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 سازمان غذا و دارو
 آرایشی و بهداشتی فرآورده های اموراداره کل 

 

  

 

  

و تمدید صلاحیت شرکت های صدور دستورالعمل اجرایی نحوه بررسی، 

زمینه ممیزی  بین المللی  متقاضی همکاری در و صدور گواهی   بازرسی

 واحدهای تولیدی خارج از کشور

 

 

1398ماه  شهریور:  تدوین
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 هدف  -1

آرایشی هدف از تدوین این دستورالعمل بهره گیری از ظرفیت شرکت های بازرسی و صدور گواهی در انجام ممیزی واحدهای تولیدی       

ماده  2به استناد تبصره  فرآورده های مشمول قانون به منظور تسریع در انجام امور مربوط به ثبت منابع واردات خارج از کشورو بهداشتی 

آرایشی و بهداشتی مصوب  قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و 16موضوع ماده غذایی، آشامیدنی یی ساخت و ورود مواد دستورالعمل اجرا 18

  می باشد. 17/11/87

 

 دامنه کاربرد  -2

بین   و صدور گواهی  صلاحیت شرکتهای بازرسی بررسی و ارزیابی شرایط وکارشناسان حوزه ستادی و به منظور برای  دستورالعملاین            

 کاربرد دارد. (CERTIFICATION BODIES)المللی 

   

 مسئولیت اجرایی  -3

و انطباق با مقررات و ضوابط جاری وزارت  CBمسئولیت اجرایی این دستورالعمل و نظارت بر حسن انجام امور توسط شرکت های      

 ، ناظر بر حسن اجرای آن می باشد. آرایشی و بهداشتی فرآورده های  امورو مدیر کل  بوده فرد مسئولبهداشت برعهده 

 

 تعاریف -4

 ثبت منبع -4-1
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دسههتورالعمل اجرایههی سههاخت و ورود مههواد غههذایی، آشههامیدنی، آرایشههی و بهداشههتی ثبههت منبههع  18بههه اسههتناد مههاده            

نسههبت بههه بررسههی مسههتندات اراوههه شههده توسههط واحههد  فرآینههدی اسههت کههه وههی آن وزارت بهداشههت ، درمههان و آمههوز   زشهه ی

                تولیههدی خههارج از کشههور و یهها انجههام ارزیههابی و ممیههزی شههرایط فنههی و بهداشههتی و الزامههات قههانونی تعیههین شههده اقههدام 

سهازمان ان توسهط کارشناسه بهر اسهام مهدارر اراوهه شهده توسهط متقاضهی و یها انجهام بازدیهد می نماید.فرآیند ممیهزی مهی توانهد

و یها شهرکت ههای بازرسهی بهین المللهی تاییهد صهلاحیت شهده براسهام ضهوابط سهازمان غذا و دارو و معاونتهای غذا و داروی  تابعهه 

  غذا و دارو انجام شود.

 

       CB (CERTIFICATION BODY)شرکت های بازرسی و صدور گواهی بین المللی  -4-2

و صدور گواهی  ممیزی و مستقل و بی ورف و معتبر که با رعایت الزامات و استانداردهای بین المللی نسبت به ارزیابی مراجع صدور گواهی     

برای انطباق فرآورده ها درکارخانه های تولید  صدور گواهیهمچنین و   (GMP,HACCP,ISO22716,BRC)ستم های مدیریت ایمنی سی

 می کنند.  اقدام، آرایشی و بهداشتی کننده فرآورده های 

 

  IB (INSPECTION BODY)شرکت های بازرسی و نمونه برداری کالا  -4-3            

 تیصلاح دییاز مرکز تا تیصلاح دییمجوز تا،  17020مستقل و بی ورف و معتبر که ضمن برخورداری از الزامات استاندارد ایزو  مراجع      

را اخذ نموده و نسبت به ارزیابی و ممیزی  ( ISO 9001/ISO 22000مواد ) یمنی/ ا تیفیک تیریمد یها ستمیس نهی( در زم NACI) رانیا

و  آرایشی و بهداشتیدر کارخانه های تولید کننده فرآورده های  GMP.HACCP,ISO 22716سیستم های مدیریت ایمنی مواد غذایی 

 ارزیابی انطباق فرآورده ها را انجام می دهند.
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 آرایشی و بهداشتیهای امور فرآورده اداره کل  -4-4

 . در این دستورالعمل به اختصار اداره کل نامیده می شود                       

 

 اجرایی روش -5

 ( CB) صلاحیت شرکت های بازرسی و صدور گواهی بین المللی مدارک مورد نیاز برای بررسی   -5-1

هم اری و مشارکت در ممیزی واحدهای تولیدی خارج از کشور باید مدارر ذیل متقاضی  (CB)بازرسی کننده  های  شرکت      

 را جهت بررسی اراوه نمایند.

 برای ارزیابی و ممیزی واحدهای تولیدی خارج از کشور درخواست هم اریاراوه  -1-1-5

به )دفتر مادر( در کشور مبداء که  CBتاسیس شعبه در ایران توسط شعبه اصلی شرکت صدور گواهی  گواهیاراوه  -2-1-5

و در رسیده باشد.  کشور مبداء و سفارت جمهوری اسلامی ایران یا مقام ذیصلاح اتاق بازرگانیممهور به مهر تایید و 

ممهور به مهر و تایید اتاق  گواهی نمایندگی انحصاریمورد شرکت هاوی که دارای نمایندگی انحصاری می باشند اراوه 

تایید شرکت مبنی بر  و یا مقام ذیصلاح کشور مبداء بازرگانی مشترر بین جمهوری اسلامی ایران و کشور مبداء

 رسمی دادگستری و ترجمه در دارالترجمه خارج از کشور CBایرانی به عنوان نماینده شرکت 

 ساسنامه شرکت( در ایران ) آگهی روزنامه رسمی و ا CBشرکت مجوز ثبت  -3-1-5

( در زمینه سیستم های مدیریت کیفیت / ایمنی مواد  NACIمجوز تایید صلاحیت از مرکز تایید صلاحیت ایران ) -4-1-5

  ( ISO 9001/ISO 22000غذایی )

 .باشند IAF( باید عضو  AB)مراجع اعتباردهی) نام مراجع اعتباردهی و مدارر مربووه -5-1-5
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ایههران و جهههان، تعههداد شههع  و نقشههه  زمههان فعالیههت در تاریخچههه شههرکت )شههامله دامنههه فعالیههت، مههدت -6-1-5

 وفهرست ممیزی های انجام شده با جزییات جغرافیایی فعالیت در جهان(

 به همراه سوابق و مهارتها آرایشی و بهداشتی تعداد ممیزان مرتبط در زمینه  -7-1-5

 INSPECTION) و نمونه برداری کالا داخلی یبازرس یشرکت ها تیصلاح یبررس یبرا ازیمدارک مورد ن -2-5

BODIES ) 

 درخواست هم اری برای ارزیابی و ممیزی واحدهای تولیدی خارج از کشور -1-2-5

  مجوز ثبت شرکت بازرسی در ایران ) آگهی روزنامه رسمی و اساسنامه شرکت(  -2-2-5

 مجوز بازرسی نوع الف از سازمان ملی استاندارد -3-2-5

ایمنی مواد  /( در زمینه سیستم های مدیریت کیفیت  NACIمجوز تایید صلاحیت از مرکز تایید صلاحیت ایران ) -4-2-5

 ( ISO 9001/ISO 22000غذایی )

ایههران و جهههان، تعههداد شههع  و نقشههه  تاریخچههه شههرکت )شههامله دامنههه فعالیههت، مههدت زمههان فعالیههت در -5-2-5

 و فهرست ممیزی های انجام شده با جزییات جغرافیایی فعالیت در جهان(

 به همراه سوابق و مهارتها  آرایشی و بهداشتیممیزان مرتبط در زمینه تعداد  -6-2-5

 ممیزی واحدهای تولیدی خارج از کشور شرکت های داخلی بازرسی کالا و نمونه برداریارزیابی و درخواست هم اری  -1تبصره   

(INSPECTION BODIES  )  ممیزیزمینه  صرفا در د تایید ادراه کل قرار گرفته استصلاحیت آنها مور  س از بررسی که,ISO 22716 

GMP ,HACCP   .قادر به انجام  هم اری می باشند 

            

 روش بررسی و صدور مجوز صلاحیت  -3-5
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 بازرسیاخذ مدارر و مستندات از شرکت های  -1-3-5

 بررسی کارشناسی مستندات  -2-3-5

 در کمیته فنی و قانونی  موضوعورح  -3-3-5

 علام نتیجه نهایی به متقاضیا  -4-3-5

، نهام شهرکت بازرسهی در فهرسهت شهرکت ههای تاییهد درصورت تاوید صهلاحیت توسهط کمیتهه فنهی و قهانونی  -5-3-5

 امهورمجهوز بها حهداکمر مهدت دو سهال و بها امضهاء مهدیر کهل صلاحیت شده ثبهت و بهه روز آوری مهی شهود و 

 صادر می گردد.  آرایشی و بهداشتی فرآورده های

باشهد بهه عنههوان ممهال اتمهام اعتبههار  (2-5یهها ) (1-5مههورد تاویهد فاقهد ههر یهها از شهرایط بنهد ) بازرسهیههر زمههان شهرکت  -2تبصرره

یها  مهورد تاویهد نباشهد( (AB)گواهی صادره توسط مرجع صادر کننهده اعتبهار دههی )بهه عبهارتی اعتبهار آن از سهوی مرجهع اعتبهار دههی 

 تعیین ت لیف خواهد شد.طرح و مفنی و قانونی  موضوع در کمیته سایر شرایط ، ضمن اعلام توقف فعالیت به شرکت ،

 

 صلاحیت نحوه تمدید مجوز -4-5

 ایان اعتبار مجوز نسبت به اراوه گزار  عمل رد  قبل از شرکت های بازرسی و صدور گواهی تاوید شده باید هرشش ماه و  -5-4-1

 اقدام نمایند.  EXCELدر قال  فرمت  (4) یوست شماره   ( و 3خود مطابق جدول عمل رد شش ماهه ) یوست شماره 

و اراوه مدارر  CBبرای شرکت های  7-1-5و  6-1-5و  5-1-5،  4-1-5،  3-1-5، 1-1-5وبق بندهای اراوه مدارر    -5-4-2

 برای شرکت های بازرسی و نمونه برداری 6-2-5لغایت  5-2-1

در راستای  ایش فرد مسئول و  جهت اخذ نظرات و  یشنهادات اجرایی مربووه  هبه ادار شرکت ها ارجاع گزار  عمل رد -5-4-3

  عمل رد شرکت بازرسی
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 فرد مسئولجمع بندی تمامی نظرها،  یشنهادها و بررسیهای بعمل آمده توسط  -5-4-4

 نتیجه نهایی به متقاضی کمیته فنی و قانونی و اعلام نظر  اخذ ورح موضوع و -5-4-5

نام شرکت بازرسی در فهرست شرکت های تایید صلاحیت شده درصورت موافقت کمیته فنی و قانونی با درخواست تمدید،  -5-4-6

مجوز وی فرم گواهی تایید صلاحیت و مجوز فعالیت شرکت بازرسی و صدور گواهی بین المللی با ثبت و به روز آوری می شود و 

 می گردد.  تمدید آرایشی و بهداشتی فرآورده های امورحداکمر مدت دو سال و با امضاء مدیر کل 

 

 

 

 IB/CBوتمدید صلاحیت شرکتهای  ، صدورنمودار نحوه بررسی 

 CB/IBدریافت مستندات از شرکت  

 

 فرد مسئولبررسی کارشناسی مدارر و مستندات توسط 

 

 

 کمیته داخلی ورح موضوع در                                                        

 

 

عدم              

 تائید 

 تائید 

http://www.google.com/imgres?imgurl=http://old.fums.ac.ir/fdo/uploadpic/196arm%20ghaza%20va%20daroo.bmp&imgrefurl=http://old.fums.ac.ir/fdo/print.php?num=1&id=584&h=249&w=203&sz=149&tbnid=SAYqBwbct5LSTM:&tbnh=105&tbnw=86&prev=/search?q=%D8%A2%D8%B1%D9%85+%D8%B3%D8%A7%D8%B2%D9%85%D8%A7%D9%86+%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D9%88%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D9%88&tbm=isch&tbo=u&zoom=1&q=%D8%A2%D8%B1%D9%85+%D8%B3%D8%A7%D8%B2%D9%85%D8%A7%D9%86+%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D9%88%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D9%88&usg=__Y6Bks3-4MbaV65jW3wbeK-UunkQ=&docid=Bh-O7YVR6Xbl1M&itg=1&sa=X&ei=B6yZUYa_OYT2sgb4v4CwCA&ved=0CDoQ9QEwBA&dur=1063


 SP- Pr- 1397- 0037 :کد مدرک                                                                                                                    

 سازمان غذا و دارو
غذایی، آرایشی و بهداشتی فرآورده هایاداره کل نظارت  و ارزیابی   

بین المللی متقاضی همکاری در  و صدور گواهی   و تمدید صلاحیت شرکت های بازرسی صدوردستورالعمل اجرایی نحوه بررسی، 
 زمینه ممیزی واحدهای تولیدی خارج از کشور

 

 

 

  

                   اعلام به متقاضی جهت رفع نواقص            

  فنی و قانونیطرح در کمیته                                                                                                                            

 

                              رفع نواقص از سوی متقاضی 

 صدور مجوز فعالیت و صلاحیت                                                                                                                          

                                                                                         

 اعلام به متقاضی                                                           

 

 

 

 

 پیوست ها  -6

                                                         صدور/تمدید صلاحیت و مجوز فعالیت شرکت بازرسی و صدور گواهی بین المللی گواهی - 1پیوست شماره  -1-6

 جدول عمل رد شش ماهه - 2پیوست شماره  -2-6

 VFC جدول عمل رد شش ماهه -3شماره وستیپ -3-6

 

 

 

عد

م 

ت
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 ید

 تائید 
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 فعالیتصلاحیت  و مجوز تمدید/صدور گواهی

 شرکت بازرسی و صدور گواهی بین المللی

 عامل محترم شرکت  ریمد

 

کار تی موضوع :مجوز فعال   خارج از کشور یدیتول  یواحدها ی ز ی مم  نهی در زم  ی هم

 

 سلام علیکم؛

ت    ارائه شده  16دستورالعمل   اجرایی  ماده      18استناد ماده  به              رک  و   مستندا شتی  و با توجه به مدا و رای کمیته فنی و قانونی     قانون مواد خوراکی ،آشامیدنی ،آرایشی و بهدا

مدیدصلاحیت شرکت های  بازرسی و صدور گواهی بین المللی   ، مجاز به فعالیت در  وت صدور ، آن شرکت مطابق  دستورالعمل اجرایی  نحوه بررسی ،     مورخ........   شماره......

شتی واحدهای تولیدی صنایع  ارزیابیزمینه  شتیشرایط فنی و بهدا رضه،  آرایشی و بهدا ری سطح ع خارج از کشور بوده  و  دراین راستا ملزم به رعایت کلیه  در  و بازرسی فروش آزاد دیدا

شت ،درالزامات قانونی   .مان و آموزش پزشکی کشور می باشد،ضوابط و مقررات  جاری وزارت بهدا

                                                المللی صلاحیت  و مجوز فعالیت  شرکت بازرسی و صدور گواهی بین تمدید/صدور گواهی                                              1پیوست شماره 
                                        بین المللی و صدور گواهی بازرسیشرکت  
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 تایید سوابق فعالیت شرکت طی این مدت می باشد. ارائه و  اعتبار این گواهی ازتاریخ صدور دو سال بوده و تمدید آن منوط به

شتیفرآورده های  امور یرکل مد  آرایشی و بهدا

 

 

 ردیف
 

شماره 
درخواست 

ثبت شده در 
شرکت 
 بازرسی

شماره 
نامه 
اداره 

 کل

 محصول

نام شرکت 
 واردکننده

نام 
کارخانه 
 تولیدی

 کشور
تاریخ 
بازدید 
 اصلی

تاریخ 
بازدید 

مراقبتی 
 اول

تاریخ 
بازدید 
مراقبتی 

 دوم

نام کارشناس 
معرفی شده 

از سوی اداره 
 کل

علت عدم 
انجام 

ممیزی 
مراقبتی و 
ممیزی 
توسط 

کارشناس 
با ذکر 
 مستندات

 مبنای ممیزی وضعیت فعلی

 گروه
 محصول

نام 
 محصول

 
 تایید

عدم 
 تایید

در 
دس
ت 
 اقدام

 نام استاندارد

شماره 
نامه 

ارسالی 
گزارش به 

 اداره کل

1 
 

 
 
 

چک لیست -              
 اداره کل

- 
GMPCODE

X  

-HACCP  

- ISO 
22716  

- BRC  

 

 

2 
 

 
 
 

              

. 

. 

. 

 
 
 
 

              

  

                 عملکرد شش ماهه   فرم گزارش                                                     2پیوست شماره 

http://www.google.com/imgres?imgurl=http://old.fums.ac.ir/fdo/uploadpic/196arm%20ghaza%20va%20daroo.bmp&imgrefurl=http://old.fums.ac.ir/fdo/print.php?num=1&id=584&h=249&w=203&sz=149&tbnid=SAYqBwbct5LSTM:&tbnh=105&tbnw=86&prev=/search?q=%D8%A2%D8%B1%D9%85+%D8%B3%D8%A7%D8%B2%D9%85%D8%A7%D9%86+%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D9%88%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D9%88&tbm=isch&tbo=u&zoom=1&q=%D8%A2%D8%B1%D9%85+%D8%B3%D8%A7%D8%B2%D9%85%D8%A7%D9%86+%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D9%88%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D9%88&usg=__Y6Bks3-4MbaV65jW3wbeK-UunkQ=&docid=Bh-O7YVR6Xbl1M&itg=1&sa=X&ei=B6yZUYa_OYT2sgb4v4CwCA&ved=0CDoQ9QEwBA&dur=1063


 SP- Pr- 1397- 0037 :کد مدرک                                                                                                                    

 سازمان غذا و دارو
غذایی، آرایشی و بهداشتی فرآورده هایاداره کل نظارت  و ارزیابی   

بین المللی متقاضی همکاری در  و صدور گواهی   و تمدید صلاحیت شرکت های بازرسی صدوردستورالعمل اجرایی نحوه بررسی، 
 زمینه ممیزی واحدهای تولیدی خارج از کشور

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 ردیف

شماره 
درخوا

ست ثبت 
شده در 
شرکت 
 بازرسی

شمار
ه 

نامه 
اداره 

 کل

 محصول

نام شرکت 
 واردکننده

نام کارخانه 
 تولیدی

کشور 
 تولید کننده

تاریخ 
 بازدید

کشور 
محل 
 بازدید

مکان های 
بازدید شده 
با ذکر نام 

 شهر

 وضعیت فعلی

تاریخ 
صدور 
 گزارش

VISUAL 
FREE 
SALE 

وشماره 
نامه 

مکاتبه با 
 اداره کل

 گروه
 محصول

نام 
 محصول

 
 تایید

 
عدم 
 تایید

 
در 

دست 
 اقدام

 

1            

 عملکرد شش ماهه  فرم گزارش                                3پیوست شماره 

 

http://www.google.com/imgres?imgurl=http://old.fums.ac.ir/fdo/uploadpic/196arm%20ghaza%20va%20daroo.bmp&imgrefurl=http://old.fums.ac.ir/fdo/print.php?num=1&id=584&h=249&w=203&sz=149&tbnid=SAYqBwbct5LSTM:&tbnh=105&tbnw=86&prev=/search?q=%D8%A2%D8%B1%D9%85+%D8%B3%D8%A7%D8%B2%D9%85%D8%A7%D9%86+%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D9%88%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D9%88&tbm=isch&tbo=u&zoom=1&q=%D8%A2%D8%B1%D9%85+%D8%B3%D8%A7%D8%B2%D9%85%D8%A7%D9%86+%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D9%88%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D9%88&usg=__Y6Bks3-4MbaV65jW3wbeK-UunkQ=&docid=Bh-O7YVR6Xbl1M&itg=1&sa=X&ei=B6yZUYa_OYT2sgb4v4CwCA&ved=0CDoQ9QEwBA&dur=1063


 SP- Pr- 1397- 0037 :کد مدرک                                                                                                                    

 سازمان غذا و دارو
غذایی، آرایشی و بهداشتی فرآورده هایاداره کل نظارت  و ارزیابی   

بین المللی متقاضی همکاری در  و صدور گواهی   و تمدید صلاحیت شرکت های بازرسی صدوردستورالعمل اجرایی نحوه بررسی، 
 زمینه ممیزی واحدهای تولیدی خارج از کشور

 

 

 

 

 

 

 

 

2 
 

           

. 

. 

. 

           

http://www.google.com/imgres?imgurl=http://old.fums.ac.ir/fdo/uploadpic/196arm%20ghaza%20va%20daroo.bmp&imgrefurl=http://old.fums.ac.ir/fdo/print.php?num=1&id=584&h=249&w=203&sz=149&tbnid=SAYqBwbct5LSTM:&tbnh=105&tbnw=86&prev=/search?q=%D8%A2%D8%B1%D9%85+%D8%B3%D8%A7%D8%B2%D9%85%D8%A7%D9%86+%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D9%88%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D9%88&tbm=isch&tbo=u&zoom=1&q=%D8%A2%D8%B1%D9%85+%D8%B3%D8%A7%D8%B2%D9%85%D8%A7%D9%86+%D8%BA%D8%B0%D8%A7%D9%88%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D9%88&usg=__Y6Bks3-4MbaV65jW3wbeK-UunkQ=&docid=Bh-O7YVR6Xbl1M&itg=1&sa=X&ei=B6yZUYa_OYT2sgb4v4CwCA&ved=0CDoQ9QEwBA&dur=1063

