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  سازمان غذا و دارو

 فرآورده هاي آرايشي و بهداشتيامور اداره كل نظارت و ارزيابي 

  

  

محصولات  نحوه بررسي مدارك و مستندات علميدستورالعمل اجرايي 

  بهداشتي ورود  پروانهو صدور  آرايشي و بهداشتي با جنبه هاي درماني

  

  

  

  

  

  

  تهيه كننده: 

  تاريخ:

  تاييد كننده: 

  تاريخ:

   تصويب كننده:

  تاريخ:
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  :هدف 

 85982/688و راي كميته فني و قانوني به شماره  آشاميدني و آرايشي و بهداشتي قانون مواد خوردني،اين دستورالعمل به استناد 

تدوين  ) (فرآيند شده و بالكبا جنبه هاي درماني محصولات آرايشي و بهداشتي پروانه بهداشتي  نحوه صدور به منظور2/9/95مورخ 

  گرديده است.

  كاربرد : دامنه

( فرآيند شده  با جنبه هاي درماني محصولات آرايشي و بهداشتيپروانه بهداشتي  صدور به منظور چگونگياين دستور العمل اجرايي 

و همچنين براي اطلاع كاربرد دارد. معاونت هاي غذا و دارو  /فراورده هاي آرايشي و بهداشتيتوسط كارشناسان اداره كل امور   و بالك)

  محصولات آرايشي و بهداشتي با جنبه هاي درماني كاربرد دارد.صدور پروانه بهداشتي ورود و اقدام متقاضيان 

  : يياجرا تيمسئول

 ضيتابعه تفو يو واحدها اداره كل امور فراورده هاي آرايشي و بهداشتي  دستورالعمل بر عهده كارشناسان نيا ييراجا تيمسئول    

 باشند يتابعه م يواحدها رانيو مد يو بهداشت يشيآراامور فراورده هاي كل ريآن مد يباشد و ناظر بر حسن اجرا يم شده ارياخت

   : فيتعار

  :يدرمان يبا جنبه ها يو بهداشت يشيمحصولات آرا -1-4 

بدن (پوست،  يخارج هاي كه در تماس با قسمت گردد ياطلاق م يبه محصولات يدرمان يبا جنبه ها يو بهداشت يشيمحصولات آرا

 يابيمنجر به دست كيولوژيزياز اثرات ف يبا درجات و ) بودهيدستگاه تناسل يخارج هاي دهان و قسمت يمو، ناخن، دندان، غشاء مخاط

  .ندگرد ييباي، ز يو بهداشت يشياثر آرا كي به
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  يدرمان يبا جنبه ها يو بهداشت يشيمحصولات آراتوليد كننده  فني و بهداشتي كارخانجات طيشرا  -5

 و ثبت منبع نحوه بررسي شرايط فني و بهداشتي يكننده طبق دستورالعمل اجرائ ديكارخانه تولشرايط فني و بهداشتي الف) واردات : 

  .رديگ يخارج از كشور انجام م(فرايند شده و بالك )  يو بهداشت يشيمحصولات آراتوليدكننده  كارخانجات

كارخانجات توليد كننده محصولات فوق بايستي داراي پروانه تاسيس و بهره برداري معتبر جهت توليد محصول ب) توليد در داخل: 

  مذكور باشند.

  :محصولات يعلم يجهت بررس ازيمدارك مورد ن  -8

و صدور  يو بهداشت يشيشده آرا نديمحصولات فرا يمدارك و مستندات علم يبررساجرايي نحوه مدارك طبق دستورالعمل  الف) 

نحوه صدور، اصلاح و تمديد پروانه بهداشتي ساخت براي فرآورده هاي دستورالعمل شتي ورود براي محصولات وارداتي / پروانه بهدا

  ارائه گردد.آرايشي و بهداشتي 

  )1وستي(پ در صورت نياز )) يدرمان يبا جنبه ها يو بهداشت يشيآرامحصولات پرسشنامه (( ليتكمب) 

در اداره كل امور فراورده هاي  يدرمان يبا جنبه ها يو بهداشت يشيمحصولات آرابررسي و مدارك و مستندات علمي با توجه به اينكه 

كارخانجات آرايشي و  و مستندات علمي د، معاونت هاي غذا و دارو بايستي درخواست و مداركآرايشي و بهداشتي انجام مي گير

  .  ارسال نمايندجهت بررسي به اين اداره كل  را اخذ و بهداشتي جهت توليد محصولات مذكور

  مراحل اجرايي: .9
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صدور پروانه بهداشتي مربوط به پس از تاييد پرداخت  هزينه مالي و  رشناس و درصورت تكميل بودن مداركپس از بررسي مدارك توسط كا

  صادر مي گردد.  ،  پروانه بهداشتيتوسط اداره كل مربوطه

تاييد مدارك علمي  اعلام  پس از ساخت بهداشتي پروانهو  امور فراورده هاي آرايشي و بهداشتي : پروانه بهداشتي ورود در اداره كل1تبصره 

صدور  (در صورتي كه داراي تفويض اختيارمعاونت مربوطه، توسط  معاونت غذا و دارو ناظر بر كارخانه توليد كننده اداره كل به توسط محصول

  .صادر مي گردد ) پروانه ساخت باشد

 ني مطرح مي گرددفني و قانودركميته پرونده موضوع : بنا به تشخيص اداره كل 2تبصره 
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  :    به فارسي  محصول نام .1

  نام محصول به انگليسي : .2

 :كننده توليد كارخانه نام .3

 :تجاري نام صاحب نام .4

  :كننده توليد كشور نام .5

 :كننده وارد شركت نام .6

 :عامل مدير خانوادگي ونام نام .7

 :عامل مدير تماس شماره .8

 :فني مسئول خانوادگي نام و نام .9

 :مسئول فني تماس شماره .10

 

 :فرآورده شكل .11

 :  فرآورده مصرف نحوه .12

a. ماند مي باقي بدن سطح بر استفاده از بعد محصول  

b. شود مي برداشته بدن روي از استفاده از بعد محصول 

 

    يدرمان يبا جنبه ها يو بهداشت يشيمحصولات آراپرسشنامه                 1پيوست شماره
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 :استفاده براي هدف گروه .13

a. سال دو زير كودكان 

b. مسن افراد 

c. بيماري داراي افراد 

d. ايمني مشكل با افراد 

e.  ساير افراد 

 

 ذيل جدول طبق محصول كامل فرمولاسيون .14

Amount Function Cas number INCI name 

ingredient 
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 :)استاندارد محدوده انتخاب علت(مشخصات توجيه .15

  مرجع: مواد يا مرجع هاي استاندارد به مربوط اطلاعات .16

 :مواد مؤثره آناليز برگ .17

 : اوليه مواد سازندگان به مربوط اطلاعات .18

 : اوليه مواد كنترل .19

 :ساخت روش به مربوط اطلاعات .20

 :توليد حين كنترل .21

  :ساخت روش معتبرسازي و ارزيابي به مربوط مستندات و گزارشات .22

 )معتبر علمي مقالات يا كتاب مستندات: ( بخشي اثر خصوص در معتبر رفرانس با جداگانه صورت به مؤثره مواد .23

 : مؤثره ماده عمل مكانيسم .24

 محصول: ادعاي .25

 )گردد معتبر از كارخانه توليدكننده ضميمه مستندات( نهايي محصول روي بر شده انجام آزمايشات .26

 :فيزيكوشيميايي آزمايشات .26.1

 :ميكروبي آزمايشات .26.2

 :سنگين فلزات آزمايشات .26.3

 :محصول انقضاء تاريخ تعيين و نهايي فرآورده پايداري آزمايشات .26.4

 :پوستي حساسيت تست .26.5
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 مؤثره: ماده پايداري تست و  فعال مؤثره ماده .26.6

 در خصوص كارايي و اثربخشي محصول : باليني مطالعات .26.7

 محصول: اثربخشي و كارايي خصوص در biological activity invitro مطالعات .26.8

 محصول: انقضا تاريخ تعيين و پايداري نتايج .26.9

  مواد نگهدارنده: يكننده  اثر بخش دييتا شاتيآزما         .26.10

 :ديكوستروئيكننده عدم وجود مواد كورت دييتا شاتيآزما         .26.11

A.    هيدروكورتيزون 

B.    دگزامتازون 

C.    بتامتازون 

D. تريامسينولون 

  :  مصرف فرآورده روش .27

  :  مصرف فرآورده منع موارد .28

  :  مصرف فرآورده احتياطات و هشدار. .29

  : نگهداري نحوه .30

  : شدن باز از بعد نگهداري شرايط .31

  :  جانبي عوارض .32

  :شكايات و سوالات به پاسخگويي نحوه .33
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  :فراخوان نحوه .34

 :محصول توزيع نحوه .35

                                                                                                 يامضاء   مسئول فن

 

 

 

  

  

 


