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 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند محل نگهداری نوع سند

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 تیفیک نیتضم یشبکه خصوص نسخه کپی

 

 نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.این 

 .انجام شود نظر اداره تخصصیای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 صفحه می باشد. 10  العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 بازنگریتاریخچه  .1
 

 

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

 

 

 اعتبارتاریخ  صفحات مورد بازنگری بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری شماره بازنگری

 .. ندارد ندارد ندارد 00

01 15/07/1402 
و فراورده  سوابق کار مرتبط در حوزه تولید دارو

 های طبیعی، سنتی و مکمل به مدت یکسال
 5و  4

24/03/1404 

▬ ▬ ▬ ▬ ▬ 
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 هدف .2
ارداتی/ و ....  به استناد اصلاح شرکت های تولیدی/ و مجوز مسئول فنی، تمدید،این دستورالعمل به منظور شفاف سازی فرآیند صدور 

مجلس شورای  1334صوب ماده های دو، سه، هفده و بیست قانون مربوط به مقررات امور پزشکی داروئی مواد خوردنی و آشامیدنی م

 تهیه شده است. ملی و سنا

 دامنه کاربرد .3

 و  مواد اولیهواردات  انس،ولید قرارداد، تولید تحت لیسکننده، ت شرکت های تولیدمسئول فنی  بررسی صدور، تمدید و اصلاح مجوز

 و غذاهای ویژه رگولار شیرخشک رژیمیطبیعی، سنتی، مکمل،  های فرآورده

 تعاریفاختصارات و  .4
 سازمان: سازمان غذا و دارو -1-4
 اداره کل: اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل -2-4
یندی در صورتیکه برای آفر به صورت خام و یا حاصل از آن گیاهان، حیوانات، مواد معدنی یا قسمتی از آنها و فرآورده ورده طبیعی:فرآ -3-4

 .تلقی می شوند پیشگیری، درمان، سلامتی جسم و روان و یا تاثیر بر اعمال فیزیولوژیک بدن به کار روند، فرآورده طبیعی

 .تابع مقررات داروهای شیمیایی کشور می باشند ستموثره خالص طبیعی تهیه شده اده که صرفا از یک ما ای فرآورده -تبصره

فرآورده صرفا  که به طور متواتر در کتب مرجع طب سنتی ایران ذکر شده اند و عملیات تهیه این ای عبارتند از فرآورده سنتی: وردهفرآ -4-4
 .شامل مواردی است که در کتب مرجع طب سنتی ایران ذکر شده است

ح، اسیدهای چرب، اسیدهای از جمله ویتامین، املا که از یک یا ترکیبی از مواد خام و یا فرآوری شده استای خوراکی  فرآورده مکمل: -5-4
 .های طبیعی تشکیل می شوند اندام و یا بافت ، عصاره،، کربوهیدرات، آنتی اکسیدان، فیبرمشتقات آنها، آنزیم، آمینه
-یقلب یها یماریب ،یآلرژ ک،یمتابول یها یماریمانند ب یا نهیمشکل زم یدارا مارانیب ازیمورد ن یمصنوع ریششیرخشک رژیمی: -6-4
 هیمتخصص تغذ ایباشد، که تحت نظر پزشک  یم یو انرژ ی، درشت مغذیزمغذیآنان به ر ازیف کردن نربرط یبرا رهیو غ یگوارش ،یعروق
  ن مداخله کند.آمصرف  زانیو م هیدر مورد ته مایتواند مستق ینم ماریشود و ب یم زیتجو
 ییغذا میخاص که با رژ یپزشک طیشرا ای یا نهیزم یها یماریافراد مبتلا به ب ییغذا میرژ تیریمد یبرا ازیمورد ن یغذا غذای ویژه: -7-4
 شود.  ین برآورده نمآ یا هیتغذ یازهاین یمعمول

 از راه دهان مصرف شوند.  مایمستق ای ،یلوله گاواژ، استوم قیاز طر دتوان یم فرآورده نیا
ن مداخله کند. آمصرف  زانیو م هیدر مورد ته مایتواند مستق ینم ماریباشد و ب هیمتخصص تغذ ایتحت نظر پزشک  دیبا هفرآورد نیمصرف ا

 میرژ لیتکم یبرا صورت نیا ریو در غ رندیمورد استفاده قرار بگ یید به عنوان تنها منبع غذاتوان یدر صورت کامل بودن م وردهآفر نیا
 .دریگ یم قرارمورد استفاده  ییغذا

شیرخشک معمولی رگولار: غذایی است که قابلیت استفاده بعنوان غذایی کامل نوزاد را دارد زیرا به شیر انسان شبیه سازی شده است  -8-4
 مکمل در کنار شیرمادر استفاده نمود.و می توان از آن به تنهائی و یا بعنوان 

)قانون مربوط به مقررات امور پزشکی، داروئی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال  2مسئول فنی: امور فنی موسسات مصرح در ماده -9-4
 انجام گیرد.  می شودو اصلاحات بعدی( باید به وسیله کسانی که به نام مسئول فنی معرفی  1334
قانون مربوط به مقررات امور  20: کمیسیون قانونی تشخیص)صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک موضوع ماده کمیسیون -10-4

 و اصلاحات بعدی 1334پزشکی، داروئی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال 
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 مسئولیت ها .5
 ورده های طبیعی،اجرای آن بر عهده مدیرکل امور فرآو ناظر بر حسن  ادارات متناظر /اجرای این دستورالعمل بر عهده کارشناسان اداره کل  

 می باشد.دانشگاه/ دانشکده علوم پزشکی، خدمات بهداشتی و درمانی  غذا و دارو معاون /سنتی و مکمل

 روش اجرا .6
 مسئول فنی: مجوزمدارک مورد نیاز برای صدور  -1-6

  توسط مدیر عاملتائید درخواست معرفی مسئول فنی و نامه  -1-1-6
 تصویر اساسنامه شرکت و تصویر آگهی روزنامه رسمی مرتبط و کلیه تغییرات -2-1-6
 )در صورت وجود(استعغاء مسئول فنی قبلی شرکت ممهور به مهر نظام پزشکی و تائیدیه مدیر عامل شرکت-3-1-6
 مسئول فنی قبلی شرکت مجوزاصل تحویل -4-1-6
 )در صورت وجود(معرفی شده از محل کار قبلی خود و اعلام سوابق اشتغال وی استعفاء نامه مسئول فنی-5-1-6
 مدرک تحصیلی مرتبط با توجه به موضوع فعالیت درخواستی شرکت مطابق جدول پیوست تصویر پروانه دائم داروسازی، دانشنامه، -6-1-6
 تکمیل فرم تعهد نامه توسط مسئول فنی)پیوست( -7-1-6
تشخیص صلاحیت مسئول فنی برای احراز عدم مسئولیت فنی ساعات صبح داروخانه با تائید دانشگاه علوم پزشکی تصویر گواهی  -8-1-6
 مربوطه
 3*4یک قطعه عکس  -9-1-6

 ساله داروسازان 5تصویرگواهی بازآموزی  -10-1-6
 مسئول فنی که به تائید امور مالی سازمان رسیده است. مجوز فیش واریزی برای صدور -11-1-6
 گواهی عدم سوء پیشینه -12-1-6
 ، فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل، شیرخشک رژیمی و غذاهای ویژه به مدت یکسالسوابق کار مرتبط در حوزه تولید دارو -13-1-6
 تصویر کارت ملی و کارت نظام پزشکی -14-1-6

ماه و مسئول فنی موظف است یک ماه قبل از اعلام اتمام  6حداقل بمدت قرارداد فی مابین شرکت و مسئول فنی تصویر  -1تبصره

 همکاری کتبا استعفاء خود را به شرکت و اداره کل اعلام نماید. 

صدور پروانه مسئول فنی  برای ویاستعفاء نامه به همراه یا مجوز ارائه اصل پروانه قبلی  قبلی، استعفاء مسئول فنی در صورت -2تبصره

 .جدید الزامی است

 ساله 4ساله و سال چهارم  2ماه، سال دوم یکساله، سال سوم  6: برای سال اول در دو مرحله مدت اعتبار مجوز-3تبصره

 مسئول فنی: مجوزمدارک مورد نیاز برای تمدید -2-6

 توسط مدیر عاملمسئول فنی  مجوزدرخواست تمدید  -1-2-6
 مسئول فنی شرکتیا مجوز قبلی مجوز اصل  -2-2-6
 مسئول فنی)پیوست( توسطفرم تعهد نامه تکمیل  -3-2-6
 ساله داروسازان 5تصویرگواهی بازآموزی  -4-2-6
 که به تائید امور مالی سازمان رسیده است مسئول فنی مجوزتمدید برای فیش واریزی  -5-2-6
 رژیمی و غذاهای ویژه به مدت یکسال ک، فراورده های طبیعی، سنتی و مکمل، شیرخشسوابق کار مرتبط در حوزه تولید دارو -6-2-6
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 مسئول فنی: مجوزمدارک مورد نیاز برای اصلاح  -3-6

 مسئول فنیمجوز اصلاح  مبنی برننده و یا وارد کننده نامه درخواست شرکت تولید ک -1-3-6
 قبلی مسئول فنی شرکت مجوزاصل  تحویل-2-3-6
 مسئول فنی)پیوست(توسط فرم تعهد نامه تکمیل  -3-3-6
 وع فعالیت مرتبط شرکتاضافه نمودن زمینه فعالیت، تصویر روزنامه رسمی موضخواست تغییر، در صورت در  -4-3-6
 زمان رسیده استکه به تائید امور مالی سا مسئول فنی مجوزاصلاح  برایفیش واریزی -5-3-6
 )پیوست(جانشین  فرم تعهد نامه مسئول فنیتکمیل  -6-3-6

 ماه(: 6مسئول فنی)بمدت  مجوزمدارک مورد نیاز برای معرفی جانشین/ قائم مقام  -4-6
  نامه معرفی مسئول فنی جانشین توسط مدیر عامل شرکت -1-4-6
 مسئول فنیمجوز تصویر -2-4-6
 )پیوست(فرم تعهد نامه جانشین مسئول فنیتکمیل -3-4-6

 تصویر مدرک تحصیلی جانشین)مطابق جدول پیوست(-4-4-6

 شرح اجرا: -5-6
 در خواست شرکت متقاضی معرفی مسئول فنی و ارسال مدارک بر اساس چک لیست موجود در تارنمای سازمان - 1-5-6
 ثبت در دبیرخانه سازمان و مرجوع کردن مدارک به متقاضی -2-5-6
 بررسی مدارک و مستندات ارائه شده توسط کارشناس -3-5-6
 توسط اداره تخصصیمصاحبه توسط فرد متقاضی  -4-5-6
در صورت تائید، ارسال مدارک به کمیسیون قانونی تشخیص )صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک( و در صورت عدم  -5-5-6

 تائید مدارک، اعلام نواقصی به شرکت متقاضی
 صدور مجوز مسئول فنی/صدور/تمدید/ اصلاح -6-5-6

 

 پیوست .7
 

 فرآیند صدور / تمدید/اصلاح مجوز مسئول فنی فلودیاگرام -1-7
 جدول مدرک تحصیلی-2-7
 تعهد نامه معرفی مسئول فنی -3-7
 ماه( 6تعهد نامه معرفی مسئول فنی/ قائم مقام مسئول فنی)بمدت -4-7
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 مسئول فنی مجوزتمدید/اصلاح  /فلودیاگرام انجام فرآیند صدور 

 
شرو 

       ندا    ر  ب ر ان   از ان

  و یا را  صدور  تمدید و اص    روان     وو   ن 

برر   تو    ارشنا 

صدور  روان     وو   ن 

عد  تای د

 ر   ر  م   ون  انون  ت     

                     

     

برر   او     دار  تو    ارشنا  ا اره    و    ور 
   

واری      صدور  روان     وو  
 ن  

ان ا    ا   
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 مدرک مسئول فنی

 

 مدرک مدرک مدرک عنوان

   دکتری داروسازی تولید فرآورده های طبیعی

   دکتری داروسازی واردات فرآورده های طبیعی

  کارشناس شیمی و بالاتر دکتری داروسازی تولید مواد اولیه طبیعی )عصاره و اسانس(

   دکتری داروسازی واردات مواد اولیه طبیعی

   دکتری داروسازی تولید مواد اولیه مکمل تغذیه ای

   دکتری داروسازی واردات مواد اولیه مکمل تغذیه ای

  کارشناس تولید و بهره برداری گیاهان دارویی دکتری داروسازی بسته بندی گیاهان دارویی

   دکتری داروسازی تولید داروهای سنتی

   داروسازیدکتری  تولید مکمل های تغذیه ای

   دکتری داروسازی واردات مکمل های تغذیه ای

 فوق لیسانس صنایع غذایی دکترای صنایع غذایی دکتری داروسازی متابولیک/ رژیمی ،تولید شیرخشک رگولار

 فوق لیسانس صنایع غذایی دکترای صنایع غذایی دکتری داروسازی متابولیک/ رژیمی ،واردات شیرخشک رگولار

 فوق لیسانس صنایع غذایی دکترای صنایع غذایی دکتری داروسازی ویژه تولید غذای

 فوق لیسانس صنایع غذایی دکترای صنایع غذایی دکتری داروسازی واردات غذای ویژه
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 «تعهدنامه مسئول فني » 
----------صادره از  ---------------------- و کُد ملی ---------------به شناسنامه شماره   -------------فرزند  ----------------اینجانب 

------------به شماره  ------------------------- مدرک تحصیلی  /پروانه پزشکی  / دارای مدرک پروانه داروسازی ----------------ساکن   ----
ستعفا نامه محل کار  16الی  8ساعت  از  ----------------که از تاریخ  ---------- و شماره نظام پزشکی -----------مورخ  ------------ با ارائه سوابق کاری و ا

-}واردات ر زمینه جهت فعالیت د ----------تاریخ ثبت  ----------به شماره ثبت  ----------------- متقاضی پذیرش مسئولیت فنی شرکتبه شرح پیوست  قبلی خود
---- /  تولید----- /  پخش----- /  بسته بندی-----  }نمایم :  می باشم با اطلاع کامل از شرح وظایف تعیین شده جهت مسئولین فنی اعلام می 

 نمی باشم.  یا سهامدار شرکت عضو هیأت مدیره (1
 ت اداری جااهاات نااظااارت و پاایااگاایااری امااور ااز تاااریااخ فااور الااذکاار در ساااااعااات فااعااالاایاات ایاان شاااارکاات مااطااابااق بااا ساااااعاا (2

 طبق شرح وظایف مسئول فنی در سایر مؤسسات مشغول بکار نمی باشم.
 نمایم.می قوانین و ضوابط و مقررات جاری و اصلاحات بعمل آمده را بطور کامل رعایت  (3
 تاااریااخ اسااااتااعاافاااء وظااایااف خااود را از درصااااورت انصااااراف از مساااائااولاایاات فااناای تااا تااأیاایااد مساااائااول فااناای واجااد شاااارایااط مااعاارفاای شااااده  (4

 به مدت یک ماه انجام خواهم داد.

های یادشده، ضمن ابطال پروانه  مدیرعامل، رئیس هیات مدیره هیچ شرکتی نبوده و یا هرگونه مسئولیت اجرایی تمام وقت دیگر ندارم و درصورت احراز اشتغال اینجانب در سمت (5
 مسئولیت فنی مطابق ضوابط و مقررات قانونی برخورد شود.

  حق سلب صلاحیت مسئولیت فنی اینجانب را خواهد داشت. کمیته فنی مکملخلاف اظهارات فور ثابت شود مسئولیت قانونی آن بعهده اینجانب بوده و ورتیکه هرگونه درص (6

 
 
 
 

 * همچنین متعهد می شوم در شهر محل کارخانه تولیدی )یا محل فعالیت شرکت وارداتی( سکونت داشته باشم./  

 
 جهت هماهنگی مصاحبه  "مسئول فنی"ن همراه شماره تلف

 
 نام و نام خانوادگی 

 متعهدو تاریخ امضاء 

 «نظام پزشکیمُهر »
******************************************************************** 

 

شرکت  ---------------------اینجانب  (7 شرکت، خانم / آقای  -------------------------مدیر عامل  سئول فنی قبلی  صل پروانه م ستعفاء نامه و ا با ارائه ا
  /معرفی می نمایم. ----------از تاریخ   -----------------------------را به عنوان مسئول فنی شرکت در زمینه  -----------------------دکتر 

 

 

   جهت اطلاع "مدیر عامل"شماره تلفن همراه 

           

 نام و نام خانوادگی مدیر عامل 

 { مُهر شرکت}تاریخ و امضاء 

 

 
 

 

 

 

 الصاق عکس 

4  ×3 

 

 تعهدنامه  4 فرم کادر
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 مسئول فنی  جانشین تعهدنامه
 

 

باشاام و با اطلاع کامل از شاارح وظایف می  ----------------از تاریخ --------------------مساائول فنی شاارکت  -----------------------اینجانب 

پروانه و  --------------دارای مدرک  --------------سااااکن ----------------- با کُد ملی --------------------محوله، سااارکار خانم/جناب آقای دکتر 

سازی شکی  / دارو صیلی  /پروانه پز ساعت  ----------------را از تاریخ  -------------شماره  مدرک تح به  ---------به مدت  -----تا  ------از 

 معرفی می نمایم.  ---------------------در محل شرکت/ کارخانه به آدرس  ---------------------------عنوان جانشین خود }قائم مقام{جهت فعالیت در زمینه 

 زیر می باشد :  وظایف و اختیارات محول شده به نامبرده به شرحشرح همچنین 

1)  

2)  

... 

ضامنی به عهده  سِمت به طور ت شان در این  شی از اقدامات ای سئولیتهای نا ست کلیه م شین و اینجانب"بدیهی ا سئولیت  "جان شود م صورتیکه خلاف اظهارات فور ثابت  خواهد بود و در

 قااااااانااااااوناااااای آن بااااااعااااااهااااااده هاااااار دو بااااااوده و کااااااماااااایسااااااااایااااااون قااااااانااااااوناااااای 

 ی اینجانب را خواهد داشت. حق سلب صلاحیت مسئولیت فن 20ماده 

 شااااامااااره تااالااافااان هاااماااراه 
   "مسئول فنی"      

 شااااامااااره تااالااافااان هاااماااراه
   "جانشین مسئول فنی"   

 

 

  .جانشین مسئول فنی متعهد می گردد که هرگونه اقدام با اطلاع، آگاهی و هماهنگی مسئول فنی انجام گیرد 

 

 نام و نام خانوادگی 
 و 

 امضاء مدیر عامل شرکت 
 «تاریخ و مُهر شرکت»

 نام و نام خانوادگی 
 و 

 امضاء جانشین مسئول فنی 
 « تاریخ و مُهر نظام پزشکی»

 نام و نام خانوادگی 
 و 

 امضاء مسئول فنی 
 « تاریخ و مُهر نظام پزشکی»

 

 

 

 الصاق عکس 

4  ×3 

 

 تعهدنامه  5 فرم کادر
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