
 

 

 

 

  (IRC)سلامت محور یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 

 

 یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 1.5نگارش: 

 

  



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:
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 تاریخچه نگارش
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و ویرایش  «0.01 اسیساختمان با مق

 اشکال مرتبط
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 )ثبت منبع وارداتی( GMPبه گواهی 
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 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  3

 

 فهرست مطالب

 7 ........................................................................................................................................................................................................ مقدمه -1

 8 ......................................................................................................................................................................................... به سامانه ورود -2

 13 ................................................................................................................................................................................. سامانه یکربندیپ -3

 14 ....................................................................................................................... یو بهداشت یشیمنابع آرا یهافهرست درخواست -4

 14 .................................................................................................................. ثبت شده یو بهداشت یشینگ منابع آرایلتریف -4-1

 15 ...................................................................................................... ثبت شده یو بهداشت یشیفهرست منابع آرامشاهده  -4-2

 19 .............................................................................................................................................................. دیثبت درخواست منبع جد -5

 19 ............................................................................................................................................................................ اطلاعات منبع -5-1

 24 ............................................................................................................................................................ یدیتول تیاطلاعات سا -5-2

 32 .......................................................................................................................................................................................... مدارک -5-3

 35 ................................................................................................................................................................ شیرایو ازمندیدرخواست ن -6

 37 .......................................................................................................................................................... یخال تیثبت درخواست ظرف -7

 39 ................................................................................................................................................................................................... وستیپ -8

 39 .................................................................................................................................................... سند راهنما یریمحل قرارگ -8-1

 39 ..................................................................................................................................................................... ینام کاربر یابیباز -8-2

 41 .........................................................................................................................................................................رمز عبور یابیباز -8-3

 43 ............................................................................................................................................................... یدیتول تیافزودن سا -8-4

 45 ...................................................................................................................................................................... دیافزودن خط تول -8-5

  



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  4

 

 هاشکلفهرست 

 8 ..................................................................................................................................... «صدور پروانه ثبت»( ورود آدرس سامانه 1شکل 

 8 ......................................................................................................................................... «صدور پروانه ثبت»سامانه  یرم اصل( ف2شکل 

 9 ........................................................................................................................................................... و رمز عبور ی( ورود نام کاربر3شکل 

 10 .................................................................................................................................................. شرکت یهاتی( فرم گزارش فعال4شکل 

 11 ...............................................................«یبهداشت یشیثبت منبع آرا» یدکمه -هابخش فرآورده -یکاربرد ی( منوها5شکل 

 12 ........................................................................................................................... ثبت شده یو بهداشت یشی( فهرست منابع آرا6شکل 

 13 ............................................................................................................................................................................ سامانه یکربندی( پ7شکل 

 14 ........................................................................................................................... ثبت شده یو بهداشت یشی( فهرست منابع آرا8شکل 

 15 ....................................................................................................................... ثبت شده یو بهداشت یشینگ منابع آرایلتری( ف9شکل 

 17 .................................................................................................................یبندصفحه یهادکمه -( کارتابل ثبت درخواست10شکل 

 18 ............................................................................................................................................................ رست منابع ثبت شده( فه11شکل 

 18 ......................................................................................................... دیثبت منبع جد -ثبت شده یها( فهرست درخواست12شکل 

 19 ................................................................................................................................................................ منبع ی( اطلاعات عموم13شکل 

 21 .......................................................................................................................... یبردارس و بهرهیسوابق تأس -ی( منبع داخل14شکل 

 21 ....................................................................................................... یو بهداشت یفن طیه شرایدییسابقه تأ -ی( منبع خارج15شکل 

 22 ................................................................................................................................................................................... ( سوابق منبع16شکل 

 23 ....................................................................................................................................................................... دسته-گروه نیی( تع17شکل 

 24 ................................................................................................................................... یمنابع داخل -یدیتول تی( اطلاعات سا18شکل 

 25 ................................................................................................................................. یمنابع خارج -یدیتول تی( اطلاعات سا19شکل 

 26 ..........................................................................................................................(ی/شعبه )منبع داخلیدیتول تیا( انتخاب س20شکل 

 27 .................................................................................................................................. (ی/شعبه )خارجیدیتول تی( انتخاب سا21شکل 

 27 ......................................................................................................... (ی)منبع داخل SMFبخش  -یدیتول تی( اطلاعات سا22شکل 

 28 ....................................................................................................... (ی)منبع خارج SMFبخش  -یدیتول تیاطلاعات سا( 23شکل 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  5

 

 SMF ........................................................................................................................................................ 28فرم  لیتکم ی( راهنما24شکل 

 SMF............................................................................................................................................ 29 لیفاه سفارت یدییتأ ری( تصو25شکل 

 30 ...................................................................................................................................................................................... دی( خط تول26شکل 

 31 ................................................................................................................... (یکروبی)م شگاهیقرارداد با آزما لیفا ی( بارگذار27شکل 

 33 ......................................................................................................................................................................... مدارک ی( بارگذار28شکل 

 33 ................................................................................... یو بهداشت یشیکارخانه آرا یابیخود ارز لیفا ی( دانلود و بارگذار29شکل 

 35 ........................................................................................................................................................ شیرایو ازمندی( درخواست ن30شکل 

 36 .............................................................................................................................................................. ( مشاهده نظر کارشناس31شکل 

 36 ........................................................................................................................ حاتیدرج توض -شیرایو ازمندی( درخواست ن32شکل 

 37 ............................................................................................................................................................ یخال تی( درخواست ظرف33شکل 

 PRPS ................................................................................................................................................................... 38( دانلود سؤالات 34شکل 

 PRPS ........................................................................................................................................................................ 38( سوابق ثبت 35شکل 

 39 ................................................................................................................................................ سامانه ی( مشاهده اسناد راهنما36شکل 

 40 ................................................................................................................................................................... یربرنام کا ی( فراموش37شکل 

 40 ................................................................................................................................................................................ ی( ورود کد مل38شکل 

 41 ...................................................................................................................................................................... رمز عبور ی( فراموش39شکل 

 41 ........................................................................................................................................................................... ی( ورود نام کاربر40شکل 

 42 .......................................................................................................................................... رمز عبور رییاطلاعات و تغ لی( تکم41شکل 

 43 ................................................................................................................................................................ یدیتول تی( افزودن سا42شکل 

 44 ....................................................................................................................... یدیتول تیثبت درخواست افزودن سا کتی( ت43شکل 

 45 ........................................................................................................................................................................ دیخط تول ( افزودن44شکل 

 46 .................................................................................................................... یاطلاعات یلدهایف لیتکم -دی( افزودن خط تول45شکل 

 

  



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  6
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 مقدمه -1

 دیخطوط تول ی)منبع( دارا یدیتول تی. هر ساشوندیبا نام منبع شناخته م محورسلامت یهافرآورده یدیتول یهاتیسا

و بر  «یخارج» ای «یداخل»بودن فرآورده از نوع  یواردات ای یدیتول برحسب. منابع باشدیها مفرآورده دیتول یبرا یاختصاص

روانه پ»با عنوان  یو منبع خارج «یبردارو بهره تأسیس یپروانه بهداشت»با عنوان  یاساس فرآورده است. منبع ثبت شده داخل

 .شوندیشناخته م« منبع یبهداشت

است. برای ثبت  محورسلامتهای پروانه فرآوردهدرخواست تجاری و همچنین  نامثبت یبرانیازی ثبت منابع پیش

توانند درخواست خود را ای ایجاد شده است که مسئولین فنی با مراجعه میه منبع، سامانهدرخواست و صدور پروانه مربوط ب

 ثبت نمایند.
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 به سامانه ورود -2

 .دیینماوارد  مرورگردر  1شکل  مطابق را )irc.fda.gov.irshttp//: (، آدرس«ثبت پروانه صدور» ورود به سامانه منظوربه .1

 
 «ثبت پروانه صدور»ورود آدرس سامانه ( 1شکل 

 .دیینما کیکل را« ورود» یدکمهورود به سامانه  منظوربهشود. نمایش داده می 2شکل  مطابق یفرم .2

 
 «صدور پروانه ثبت»سامانه  یاصل فرم( 2شکل 

 کیکل را« ستمیس به ورود» یدکمه. دیینما وارد 3شکل  مطابق را« رمز عبور»و « نام کاربری» شده داده شینما فرم در .3

 .دیینما

در صورت  دریافت کرده باشد. TTACخود را قبلاً از سامانه « رمز عبور»و « نام کاربری»مسئول فنی شرکت باید  :توجه

 .دییمانمراجعه « بازیابی رمز عبورپیوست: »و « بازیابی نام کاربریپیوست: »فراموشی نام کاربری یا رمز عبور به بخش 

https://irc.fda.gov.ir/
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 عبور رمز و یرکارب نام ورود( 3شکل 

جام های انبررسی سریع فعالیت منظوربه «های شرکتگزارش فعالیت» فرم عبور، رمز و یکاربر نام بودن حیصح صورت در .4

ارسال  منظوربهمنوهای کاربردی  .دیینما کیکل را  یشود. دکمهنمایش داده می 4شکل  مطابقشده در سامانه 

 شوند.ها نمایش داده میدرخواست
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 شرکت یهاتیفعال گزارش فرم( 4شکل 
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 فهرستشامل  یفرم .دیینما کیکل را« آرایشی و بهداشتیمنبع ثبت » یدکمه 5شکل  مطابق، هافرآوردهاز قسمت  .5

 شود.نمایش داده می 6شکل مطابق  ،شده ثبت آرایشی و بهداشتینابع م

 

 «یبهداشت یشیمنبع آرا ثبت» یدکمه -هابخش فرآورده -یکاربرد ی( منوها5شکل 
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 شده ثبت یبهداشت و یشیآرا منابع فهرست( 6شکل 
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 پیکربندی سامانه -3

 شامل موارد زیر است: 7شکل  مطابق «صدور پروانه ثبت»پیکربندی و منوهای عملیاتی سامانه 

 .شودیداده م شیشروع کار با سامانه نما ینما :سامانه یکل ینما .1

در هر  .باشدیماصلی  فرمنمایش و دسترسی سریع به منوهای کاربردی  منظوربه :یکاربرددسترسی سریع به منوهای  .2

 شود.اصلی نمایش داده می فرمی با کلیک بر روی این آیکن، امرحله

، های سیستمی. در این صندوق انواع پیامدیباش داشتههای خود دسترسی به صندوق پیام دیتوانیماز این قسمت  ها:پیام .3

 .شودیمکاربری و هشدارهای مربوطه برای حساب کاربری نمایش داده 

یا مشکلی وجود دارد که قادر به ادامه روند  سؤالهای مربوط به سامانه در هر یک از قسمت کهیدرصورت ارسال تیکت:  .4

 عنوانبه. مورد دیدهشرح  رابا انتخاب حوزه مربوطه، مورد پیش آمده  .دیینما کیرا کل  یدکمه، دیخود نیست موردنظر

 شود.یک تیکت به کارشناسان سازمان غذا و دارو ارسال می

 شود.در این قسمت نمایش داده می سامانه به شده واردنام کاربری  :نام کاربری .5

 .باشدیممنظور خروج از حساب کاربری به خروج: .6

 
 سامانه یکربندیپ( 7شکل 
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 آرایشی و بهداشتی منابع هایدرخواست فهرست -4

 شود.نمایش داده می 8شکل  مطابقهای ثبت شده درخواست فهرست، آرایشی و بهداشتیپس از ورود به بخش ثبت منبع 

 .است شده داده شرح هاستون از کیهر و درخواست نگیلتریف ادامه در

 

 ثبت شده یو بهداشت یشیفهرست منابع آرا (8شکل 

 شده ثبت یبهداشت و یشیآرا منابع نگیلتریف -4-1

 یجستجو» یدکمه .دییرا جستجو نما موردنظر یثبت شده یو بهداشت یشیمنبع آرا 9شکل مطابق  نگ،یلتریاستفاده از ف با

 .شوندیداده م شیمنابع نما نگیلتری. فدیینما کیرا کل «شرفتهیپ

 یدکمهفهرست بازشونده انتخاب و  ازرا )داخلی/خارجی(  تیسا نوع ،موردنظر منبع یجستجو منظوربه :تیسا نوع 

 .دیینما کیکل را «جستجو»

 یرا وارد و دکمه موردنظر. شماره پرونده شودیپرونده توسط سامانه به منابع ثبت شده داده م شماره :پرونده شماره 

 .دیینما کیرا کل« جستجو»



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  15

 

 سپس دکمهدییرا از فهرست بازشونده انتخاب نما موردنظرمنبع  یدیتول تیسا تینوع فعال :یدیتول تیسا تیفعال نوع .

 است. ریپذامکان زمانهم صورتبه. انتخاب چند مورد دیینما کیرا کل« جستجو» ی

 دیینما کیکل را« جستجو» ی. سپس دکمهدییرا از فهرست بازشونده انتخاب نما موردنظرمنبع  تیوضع :تیوضع. 

 را منبع کد. دیبایبه منبع اختصاص م یستمیصورت سبه یاطلاعات منبع توسط کارشناسان، کد دیتائاز  پس :منبع کد 

 .دیینما کیکل را «جستجو» یدکمه و نموده وارد

 

 شده ثبت یبهداشت و یشیآرا منابع نگیلتریف( 9شکل 

 شده ثبت یبهداشت و یشیآرا منابع فهرست مشاهده -4-2

 یهاستون از کیهرادامه  درباشد. می 11شکل  مطابق آرایشی و بهداشتیهای پروانه ثبت منبع درخواست فهرستهای ستون .1

 .است شده داده شرح آن

 شود.منبع در این ستون نمایش داده میتولیدی سایت نام انگلیسی  :نام انگلیسی سایت تولیدی .1.1

 شود.در این ستون نمایش داده میمنبع تولیدی  نام فارسی سایت :نام فارسی سایت تولیدی .1.2

 شود.کشوری که سایت تولیدی در آن واقع شده است در این ستون نمایش داده مینام  :کشور .1.3

 شود.یمدر این ستون نمایش داده « خارجی»و یا « داخلی» صورتبه: نوع سایت تولیدی نوع سایت .1.4



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  16

 

مایش در این ستون ن ،فرآورده تولیدی در منبع نوع بر اساسفعالیت سایت تولیدی نوع  :فعالیت سایت تولیدینوع  .1.5

 شود.داده می

 شود.در این ستون نمایش داده میبه یکی از حالات زیر وضعیت درخواست ثبت شده  :وضعیت .1.6

 شودیداده م شینما «نویسپیش» صورتبه تیوضع منبع، پس از ورود و ثبت اطلاعات :نویسپیش. 

  در » تیارسال شده باشد با وضع انبه کارشناس یبررس منظوربه ثبت منبع درخواستکه درصورتی :دیتائدر انتظار

 .شودیداده م شینما «دیتائانتظار 

 اده د صیتشخ یاصلاحات ازمندین ناکارشناس یدرخواست ارسال شده پس از بررس کهدرصورتی :شیرایو ازمندین

 .شودیداده م شینما «شیرایو ازمندین» تیبرگشت داده شده و با وضع یشود، درخواست به مسئول فن

  :یداده م شینما «رد شده» صورتبه تیوضع ،ردیکارشناسان قرار نگ دیتائدرخواست مورد  کهدرصورتیرد شده

 .شود

 :ربوطه م یهانهیهز دیفعال شدن منبع با منظوربه رد،یقرار گ انکارشناس دیتائدرخواست مورد  کهدرصورتی پرداخت

لازم به ذکر است منابعی که از قبل  .شودیداده م شینما «پرداخت» صورتبه تیحالت وضع نیپرداخت گردد. در ا

مایش ها نباشند، نیاز به پرداخت هزینه ثبت ندارند و این وضعیت برای آنو یا مشمول ثبت نمیباشند ثبت شده 

 شود.داده نمی

 :و از  شوده میدنمایش دا «فعال»شد با وضعیت کارشناسان سازمان غذا و دارو رسیده با دیتائمنبعی که به  فعال

 .نموداز آن استفاده  توانیس ماین پ

 توانیصورت نم نیو در ا ندیآیدرم «رفعالیغ»منابع به حالت  ،انکارشناس صیو بنا به تشخ یدر موارد :رفعالیغ 

 را دارد. «فعال» تیشدن به وضع لیتبد تیقابل تیوضع نی. انموداز منبع ثبت شده استفاده 

و در این  یابدسیستمی به منبع اختصاص می صورتبهاطلاعات منبع توسط کارشناسان، کدی  دیتائپس از کد منبع:  .1.7

 شود.ستون نمایش داده می

 شود.تاریخی که درخواست ثبت شده است، در این ستون نمایش داده میتاریخ ثبت درخواست:  .1.8

ود. شسیستمی به پرونده اختصاص داده شده است، در این ستون نمایش داده می صورتبهای که شماره شماره پرونده: .1.9

 .نمودهای بعدی استفاده توان برای پیگیریاز این شماره می

 روی درخواست موردنظر شامل موارد زیر است: های قابل انجامکلیه فعالیت :عملیات .1.10



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  17

 

 نماییدانتخاب را  نهیگز نیشده ا ثبتدرخواست  اتیمشاهده جزئ منظوربه :اتیجزئ. 

 مورد در  نی. انماییدانتخاب را  نهیگز نیا ثبت شده، در درخواست راتییبه انجام تغ ازیدر صورت ن :شیرایو

 در دسترس است. «شیرایو ازمندین»و  «نویسپیش» یهاتیوضع

 :نتخاب ارا  نهیگز نیپس از ثبت درخواست امنظور ارسال درخواست ثبت شده به کارشناسان، به ارسال به کارتابل

 در دسترس است. «شیرایو ازمندین»و  «نویسپیش» یهاتیمورد در وضع نی. انمایید

فرآورده نهایی »ها به یکی از حالات آن و نوع فعالیت سایت تولیدی« خارجی»نوع منبع هایی که درخواست توجه:

به ثبت برند ها ثبت شود و با ارسال درخواست باشد، باید برندی برای آن« بندیپر کردن و بسته»یا « )قابل عرضه(

ده، در های ذکر شبنابراین برای نوع فرآورده؛ شودکارتابل، درخواست ثبت منبع نیز به کارشناسان مربوطه ارسال می

 منابع ثبت شده، گزینه ارسال به کارتابل نمایش داده نخواهد شد.فهرست ستون عملیات 

 :در  «نویسپیش» تیمورد فقط در وضع نی. انماییدانتخاب را  نهیگز نیکارتابل احذف درخواست از  منظوربه حذف

 دسترس است.

  :ر د« پرداخت» تیمورد تنها در وضع نی. انماییدانتخاب را  نهیگز نیا ،پرداخت فرمانتقال به  منظوربهپرداخت

 دسترس است.

 .نمایید درخواست موردنظر را جستجوفرم در قسمت پایین  10شکل جایی در فهرست منابع مطابق منظور جابهبه .2

 
 یبندصفحههای دکمه -کارتابل ثبت درخواست( 10شکل 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  18

 

 

 شده ثبت منابع فهرست( 11شکل 

ثبت درخواست  کلیک نمایید. سپس فرم 12شکل را مطابق   یدکمه ،درخواست جدیدمنظور ثبت یک به .3

 .شودنمایش داده می

 

  ثبت منبع جدید -های ثبت شده( فهرست درخواست12شکل 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  19

 

 جدید منبع درخواست ثبت -5

شود. توضیحات انجام می «مدارک»و « اطلاعات سایت تولیدی»، «اطلاعات منبع»ثبت درخواست جدید در سه مرحله 

 مربوط به هر بخش در ادامه شرح داده شده است.

 منبعاطلاعات  -5-1

 .13Error! Reference source not foundشکل مطابق  را مربوط به منبع« صاحب نام تجاریاطلاعات »در این مرحله 

 . توضیحات مربوط به هر بخش در ادامه شرح داده شده است.نماییدوارد 

  

 ( اطلاعات عمومی منبع13شکل 

 .دیرا علامت زن «رمیپذیاطلاعات و مدارک و مستندات درج شده در سامانه را م هیصحت و دقت کل تیمسئول» ینهیگز .1



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  20

 

خودکار با نام شرکتی که مسئول فنی آن وارد سیستم شده است نمایش  صورتبهاین فیلد : متقاضی ثبت سایت تولیدی .2

 باشد.تغییر است. لازم به ذکر است پروانه صادر شده برای این شرکت می رقابلیغشود و داده می

شود و خودکار با اطلاعات شرکتی که مسئول فنی آن وارد سیستم شده است نمایش داده می صورتبهاین فیلد نیز : کشور .3

 تغییر است. رقابلیغ

و در غیر این صورت گزینه « برداری(و بهره تأسیس) داخلی»گزینه  ،منبع در داخل کشور است کهدرصورتی :منبعنوع  .4

 . تکمیل این فیلد الزامی است.نماییدانتخاب را « خارجی»

. نمایید انتخابرا باشد، گزینه مربوطه می از چه نوعیبنا بر اینکه فرآورده تولیدی در منبع  :فعالیت سایت تولیدینوع  .5

رد شامل موانوع فعالیت سایت تولیدی  تکمیل این فیلد الزامی است. .زمان وجود داردهم صورتبهامکان انتخاب چند مورد 

 :زیر است

 تک جزئی ماده اولیه -

 ماده اولیه چند جزئی -

 فرآورده نهایی )قابل عرضه( -

 بندیپر کردن و بسته -

 شده بالک فرآوری -

 (.شودبندی )تنها برای نوع منابع خارجی نمایش داده میبسته -

 (.شودبندی )تنها برای نوع منابع داخلی نمایش داده میملزومات بسته -

ه در صورت داشتن پروان :فنی و بهداشتی )خارجی( یطشرا هیدییتأبرداری )داخلی( و سابقه رهو به سیتأسسوابق  .6

ا انتخاب ب .نماییدانتخاب را  «ثبت شده است قبلاًمنبع » گزینه ،ذا و دارو دریافت شده استکه قبلاً از سازمان غ ثبت منبع

شود. توضیحات مربوط به نمایش داده می .16Error! Reference source not foundشکل  بخشی مطابقاین گزینه 

 ه است.فیلدهای اطلاعاتی در ادامه شرح داده شد

با عنوان  14شکل مطابق . برای منابع داخلی شودمیاین بخش با توجه به نوع منبع انتخابی نمایش داده عنوان  توجه:

نمایش « بهداشتی شرایط فنی و هیدییتأنامه »با عنوان  15شکل مطابق و برای منابع خارجی « برداریو بهره تأسیسپروانه »

 شوند.داده می



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  21

 

 

 برداریو بهره سیتأسسوابق  -( منبع داخلی14شکل 

 

 شرایط فنی و بهداشتی هیدییتأسابقه  -( منبع خارجی15شکل 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  22

 

 

 ( سوابق منبع16شکل 

  را « ایلبارگذاری ف»ی دکمه :شرایط فنی و بهداشتی هیدییتأبرداری/نامه و بهره تأسیسبارگذاری فایل پروانه

 .نماییدبارگذاری  رافایل مربوط به پروانه بهداشتی منبع کلیک نمایید. سپس 

 تکمیل این فیلد الزامی است.نماییداز تقویم بازشونده انتخاب را تاریخ صدور پروانه بهداشتی : تاریخ صدور . 

  نماییداز تقویم بازشونده انتخاب را ی تاریخ صدور پروانه بهداشت :اعتبارتاریخ. 

 تکمیل این فیلد الزامی است.نماییدعددی وارد  صورتبهبهداشتی را شماره پروانه : شماره . 

  :کمیل ت .نماییدوارد  ،صادر کرده استبهداشتی منبع را صدور پروانه  رأیکه کمیته فنی شماره شماره کمیته فنی

 این فیلد برای منابع خارجی الزامی است.

قویم بازشونده از ت ،سترا صادر کرده ابهداشتی منبع تاریخ تشکیل کمیته فنی که پروانه  کمیته فنی:شمسی تاریخ 

 .نماییدانتخاب 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  23

 

 !14Errorشکل مطابق جدید بخش  را کلیک نمایید.  یبرای افزودن تمامی سوابق مربوط به منبع، دکمه :توجه

Reference source not found. شود.و با توضیحات شرح داده شده نمایش داده می 

 .نماییدانتخاب  17شکل  مطابق را شودای که در منبع تولید میفرآوردهدسته -گروهدر این بخش باید : دستهگروه/ن تعیی .7

 .زنید را علامتکادر انتخاب گروه  است یکافتنها  ،شوندهای مربوط به گروه تولید میاگر در منبع تمام دستهبه این منظور 

و مشاهده   یشود، پس از کلیک دکمهید میتنها یک دسته از زیرمجموعه یک گروه فرآورده در منبع تول کهدرصورتی

 .نمایید انتخابرا ها، تنها باید همان دسته دسته

 پذیر است.دسته امکان-انتخاب چندین گروه توجه:

 
 دسته-( تعیین گروه17شکل 

اطلاعات »و مرحله اطلاعات ثبت شده سپس . نماییدکلیک را   یپس از تکمیل اطلاعات این مرحله، دکمه .8

 شود.نمایش داده می« سایت تولیدی

  



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  24

 

 دیتولیاطلاعات سایت  -5-2

 .19Error! Reference source not foundشکل و  18شکل مطابق  ،در این مرحله اطلاعات مربوط به سایت تولیدی منبع

 شود. توضیحات مربوط به هر بخش در ادامه شرح داده شده است.ثبت می

 

 منابع داخلی -( اطلاعات سایت تولیدی18شکل 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  25

 

 

 منابع خارجی -( اطلاعات سایت تولیدی19شکل 

ایت . نحوه نمایش و انتخاب سنماییدانتخاب را در این بخش سایت تولیدی مربوط به منبع  سایت تولیدی/شعبه: انتخاب .1

باشد. نحوه نمایش و تکمیل تولیدی بر اساس نوع منبع انتخابی )داخلی یا خارجی( در مرحله اطلاعات منبع، متفاوت می

 اطلاعات هر نوع در ادامه شرح داده شده است.

 شود.با فیلدهای زیر نمایش داده می 20شکل مطابق الت فرم انتخاب سایت تولیدی در این ح منبع از نوع داخلی: .1.1

سامانه اشخاص برای انتخاب سایت تولیدی حتماً باید اطلاعات شرکت به همراه لیست شعب آن در  :توجه مهم

شعب )انتخاب طول و عرض جغرافیایی صحیح با مشخص کردن محل قرارگیری سازمان غذا و دارو  حقیقی و حقوقی



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  26

 

ه منطقه کمحل قرارگیری شعبه به دانشگاه ناظر  بر اساسها تکمیل شده باشد. درخواست (و یا انتخاب از روی نقشه

 صحیح وارد نشده باشد، رسیدگی صورتبهاطلاعات  کهدرصورتیشوند. ارسال می باشد،مسئول رسیدگی به درخواست می

 باشد.پذیر نمیامکانثبت منبع به درخواست 

 شود و غیرقابل تغییر است.خودکار با نام شرکت صاحب پروانه نمایش داده می صورتبه ایت تولیدی:س 

 :شوند. یکی از شعب که مربوط به خودکار نمایش داده می صورتبه تولیدی، شعب مربوط به سایتفهرست  شعبه

 ود.شمینمایش داده « مشخصات سایت تولیدی»اطلاعات مربوط به آن در کادر  سپس .نماییدانتخاب را  منبع است

 :سایت تولیدی، اطلاعات مالکیت )در صورت وجود در سامانه اشخاص شعبه مربوط به پس از انتخاب  نوع مالکیت

 یخودکار نمایش داده شده و قابل مشاهده است. همچنین با کلیک دکمه صورتبهحقوقی(  و حقیقی و

 ، فایل قرارداد مربوط به سایت تولیدی ی، فایل اساسنامه شرکت و با کلیک دکمه

 .مشاهده نماییدو  دانلودرا  اندبارگذاری شده «اشخاص حقیقی و حقوقی»که در سامانه  )در صورت استیجاری بودن(

 تأجرمسورود تاریخ انقضای قرارداد مابین مالک و منظور بهنوع مالکیت، استیجاری باشد، فیلدی  کهیدرصورت توجه:

. تاریخ اعتبار قرارداد بر روی نماییدتکمیل  درصورت نمایش این فیلد، تاریخ انقضای قرارداد را .شودنمایش داده می

 باشد.می رگذاریتأثتاریخ اعتبار پروانه منبع 

 :در این بخش اطلاعات ثبت شده شعبه سایت تولیدی پس از انتخاب آن از سامانه  مشخصات سایت تولیدی

 شود.نمایش داده می «اشخاص حقیقی و حقوقی»

  
 داخلی(منبع ( انتخاب سایت تولیدی/شعبه )20شکل 

شود. با ورود نام سایت نمایش داده می 21شکل مطابق در این حالت فرم انتخاب سایت تولیدی  :منبع از نوع خارجی .2.1

. نماییدانتخاب  ،نمایش داده شدهفهرست از را  موردنظرهای خارجی(، سایت از بین شرکتقابل انتخاب تولیدی )



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  27

 

سایت سپس  را کلیک نمایید. ی دکمهنمایش داده شده وجود نداشت، فهرست سایت تولیدی در  کهدرصورتی

ه شرح داده شد« افزودن سایت تولیدیپیوست: »توضیحات مربوط به این عملیات در بخش  .نماییدرا اضافه  موردنظر

 است.

نمایش داده شده وجود نداشته باشد و در همان زمان اطلاعات مربوط به فهرست سایت تولیدی در  کهدرصورتی توجه:

کارشناسان سازمان غذا و دارو قرار نگیرد )در نتیجه  دیتائتا زمانی که سایت اضافه شده مورد  افزودن سایت وارد شود

 باشد.پذیر نمیوند ثبت درخواست پروانه بهداشتی منبع امکاندر قسمت سایت تولیدی قابل انتخاب نباشد( ادامه ر

 
 ( انتخاب سایت تولیدی/شعبه )خارجی(21شکل 

2. 1SMF: 23شکل و  22شکل مطابق  ،ر روی این بخش پنجره کشوییا کلیک ببError! Reference source not 

found. ورود اطلاعات  منظوربهSMF  روند تکمیل اطلاعات در ادامه شرح داده شده است. .شودیمنمایش داده 

 

 )منبع داخلی( SMFبخش  -( اطلاعات سایت تولیدی22شکل 

                                                                 
1 Site Master File 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  28

 

 

 )منبع خارجی( SMFبخش  -( اطلاعات سایت تولیدی23شکل 

. به این منظور را دانلود نمایید سؤالاتفهرست  ،SMF سؤالاتمنظور تکمیل به :SMF سؤالات لیفا افتیو در راهنما .1.2

 یدکمه شود.نمایش داده می 24شکل مطابق فرمی  سپس. نماییدکلیک را   یدکمه

 SMFمدرک اطلاعات نمایید. در سامانه بارگذاری را  SMFپس از تکمیل اطلاعات، مدرک  .نماییدکلیک را  

 به شرح زیر تکمیل گردد.

ها به مهر و امضای مسئول فنی و باید در سربرگ شرکت صاحب پروانه وارد شود و تمامی برگه SMFمدرک  توجه:

 شرکت خارجی را نیز داشته باشند. رعاملیمدخارجی باید مهر و امضای  SMFشرکت رسیده باشند. مدارک  رعاملیمد

  
 SMF( راهنمای تکمیل فرم 24شکل 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  29

 

  فایل بارگذاریSMF : فایلSMF  تکمیل  .نماییددر این قسمت بارگذاری را تکمیل شده با مشخصات ذکر شده

 این فیلد الزامی است.

  شمارهSMF : شماره مدرکSMF  نماییدعددی وارد  صورتبهاین فیلد را در. 

  تاریخ صدورSMF:  تاریخ صدور فایلSMF  الزامی است.تکمیل این فیلد  .نماییداز تقویم بازشونده انتخاب را 

 صادرکننده SMF :مدرک  صادرکننده نامSMF  تکمیل این فیلد الزامی است. .نماییدوارد را 

 سؤالات:SMF  سؤالاتدر این بخش SMF منابع ». برای شودنمایش داده میاند، که در مدرک آن پاسخ داده شده

در مدرک تکمیل  سؤالسطر  صفحه و شماره نیهمچن نموده و مختصر وارد صورتبهرا  سؤالاتباید پاسخ  «خارجی

ها هرا از بین گزین سؤالاتپاسخ باشد. می« بلی/خیر» صورتبه سؤالاتنیز « منابع داخلی»برای  .نماییدوارد را شده 

 )بلی/خیر( انتخاب نمایید.

منظور بهبخشی  SMFمدرک  یبارگذارانتخاب شده باشد، پس از « خارجی»نوع منبع  کهیدرصورتتوجه: 

شود. بارگذاری مدرک و نمایش داده می 25شکل مطابق  SMFسفارت مربوط به فایل  هیدییتأگذاری تصویر بار

 تکمیل فیلدهای مربوط به آن اختیاری است.

 
 SMFسفارت فایل  هیدییتأ( تصویر 25شکل 

افزودن منظور به .نماییدوارد  26شکل مطابق را  شده در این بخش اطلاعات خطوط سایت تولیدی منبع انتخاب: خط تولید .3

توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی در ادامه شرح . نماییدکلیک را   ی، دکمهتولیدکنندهتمامی خطوط تولید سایت 

 داده شده است.



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  30

 

 دسته انتخابی منبع باشند.-به گروهخطوط تولید باید مربوط  توجه:

 
 ( خط تولید26شکل 

کی شوند. یانتخاب شده در این قسمت نمایش داده می« سایت تولیدی»خطوط تولید با توجه به فهرست : خط تولید .1.3

 الزامی است.تکمیل این فیلد  .نماییدانتخاب فهرست از را از خطوط 

سایت سپس  را کلیک نمایید.  ینمایش داده شده وجود نداشت، دکمهفهرست خط تولید در  کهدرصورتی: توجه

 .شرح داده شده است« پیوست: افزودن خط تولید». توضیحات مربوط به این عملیات در بخش نماییدرا اضافه  موردنظر

 تکمیل این فیلد الزامی است.. نماییدانتخاب را شود ای که در این خط تولید میدسته فرآورده-گروه: دسته-گروه .2.3

« اطلاعات منبع»دسته انتخابی در مرحله -های نمایش داده شده در این قسمت بر اساس گروهدسته-گروه :توجه

 باشند.می

ارد ورا لیست تجهیزات تولیدی موجود در سایت تولیدی به همراه تعداد هر یک از تجهیزات  لیست تجهیزات تولیدی: .4

تکمیل این بخش الزامی . نماییدکلیک را   ی. برای افزودن تجهیزات تولیدی دکمهنمایید

 است.

 عنوان تجهیزات تولیدی را وارد نمایید. تکمیل این فیلد الزامی است. :عنوان 

 تجهیزات تولیدی را وارد نمایید. تکمیل این فیلد الزامی است. جنس :جنس 

 تعداد تجهیزات تولیدی را وارد نمایید. تکمیل این فیلد الزامی است. :تعداد 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  31

 

تجهیزات آزمایشگاهی فیزیکی و : های شیمیاییو مواد و محلول شیمیایی(-تجهیزات آزمایشگاهی )فیزیکی .5

 . براینماییدبه همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد انتخاب و  فهرست بازشونده را ازشیمیایی موجود در سایت تولیدی 

 تکمیل این بخش الزامی است. .نماییدکلیک را   یافزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی دکمه

در  موجود (میکروبی)لیست تجهیزات آزمایشگاهی  :های شیمیاییو مواد و محلول تجهیزات آزمایشگاهی )میکروبی( .6

. برای افزودن تمامی تجهیزات نماییدبه همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد و  انتخاب را از فهرست بازشوندهسایت تولیدی 

 تکمیل این بخش الزامی است. .نماییدکلیک را   یآزمایشگاهی دکمه

آزمایشگاهی میکروبی در سایت تولیدی تجهیزات باشد و « کارگاه تولیدی»سایت انتخاب شده از نوع  کهیدرصورت توجه:

ا بارگذاری فایل قرارداد ب»رسد، گزینه ها به انجام میآزمایشگاه قراردادی با سایر صورتبهوجود ندارد و آزمایشات میکروبی 

 .نماییدبارگذاری  27شکل  قرارداد آزمایشگاه را مطابقفایل سپس . را علامت زنید« تخصصی آزمایشگاه

  
 ( بارگذاری فایل قرارداد با آزمایشگاه )میکروبی(27شکل 

هرست فاز را لیست تجهیزات آزمایشگاهی تخصصی موجود در سایت تولیدی  لیست تجهیزات آزمایشگاهی )تخصصی(: .7

 ی. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی دکمهنماییدو به همراه تعداد هر یک از تجهیزات وارد  انتخاببازشونده 

 شود.این بخش تنها برای منابع داخلی نمایش داده می .نماییدکلیک را  

به همراه تعداد هر یک از تجهیزات را لیست تجهیزات آب مصرفی موجود در سایت تولیدی  لیست تجهیزات آب مصرفی: .8

 .نماییدکلیک را   ی. برای افزودن تمامی تجهیزات آزمایشگاهی دکمهنماییدوارد 

نقشه جانمایی تجهیزات در داخل سایت تولیدی با مقیاس  :0.01با مقیاس  جانمایی تجهیزاتساختمان و جانمایی نقشه  .9

 الزامی است.و فیلدهای تاریخ صدور و صادرکننده تکمیل این بخش برای منابع داخلی  .نماییدبارگذاری را  0.01

. در غیر این صورت و برای ثبت اطلاعات وارد نماییدکلیک را   یدر صورت نیاز به بازگشت به مرحله قبل دکمه .10

  شود.ش داده مینمای« مدارک»اطلاعات ثبت شده و مرحله  .نماییدکلیک را   یشده در این مرحله دکمه



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  32

 

 مدارک -5-3

. مدارک لازم بر اساس اطلاعات نماییدبارگذاری را صدور پروانه بهداشتی منبع منظور بهدر این مرحله، سایر مدارک لازم 

 وارد شده در مراحل قبل متغیر و به شرح زیر است.

 ( مدارک1جدول 

بارگذاری را شود. تصویر هر یک از مدارک مورد نیاز نمایش داده می 28شکل مطابق بارگذاری مدارک فیلدهایی منظور به

 .را تکمیل نماییدتبار و صادرکننده مدرک و فیلدهای شماره، تاریخ صدور، تاریخ اعنموده 

 مدارک مورد نیاز منبع

 خارجی

 دارای فیلدهای زیر: )اجباری( GMP/ISO22716گواهی  -1

 (اختیاریشماره ) -

 (اختیاری)تاریخ صدور  -

 تاریخ اعتبار )اختیاری( -

 صادرکننده )اجباری( -

 دارای فیلدهای زیر:های بهداشتی )اختیاری( واهیر گیاس -2

 (اختیاری)شماره  -

 (اختیاری)تاریخ صدور  -

 (اختیاری)تاریخ اعتبار  -

 (اختیاری)صادرکننده  -

 خود ارزیابی کارخانه آرایشی و بهداشتی )اجباری( دارای فیلدهای زیر: لیست -3

 شماره )اختیاری( -

 (تاریخ صدور )اختیاری -

 تاریخ اعتبار )اختیاری( -

 صادرکننده )اجباری( -

 سایر مدارک )اختیاری( -4

 داخلی

 . دارای فیلدهای زیر:انیدانش بن یهااصل مدرک از صنعت معدن تجارت و شرکت -1

 )اجباری(شماره  -

 تاریخ صدور )اجباری( -

 تاریخ اعتبار )اختیاری( -

 صادرکننده )اجباری( -

 سایر مدارک )اختیاری( -2



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو
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 ( بارگذاری مدارک28شکل 

 ی)مختص منابع خارجی( ابتدا دکمه« لیست خود ارزیابی کارخانه آرایشی و بهداشتی»برای بارگذاری مدرک  توجه:

در قسمت  29شکل مطابق و پس از اسکن نموده تکمیل دانلود شده را سپس فایل را کلیک نمایید.  

 مربوطه بارگذاری شود.

 
 ( دانلود و بارگذاری فایل خود ارزیابی کارخانه آرایشی و بهداشتی29شکل 

و  . در غیر این صورت و برای ثبت اطلاعاتنماییدکلیک را   یدکمه ،در صورت نیاز به بازگشت به مرحله قبل

 «نویسپیش»ثبت شده و با وضعیت  ،درخواستسپس  .نماییدکلیک را   یوارد شده در این مرحله دکمه مدارک

 شود.های ثبت منبع شرکت اضافه میدرخواستفهرست در 

اب انتخرا « ارسال به کارتابل»از ستون عملیات، گزینه  ،ارسال درخواست به کارشناسان سازمان غذا و دارومنظور به توجه:

 .نمایید

فرآورده »، «ماده اولیه چند جزئی»، «ماده اولیه تک جزئی» و فرآورده منبع« خارجی»نوع منبع  کهیدرصورت توجه مهم:

، گزینه ارسال به کارتابل در ستون عملیات وجود نخواهد انتخاب شده باشد« بندیپر کردن و بسته»یا « نهایی )قابل عرضه(

به کارشناسان سازمان غذا و دارو، باید درخواست ثبت برندی در سامانه ثبت نین منابعی ثبت چبرای ارسال درخواست  داشت.

ده از منبع ثبت شده استفاده ش« کننده یبندبستهسایت »یا « شرکت تولیدکننده» عنوانبهشده باشد که در مشخصات آن 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  34

 

ال شود که در زمان ارسارتابل نمایش داده میباشد. در این صورت برای درخواست کارشناسی برند ثبت شده، گزینه ارسال به ک

 گردد.رسال میکارشناسی امنظور بهدرخواست منبع ثبت شده نیز  زمانهمدرخواست به کارشناسان، 

، نیازی به دنکنهایشان از این منبع استفاده میهای متقاضی ثبت برند که فرآوردهچنین منابعی، سایر شرکت دیتائپس از 

 توانند در ثبت برند استفاده نمایند.نخواهند داشت و از منبع ثبت شده میثبت مجدد منبع 

  



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:
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 درخواست نیازمند ویرایش -6

درخواست پس از بررسی کارشناسان سازمان غذا و دارو دارای نواقص و ایراداتی تشخیص داده شود، درخواست  کهدرصورتی

ست فهردر « نیازمند ویرایش»هایی با وضعیت نین درخواستشود. چانجام اصلاحات به مسئول فنی برگشت داده میمنظور به

. یدنمایانتخاب را « ویرایش»از ستون عملیات، گزینه  ،انجام اصلاحاتمنظور بهشوند. های ثبت منبع نمایش داده میدرخواست

 و رد شده در ادامه شرح داده شده است. دیتائاطلاعات شود. توضیحات مربوط به نمایش داده می 30شکل مطابق فرمی 

 
 ( درخواست نیازمند ویرایش30شکل 

و یا رد اطلاعات توسط کارشناس به شرح زیر نمایش  دیتائبر اساس  یا  در کنار تمامی فیلدهای اطلاعاتی علامت  .1

 شوند:داده می

شود. لازم به ذکر است این فیلدها قابلیت ویرایش نمایش داده می علامت  ،شده باشد دیتائاطلاعات  کهدرصورتی .1.1

 باشند.اطلاعات را ندارند و تنها قابل مشاهده می



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:
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شود. با کلیک بر روی این گزینه، نظری که نمایش داده می علامت  ،اطلاعات وارد شده رد شده باشد کهدرصورتی .1.2

را شود. اطلاعات این قبیل فیلدها داده مینمایش  31شکل مطابق  ،رد اطلاعات وارد کرده استمنظور بهکارشناس 

 .نماییدانتخاب را « ارسال به کارتابل»ها گزینه درخواستفهرست و سپس از مایید ناصلاح 

 
 ( مشاهده نظر کارشناس31شکل 

ورود و ثبت توضیحات اضافی منظور بهبخشی « مدارک»درخواست نیازمند ویرایش باشد، در بخش  کهدرصورتی توجه:

 شود.داده مینمایش  32شکل  مطابقتوسط مسئول فنی 

 
 درج توضیحات -درخواست نیازمند ویرایش( 32شکل 

  



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا
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 ثبت درخواست ظرفیت خالی -7

هایی را داشته باشد که دارای امکانات و خط ای قصد عقد قرارداد با سایر شرکتشرکت صاحب پروانه فرآورده کهیدرصورت

ثبت درخواست تولید قراردادی منظور بهکارشناسان سازمان غذا و دارو است.  دیتائلازم به ثبت اطلاعات و ، اندتولید متناسب

الی قرار گیرد. به این منظور شرکت تولیدکننده دارای ظرفیت خ دیتائتولیدی مورد  ابتدا باید توانایی تولید و ظرفیت خالی سایت

و  دیتائرا پاسخ داده و درخواست خود را ارسال نماید. پس از  PRPS سؤالاتمنابع و خطوط تولید خود را ثبت کرده و سپس 

راردادی خود را با سایت تولیدکننده از بخش توانند درخواست تولید قپروانه( میصاحبان های دیگر )کسب نمره لازم، شرکت

 مربوطه )درخواست تولید قراردادی( ثبت نمایند. مراحل ثبت درخواست ظرفیت خالی در ادامه شرح داده شده است.

 است.پذیر امکانفعال داخلی ثبت درخواست ظرفیت خالی تنها برای منابع  توجه:

ابق را مط« درخواست ظرفیت اضافه»منابع و از ستون عملیات، گزینه فهرست از بخش ثبت منبع آرایشی و بهداشتی در  .1

 .نماییدانتخاب  33شکل 

 
 ( درخواست ظرفیت خالی33شکل 

 .نماییددانلود  34شکل را مطابق  PRPS سؤالات ،نمایش داده شدهفرم در  .2



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا
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 PRPS سؤالات( دانلود 34شکل 

 .نماییدبارگذاری را با شرایط ذکر شده، فایل مربوطه  سؤالاتپس از تکمیل  .3

شود و درخواست ظرفیت خالی به کارشناسان سازمان غذا و دارو ارسال میرا کلیک نمایید. سپس   یدکمه .4

 شود.ها نمایش داده میدرخواستفهرست در  PRPSنمره  ،پس از انجام بررسی

 .شده یک سال است و پس از آن در صورت نیاز باید بارگذاری مدرک جدید صورت گیرد دیتائمدت اعتبار درخواست  توجه:

نیاز به بررسی مجدد است، مراحل ذکر شده باید تکرار شوند و صورت گیرد و  PRPS سؤالاتتغییر در پاسخ  کهیدرصورت .5

نمایش داده  35شکل  فرم مطابقهای بارگذاری شده در قسمت بالای فایل جدید تکمیل شده بارگذاری گردد. سوابق فایل

 شوند.می

 
  PRPS( سوابق ثبت 35شکل 



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا
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 47از  39

 

 پیوست -8

 محل قرارگیری سند راهنما -8-1

 .دیینما کیرا کل «مستندات» دکمه 36شکل  مطابق ،اسناد راهنمای سامانهمنظور مشاهده به

 

 اسناد راهنمای سامانه( مشاهده 36شکل 

 بازیابی نام کاربری -8-2

 .نماییددر صورت فراموشی نام کاربری به شرح زیر اقدام 

 .نماییدانتخاب را « امنام کاربری خود را فراموش کرده»گزینه  37شکل مطابق ورود به سامانه فرم در  .1



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:
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 صفحه:

 47از  40

 

 
 ( فراموشی نام کاربری37شکل 

 .نماییدکلیک را   یو دکمهنموده وارد را کد ملی  38شکل مطابق نمایش داده شده فرم در  .2

 
 ( ورود کد ملی38شکل 

 شوند.اند به ایمیل ارسال میتعریف شده TTACهای های کاربری مربوط به کاربر که در سامانهنام .3

  



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:
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 بازیابی رمز عبور -8-3

 .نماییددر صورت فراموشی رمز عبور به شرح زیر اقدام 

 .نماییدانتخاب را « امرمز عبور را فراموش کرده»گزینه  39شکل مطابق ورود به سامانه فرم در  .1

 
 ( فراموشی رمز عبور39شکل 

های و یکی از دکمهنموده وارد را  نام کاربری که رمز عبور آن فراموش شده است 40شکل مطابق نمایش داده شده فرم در  .2

 .نماییدکلیک را  یا  

 
 ( ورود نام کاربری40شکل 

 .نماییدتکمیل  41شکل را مطابق اطلاعات مربوطه  .3



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد
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 ( تکمیل اطلاعات و تغییر رمز عبور41شکل 
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 افزودن سایت تولیدی -8-4

 42شکل مطابق فرمی را کلیک نمایید.   ینمایش داده شده وجود نداشت، دکمهفهرست سایت تولیدی در  کهدرصورتی

 شود. توضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی در ادامه شرح داده شده است.افزودن سایت تولیدی نمایش داده میمنظور به

  
 دی( افزودن سایت تولی42شکل 

کننده سایت تولیدی شوند. در بخش اول اطلاعات عمومی مربوط به ثبتفیلدهای اطلاعاتی در دو بخش نمایش داده می .1

 باشند.تغییر می رقابلیغشوند و خودکار و به شرح زیر نمایش داده می صورتبه

 ینام خانوادگنام و  .1.1

 موضوع .1.2

 شرکتنام  .1.3

 شرکتشناسه  .1.4

 ایمیل .1.5

 موبایل کاربرشماره  .1.6

 وارد شده استدر سامانه بری شخصی که نام کار .1.7

 حوزه .1.8



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد
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شود. فیلدهای اطلاعاتی در ادامه نمایش داده میدر بخش دوم فیلدهای مربوط به درخواست ثبت شرکت )سایت تولیدی(  .2

 .شرح داده شده است

 .دینمایکامل وارد  صورتبهفارسی و زبان به را نام شرکت تولیدی )سایت تولیدی(  نام شرکت تولیدی فارسی: .2.1

 .نماییدرد کامل وا صورتبهانگلیسی و زبان به را نام شرکت تولیدی )سایت تولیدی(  نام شرکت تولیدی انگلیسی: .2.2

 .نماییدوارد به فارسی را نام کشوری که شرکت تولیدکننده در آن قرار دارد  کشور: .2.3

 .نماییدوارد  www.company.comکامل مانند  صورتبهرا شرکت تولیدکننده  تیساوب :تیساوب .2.4

 .شودیمنمایش داده  43شکل مطابق  شماره پیگیری تیکت را کلیک نمایید.  یدکمه اطلاعاتپس از ثبت 

 اطلاعات سایت تولیدی، ادامه روند ثبت درخواست پروانه بهداشتی منبع وجود نخواهد داشت. دیتائتا زمان  توجه:

 
 ( تیکت ثبت درخواست افزودن سایت تولیدی43شکل 

 
  



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  45

 

 تولید خطافزودن  -8-5

شکل فرمی مطابق را کلیک نمایید.   ی، دکمهوجود نداشتفهرست ط به سایت تولیدی در که خط تولید مربودرصورتی

 را کلیک نمایید. ی دکمه ،افزودن خط تولید جدید منظوربهشود. نمایش داده می 44

 

 ( افزودن خط تولید44شکل 

ضیحات مربوط به فیلدهای اطلاعاتی شود. تومی نمایش دادهافزودن خط تولید جدید منظور به 45شکل  فرمی مطابقسپس 

 در ادامه شرح داده شده است.



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  46

 

 
 تکمیل فیلدهای اطلاعاتی -( افزودن خط تولید45شکل 

شوند. در بخش اول فیلدهای مربوط به افزودن خط تولید به شرح زیر نمایش اطلاعاتی در دو بخش نمایش داده میفیلدهای  .1

 د.نشوداده می

 تکمیل این فیلد الزامی است. .نماییدانگلیسی وارد زبان به تولید را نام خط  :نام خط انگلیسی .1.1

 تکمیل این فیلد الزامی است. .نماییدفارسی وارد تولید را به زبان نام خط به  :نام خط فارسی .1.2

ر . لازم به ذکنماییدشود به یکی از حالات زیر انتخاب ای که بر روی آن تولید میبر اساس فرآوردهتولید را خط  حالت .1.3

 است. پذیرتولید امکانخط  حالتاست انتخاب چندین 

 مواد اولیه آرایشی و بهداشتی -

 محصول نهایی آرایشی و بهداشتی -

 ی آرایشی و بهداشتیبندبسته -

 تولید بالک فرآوری شده آرایشی و بهداشتی -



 

 1.5نگارش:  (IRCسلامت محور) یهافرآورده یهاپروانه تیریسامانه مد

 1400 نیفروردتاریخ:  یو بهداشت یشیثبت درخواست پروانه منبع آرا

 

 تهیه کننده:

 سازمان غذا و دارو
 کد:

IFDA-IRC-CS-S-Hlp 

منحصرا جهت استفاده  محرمانگی:

 مجاز سازمان غذا و دارو رندگانیگسیسرو

 صفحه:

 47از  47

 

 بندی آرایشی و بهداشتیملزومات بسته -

 نوع خط نیز باید مشخص شود.مورد، هر  از انتخاببرای هر یک از حالات خطوط، پس  .1.4

 .شودخطوط تولید مربوط به سایت تولیدی نمایش داده می فهرستدر بخش دوم  .2

 ود.شخط تولید جدید به خطوط تولیدی سایت انتخاب شده اضافه میرا کلیک نمایید.   یدکمهپس از ورود اطلاعات 

 


