  اعلامهر گونه  :شكایت -10-1-4

 .شود سامانه( دریافت

          از سطح عرضه دارای اطلاعات بهداشتی جعل شده یا مجوزهای بهداشتی های فاقد فرآوردهجمع آوری  :اطلاع رسانی -11-1-4

و رونوشت آن به اداره کل  انجام توسط معاونت غذا و دارو دریافت کننده شكایت پس از بررسی های لازم  اطلاع رسانیو این  می باشد

  ی شود.م و سایر معاونت های غذا و دارو ارسال

، پس از بررسی های لازم مراجع به اداره کل و، دستگاه ها سایر ارگان ها ، بر اساس دریافت گزارشات مردمیدر برخی موارد  : 1تبصره 

 اطلاع رسانی به صورت مستقيم از سوی اداره کل انجام می شود.

 روش اجرا -5

 ثبت و رسیدگی به شکایت-1-5

 فرآوردهبر حسب نوع ، 1wF-T-001-2 ت به شمارهثبت شكای از طریق تكميل فرم ،ت غذا و داروشكایت توسط معاونپس از دریافت 

 وری اطلاعاتآاستعلام های لازم جهت جمع  برای پس از بررسی کارشناسی )توليد داخل یا وارداتی( به موضوع رسيدگی شده و

  :ره کل خودداری شودبا ادااستعلام از انجام  در این خصوص می گردد و اقداماز طرق ذیل  فرآورده و اصالت مجوزهای بهداشتی

  ،(فرم ارسال اطلاعات بين دانشگاهی، 1WF-T-300-2فرم استعلام مجوزهای بهداشتی به شماره غذا و دارو ناظر ) یاستعلام از معاونت ها -

  FDACRM.IR یبهداشت یاستعلام پروانه ها سامانه -

آمار پروانه ساخت های توليد  بانک اطلاعات و آمار  غذایی و آشاميدنی   FDA.GOV.IRورود به سایت سازمان غذا و دارو  -

 داخل

 IRC کد رقمی 16و شماره با توجه به شماره کوتاژ  Reportجامع گزارشات  سامانه -

، برای فرآورده های نهایی آماده مصرف UIDو کد  یرقم 16کد اصالت  یجهت بررس یريکد رهگ، بخش استعلام TTACسامانه   -

 یابیو رد یريبرچسب اصالت نامعتبر که اطلاعات آن در سامانه مذکور قابل رهگ یدارا ایفاقد برچسب اصالت  یواردات یاست کالا یهیبد

 نيست. دیيباشد مورد تا ینم
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تمامی موارد ذکر شده فوق مورد بررسی قرار گيرد تا  اصالت یک ماده اوليه یا فرآورده بایدجهت جمع آوری اطلاعات و  : 2تبصره 

 درخصوص اینكه یک فرآورده دارای مجوز یا فاقد مجوز می باشد اطمينان حاصل شود.

با توجه به دسترسی های ایجاد شده ، معاونت های غذا و دارو دانشگاه های علوم پزشكی باید هر هفته اطلاعات حاضر  لدرحا :3تبصره 

واحدهای توليدی و کارگاهی سطح حوزه خود در سامانه  (افزایش نام تجاری/)صدور/تمدید/تعلیق/ابطالپروانه های ساخت 

 به روز رسانی نمایند. راخود معاونت غذا و دارو )در صورت وجود( و سامانه  RFDACRM.Iاستعلام پروانه های بهداشتی 

، استعلام و رهگيری فرآورده توليد داخل( IRCفرآورده های توليد داخل ) پس از راه اندازی سامانه صدور پروانه های ساخت همچنين 

 اصالت کالای توليد داخل نيز از سامانه مذکور امكان پذیر خواهد بود.

 بررسی یند آفراستعلام و تبادل اطلاعات در  -2-5

و شكایت های دریافت کننده  بين دانشگاه، و واحد توليدکننده فرآوردهدر صورت نياز اطلاعات  ،یند بررسی شكایت ثبت شدهآدر فر

استفاده  1wF-T-003-2 شمارهبه ارسال اطلاعات بين دانشگاهی فرم از ت بين دانشگاهی می شود. در ارسال نامه های شكای ناظر تبادل

 کل نمی باشد. ادارهو نیازی به ارسال رونوشت به  ودش

 و تعیین نوع اقدام بررسی تخصصی شکایت -3-5

شكایت  ،. در صورتی که نتایج بررسیانجام می شودآزمون و  نمونه برداری بازرسی از محل، پس از بررسی کارشناسی، در صورت لزوم

 ثبت شده را محرز بداند، مراتب از طریق مراجع قانونی و قضایی ذیصلاح اقدام شده و همزمان اقدامات لازم برای جمع آوری فرآورده و

ت بررسی شده در معاونت غذا و دارو شود. سوابق شكایمی  امانج از سوی معاونت غذا و دارو  جهت جمع آوری اطلاع رسانی برای اقدام

از فرم بررسی تخصصی شكایت و تعيين نوع  یندآانجام این فربرای  .باید حفظ و نگهداری شودمعاونت ناظر و شكایت دریافت کننده 

 گردد.ی ماستفاده   1wF-T-004-2اقدام به شماره 

 اعلام نتیجه رسیدگی به شکایت -5-4

 و به ثبت شده 1wF-T-300-2 معاونت ناظر در قسمت دوم فرم شماره توسطپس از اتمام رسيدگی و تعيين نوع اقدام، نتيجه اقدامات 

 ارسال می گردد.شاکی  /تمعاونت دریافت کننده شكای
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 به اداره کل  ترسیدگی به شکای) آمار( ارائه گزارش  -5-5

از طریق تكميل پایان هر ماه در  باید، دریافت کننده شكایت دارو ، معاونت غذا وشكایتیند ثبت و رسيدگی به آبه منظور بررسی فر 

  .نمایدبه اداره کل ارسال   1wF-T-500-2 شمارهبه  ایتبه شك یدگيفرم ثبت اطلاعات و رس

 دریافت کننده شكایت و معاونت ناظر، پس از دریافت: به منظور پيشگيری از ثبت و ارسال اطلاعات مشابه از سوی معاونت 1یادآوری 

 شود. تكميل و ارسال، اولين معاونت دریافت کننده شكایتباید صرفاً توسط  فرم گزارش نتيجه اقدامات رسيدگی به شكایت،

 ناظر معاونتنحوه اقدام در صورت عدم رسیدگی  -6-5

امور  اداره کل بهناظر اقدامی صورت نپذیرفته باشد، مراتب  معاونتتوسط باشد و نيازمند اقدام قانونی چنانچه شكایت بين دانشگاهی 

سازمان غذا و  دفتر بازرسی، رسيدگی به شكایات و امور حقوقی فرآورده های غذایی و آشاميدنی اعلام تا موضوع از طریق اداره کل به

یی از سوی معاونت غذا و دارو ناظر، موضوع در پایش و ارزیابی بدیهی است در صورت استمرار عدم پاسخگو شود. پيگيریو  ارجاع  دارو

 عملكرد سالانه آن معاونت لحاظ خواهد شد.

 مدت زمان رسیدگی به شکایت  -7-5

روز کاری بررسی و رسيدگی به  7حداکثر باید ظرف مدت  5-4لغایت  5-1طبق بندهای  مربوط به شكایتپس از تجميع مستندات 

ارسال ناظر  معاونتمدت یک روز کاری به حداکثر ظرف  بایددانشگاه دریافت کننده شكایت  بررسی نتيجهانجام شود. ضمنا   شكایت

 نتيجه اقدامات را به دانشگاه دریافت باید( 1wF-T-003-2 شمارهفرم تكميل قسمت دوم نيز حداکثر ظرف سه روز کاری )و معاونت ناظر 

در مواردی که بررسی های شكایت مشمول زمان بيشتری می شود )بطور مثال برخی از آزمون های ارسال نماید. شكایت کننده 

علت طولانی   1wF-T-005-2  ميكروبی ممكن است نياز به زمان بيشتری داشته باشد( در قسمت توضيحات جدول اکسل به شماره

 شدن بررسی و اعلام پاسخ ذکر گردد.

تشریح  1نحوه اقدام در خصوص فرآورده های توليد داخل و وارداتی در نمودار گردش کار شماره فرآیند ثبت و رسيدگی به شكایت و 

 شده است.
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 یند ثبت و رسیدگی به شکایتآفر -1نمودار گردش کار شماره 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 (1wF-T-001-2 )فرم شماره دریافت و ثبت شكایت و ارجاع به رئيس اداره تخصصی 

 دریافت کننده شكایت کارشناس ثبت کننده معاونت

 (1wF-T-003-2)فرم شماره ارسال اطلاعات به معاونت ناظر 

  شكایتمعاونت دریافت کننده 

قسمت )شاکی خصوصی  / اعلام نتيجه بررسی شكایت به معاونت دریافت کننده شكایت

 (1Fw-T, 2-300-1Fw-T-001-2 فرم شمارهدوم 

 ناظرمعاونت 

نوع اقدام و  تعيينبررسی تخصصی شكایت و 

حسب لزوم بازرسی، نمونه برداری و آزمون و ارائه 

 (1Fw-T-004-2)فرم شماره  نظر کارشناسی

 دریافت کننده شكایت معاونت کارشناس تخصصی

 

  تحت نظارت معاونت دریافت کننده شكایت فرآورده تحت نظارت سایر معاونت ها  فرآورده

 (1Fw-T-400-2فرم شماره قسمت دوم )اقدامات قانونی  تصميم گيری و انجام 

 (ناظر  دریافت کننده شكایت) معاونت

تعيين نوع بررسی تخصصی شكایت و 

حسب لزوم بازرسی، نمونه برداری اقدام و 

 قسمتکارشناسی ) و ارائه نظرو آزمون 

 (1Fw-T-004-2فرم شماره اول 

 معاونت ناظر کارشناس تخصصی

 (4)فرم شماره 

 

 روز کاری( 1)

 )تاييد شکايت(

 )رد شکايت(

 روز کاری( 1)

 (بر حسب زمان کميته فنی)

 روز کاری( 3)

 روز کاری( 3)

 (1Fw-T-007- 0فرم شماره) آوریاطلاع رسانی جهت جمع 

  معاونت دریافت کننده شكایت

 )تاييد شکايت(

و هچنين در خصوص مجوزهای بهداشتی  5-3لغایت  5-1طبق بندهای استعلام 

 (1WF-T-003-2)فرم شماره قسمت اول  تكميل

 معاونت دریافت کننده شكایت 

 

 روز کاری(2)

 جهت تكميل بانک اطلاعاتی اداره کل و ارسال به اداره کل 1Fw-T-005-2 تكميل فرم شماره 

 معاونت دریافت کننده شكایت



                                                                                                              

 
 

 T-W-001-2مدرک: کد 

 24/6/1388تاریخ صدور : 

 17/02/1401تاریخ بازنگری : 

 7از 6صفحه 

 آشامیدنیاداره کل امور فرآورده های غذایی و 
 ری شده جمع آوری فرآورده های غذایی و آشامیدنی غیر مجاز و مجاز نامنطبق و تعیین تکلیف کالاهای جمع آو برای نحوه بررسی، ثبت، پیگیری، اعلام نتایج شکایت ، اطلاع رسانی

 

 

 

 

 اطلاع رسانی  -6

 مشمول اطلاع رسانی عمومی عبارتند از:غیر مجاز  یاهه فرآورد -1-6

 واردات می باشد. / کارگاهیشناسه نظارت /  که فاقد پروانه بهداشتی ساخت اییهه فرآوردالف( 

واحد های دیگر به و جعل نام و علامت تجاری واردات  /کارگاهی شناسه نظارت ساخت / که با جعل پروانه بهداشتی  ییاهه فرآوردب( 

 صورت تقلبی توليد شده اند.

جمع آوری باید  و نشده اندمجاز شناخته رف انسانی امص برایی کميته فنی و قانونی معاونت های غذا و دارو که با رأ ییاهه فرآورد( ج

 .شوند

 تجاری معتبر علامتدارای  جعل شدههای  فرآوردهنحوه اطلاع رسانی  -2-6

 ،و دارای صاحب نام تجاری باشد باشدثبت شده  فرآورده که نام تجاریدر مورد فرآورده های جعل شده دارای علامت تجاری معتبر  

ورتی که واحد صاحب در ص .شودبا عنوان جعل نام تجاری به معاونت ناظر بر واحد صاحب نام تجاری جهت اقدام ارسال  ای نامهباید 

             عمومینی نيازی به اطلاع رسا ،نماید با هماهنگی و نظارت معاونت غذا و دارو ناظر فرآوردهجمع آوری  اقدام به نام تجاری راساً

زیان  ضرر و تقبلبا اخذ تعهد نسبت به  نكند، فرآوردهجمع آوری  اقدام به تجاری راساًکه واحد صاحب نام ورتی در ص . اماباشدنمی 

  .شود انجام 1wF-T-700-0 طبق فرم اطلاع رسانی به شماره  معاونت غذا و دارو اطلاع رسانی و جمع آوری از سوی درخواست ،ناشی از آن

نسبت به اطلاع رسانی و جمع  ،غذا و دارو توليدی عليرغم مكاتبه و پيگيری معاونت واحدهای در صورت عدم همكاری واحد/:  4صره تب

، پس از اخطار کتبی به شرکت های صاحب نام های تجاری مشابه جهت تقبل مسئوليت رده های غير مجاز و مجاز نامنطبقفرآوآوری 

صورت  م تجاریاطلاع رسانی جهت نام های تجاری جعلی صرفا بر اساس همان نام فرآورده و نا، ظرف مدت یک ماه ردهجمع آوری فرآو

  ، آشاميدنی می باشد. رد مشابه جهت کليه محصولات غذاییو این موضوع قابل تعميم به کليه مواپذیرد 

: در مواردی که نياز به اطلاع رسانی سریع فرآورده های جعل شده و فاقد مجوزهای بهداشتی یا فرآورده مجاز نامنطبق که 2یادآوری 

 اقدام گردد.و جمع آوری (، سریعا جهت اطلاع رسانی 1دارای عدم انطباق بحرانی باشد )مطابق پيوست اطلاعاتی شماره 

نابراین وری آن باشند. بآ: واحدهای توليدکننده / شرکت واردکننده باید دارای دستورالعمل نحوه فراخوان محصول و جمع 3 یادآوری

در صورت اعلام به واحد مذکور، باید سریعاً فراخوان انجام شده و سوابق ضمن حفظ و نگهداری در محل واحد، به معاونت ناظر و اداره 

 کل ارسال شوند.

و بر حسب آن نسبت به اطلاع رسانی فرآورده با  تهيه نگرددو مستندات کافی  انجام نگردد ر صورتی که بررسی های لازمد:  5تبصره 

            مشخص گردد فرآورده مذکور دارای صاحب نام تجاری و مجوز بهداشتی  و مجوز بهداشتی اقدام گردد و سپس نام تجاری معتبر

نامه توقف اطلاع رسانی از سوی معاونت غذا و دارو مربوطه صادر و رونوشت آن به اداره کل و سایر معاونت های غذا و  سریعا ،می باشد



                                                                                                              

 
 

 T-W-001-2مدرک: کد 

 24/6/1388تاریخ صدور : 

 17/02/1401تاریخ بازنگری : 

 7از 7صفحه 

 آشامیدنیاداره کل امور فرآورده های غذایی و 
 ری شده جمع آوری فرآورده های غذایی و آشامیدنی غیر مجاز و مجاز نامنطبق و تعیین تکلیف کالاهای جمع آو برای نحوه بررسی، ثبت، پیگیری، اعلام نتایج شکایت ، اطلاع رسانی

 

 

 

 

  برعهده معاونت غذا و دارو مربوطه  آن لازم به ذکر است در صورت اطلاع رسانی نادرست و اشتباه مسئوليت دارو کشور ارسال گردد.

 می باشد.

 غیر مجاز یاهه فرآوردنحوه اطلاع رسانی  -3-6

باید تا حد فرآورده غير مجاز  اطلاع رسانی و جمع آوریعلاوه بر معاونت ناظر بر سطح عرضه  ،باشدغير مجاز  فرآوردهدر مواردی که 

 و معرفی آن به مراجع قضایی اقدام نماید.واحد متخلف امكان نسبت به شناسایی 

 انجام شده پس از جمع آوریبازخورد و اقدامات  -4-6

ارائه درخواست و اقدام جهت اطلاع رسانی و جمع آوری محصول فرآورده های غذایی و آشاميدنی غيرمجاز و مجاز نامنطبق ، پس از  

دانشگاه های علوم پزشكی جهت تعيين تكليف فرآورده های جمع  معاونت های بهداشتینسبت به پيگيری اقدمات انجام شده از سوی 

 ری شده از سطح عرضه به منظور تكميل فرآیند نظارت بر جمع آوری فرآورده ها اقدام گردد. آو

 قانون مواد خوراکی، آشاميدنی، آرایشی و بهداشتی اقدام گردد. 14تعيين تكليف فرآورده های جمع آوری شده با استناد به ماده  برای

از مرکز سلامت پيگيری اقدامات انجام شده باید  ،رسانی و جمع آوری می گردد مواردی که از سوی اداره کل اطلاع  : 4یادآوری 

 صورت پذیرد. محيط و کار معاونت بهداشتی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی
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 1wF-T-004-2 فرم بررسی تخصصی شكایت و تعيين نوع اقدام به شماره  -3-7

  1wF-T-005-2 شمارهثبت اطلاعات و رسيدگی به شكایت  فرم -4-7

  1wF-T-007-0 شماره و مجاز نامنطبق  غير مجاز فرآوردهایفرم اطلاع رسانی و جمع آوری  -5-7
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