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 مراتب اقدام عنوان نقص یا تخلف مشاهده شده

نقص یا بر هم زدن  یا تخلف 

منجر به که برداری شرایط بهره

تغییر شرایط فنی و بهداشتی 

کارخانه و عدم رعایت شرایط 

(و شرایط GMPخوب  ساخت )

باشد آزمایشگاهی خوب 

(GLPگردد). 

 موارد ذیل صادر نماید: ارائهمبنی بر  واحد تولیدیتذکر و اخطار کتبی را طی مکاتبه رسمی خطاب به  ،برای بار اولباید  ناظر

 م به منظور رفع نقص خطا و تخلف توضیح و پاسخگویی و اقدام لاز -1

 با توجه به زمان تعیین شده کارشناسی از  یک هفتهمتناسب با نوع خط و )برنامه اقدام اصلاحی جهت رفع علت خطا در مهلت مقرر  -2

 تا حداکثر سه ماه(

 متناسب نوع قانونی اعلام کند تا کمیته به کمیته فنی ورا ، شواهد و مستندات حد طی مهلت مقررموثر وااظر باید در صورت عدم اقدام ن

 و نتیجه را به پیشنهاد دهنده برای اجرا ابلاغ نماید.( ییبه مراجع قضا ی/ ابطال / معرف قی)تعلو شدت تخلف تصمیم گیری 

ورده بدون آتولید و عرضه فر

تحصیل پروانه بهداشتی 

 ساخت 

 حوه بررسی،ن دستورالعملعمومی بر اساس اعلام اطلاع رسانی  ومحل تنظیم صورتجلسه رسمی مبنی بر توقف تولید / توقیف و ضبط در 

، اطلاع رسانی برای جمع آوری فرآورده های غذایی و آشامیدنی غیر مجاز و مجاز نامنطبق و تعیین ثبت، پیگیری، اعلام نتایج شکایت

فوریت توسط ناظر آوری از سطح عرضه / معرفی به مراجع قضایی محل وقوع جرم به فراخوان و جمع / تکلیف کالاهای جمع آوری شده

 حوزه جغرافیایی محل وقوع  جرم و اجرای رای صادره مقام قضایی وفق مقررات

عدم رعایت فرمولاسیون  و 

موارد مندرج در پروانه ساخت 

اعم از ویژگی های محصول، 

بسته بندی، دستورالعمل 

که  یبه نحو مصرف  و غیره

 زیمصرف محصول مخاطره آم

 .نگردد

حوزه  ناظرتوسط از سطح عرضه آوری پیگیری فراخوان و جمع ف و ضبط در محل /مبنی بر توقف تولید / توقی تنظیم صورتجلسه رسمی

 وفق مقررات در صورت تشخیص کارشناسی محل وقوع ییایجغراف

 موارد ذیل صادر نماید: ارائهمبنی بر  واحد تولیدیناظر باید برای بار اول، تذکر و اخطار کتبی را طی مکاتبه رسمی خطاب به 

 توضیح و پاسخگویی و اقدام لازم به منظور رفع نقص خطا و تخلف  -1

برنامه اقدام اصلاحی جهت رفع علت خطا در مهلت مقرر )متناسب با نوع خط و با توجه به زمان تعیین شده کارشناسی از  یک هفته  -2

 تا حداکثر سه ماه(

ناظر باید در صورت عدم اقدام موثر واحد طی مهلت مقرر، شواهد و مستندات را به کمیته فنی و قانونی اعلام کند تا کمیته متناسب نوع 

 و نتیجه را به پیشنهاد دهنده برای اجرا ابلاغ نماید.( ییبه مراجع قضا ی/ ابطال / معرف قی)تعلو شدت تخلف تصمیم گیری 

و   ونیفرمولاس تیعدم رعا

موارد مندرج در پروانه ساخت 

محصول،  یها یژگیاعم از و

دستورالعمل  ،یبسته بند

که  یبه نحو رهیمصرف  و غ

 زیمصرف محصول مخاطره آم

 گردد.

 بررسی،حوه ن دستورالعمل بر اساس یعموم یاطلاع رساناعلام  ومحل و ضبط در  فی/ توق دیبر توقف تول یمبن یصورتجلسه رسم میتنظ

، اطلاع رسانی برای جمع آوری فرآورده های غذایی و آشامیدنی غیر مجاز و مجاز نامنطبق و تعیین ثبت، پیگیری، اعلام نتایج شکایت

 محل وقوع وفق مقررات ییایاز سطح عرضه توسط ناظر حوزه جغراف یآورفراخوان و جمع یریگیپ / تکلیف کالاهای جمع آوری شده

 موارد ذیل صادر نماید: ارائهمبنی بر  واحد تولیدیتذکر و اخطار کتبی را طی مکاتبه رسمی خطاب به ناظر باید برای بار اول، 

 توضیح و پاسخگویی و اقدام لازم به منظور رفع نقص خطا و تخلف  -1

ناسی از  یک هفته برنامه اقدام اصلاحی جهت رفع علت خطا در مهلت مقرر )متناسب با نوع خط و با توجه به زمان تعیین شده کارش -2

 تا حداکثر سه ماه(

ناظر باید در صورت عدم اقدام موثر واحد طی مهلت مقرر، شواهد و مستندات را به کمیته فنی و قانونی اعلام کند تا کمیته متناسب نوع 

 ابلاغ نماید. و نتیجه را به پیشنهاد دهنده برای اجرا( ییبه مراجع قضا ی/ ابطال / معرف قی)تعلو شدت تخلف تصمیم گیری 

 یبدون حضور مسئول فن دیتول

 طیواجد شرا

 بررسی،حوه ن رسانی عمومی بر اساس دستورالعملاعلام اطلاع  و در محلتنظیم صورتجلسه رسمی مبنی بر توقف تولید / توقیف و ضبط  

غیر مجاز و مجاز نامنطبق و تعیین  ، اطلاع رسانی برای جمع آوری فرآورده های غذایی و آشامیدنیثبت، پیگیری، اعلام نتایج شکایت

آوری از سطح عرضه / معرفی به مراجع قضایی محل وقوع جرم به فوریت توسط ناظر فراخوان و جمع / تکلیف کالاهای جمع آوری شده

 حوزه جغرافیایی محل وقوع  جرم و اجرای رای صادره مقام قضایی وفق مقررات

موارد نشانه  رعایتعدم  

گذاری برچسب طبق دستور 

تکلیفی وزرات بهداشت بر 

 اید:موارد ذیل صادر نم ارائهمبنی بر  واحد تولیدیناظر باید برای بار اول، تذکر و اخطار کتبی را طی مکاتبه رسمی خطاب به 

 توضیح و پاسخگویی و اقدام لازم به منظور رفع نقص خطا و تخلف  -1
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تعهد نامه رعایت "اساس 

موارد مندرج در طرح برچسب  

و الزامات  مندرج در ضابطه 

 برچسب گذاری 

 م اصلاحی جهت رفع علت خطا در مهلت مقرر )متناسب با نوع خط و با توجه به زمان تعیین شده کارشناسی از  یک هفتهبرنامه اقدا -2

 تا حداکثر سه ماه(

تا کمیته متناسب نوع  شواهد و مستندات را به کمیته فنی و قانونی اعلام کندناظر باید در صورت عدم اقدام موثر واحد طی مهلت مقرر، 

 غ نماید.و نتیجه را به پیشنهاد دهنده برای اجرا ابلا( ییبه مراجع قضا ی/ ابطال / معرف قی)تعلو شدت تخلف تصمیم گیری 

 GLP تیعدم رعا

از  یو نمونه بردار فیتوق /همکار ایمجاز  شگاهیانعقاد قرارداد با آزماعته نسبت به اس 24با صدور اخطار  یدر صورت وجود نقص بحران

 و الزام ارائه برنامه رفع نقص توسط واحد تولیدی که از یک ماه بیشتر نباشد. سلامت یجهت بررس یدیمحصولات تول

 یو نمونه بردار فیتوق /همکار ایمجاز  شگاهیعته نسبت به انعقاد قرارداد با آزمااس 48با صدور اخطار  یبحران ریدر صورت وجود نقص غ -

 و الزام ارائه برنامه رفع نقص توسط واحد تولیدی که از دو ماه بیشتر نباشد. سلامت یجهت بررس یدیاز محصولات تول

متناسب نوع و قانونی قانونی اعلام گردد تا کمیته فنی شواهد و مستندات به کمیته فنی و رت عدم اقدام موثر طی مهلت مقرر در صو -

 و شدت تخلف جهت تعلیق / ابطال / معرفی به مراجع قضایی تصمیم گیری و نتیجه را به پیشنهاد دهنده برای اجرا ابلاغ نماید.

استفاده از مواد اولیه تاریخ 

مصرف گذشته یا غیر مجاز در 

 تولید محصول

 بررسی،حوه ن دستورالعملرسانی عمومی بر اساس اعلام اطلاع و  محلتوقف تولید / توقیف و ضبط در تنظیم صورتجلسه رسمی مبنی بر 

، اطلاع رسانی برای جمع آوری فرآورده های غذایی و آشامیدنی غیر مجاز و مجاز نامنطبق و تعیین ثبت، پیگیری، اعلام نتایج شکایت

 جغرافیایی محل وقوع وفق مقرراتآوری از سطح عرضه توسط ناظر حوزه پیگیری فراخوان و جمع / تکلیف کالاهای جمع آوری شده

 :دیصادر نما لیبر ارائه موارد ذ یمبن یدیخطاب به واحد تول یمکاتبه رسم یرا ط یبار اول، تذکر و اخطار کتب یبرا دیناظر با

 و اقدام لازم به منظور رفع نقص خطا و تخلف  ییو پاسخگو حیتوض -1

هفته  کیاز   یشده کارشناس نییقرر )متناسب با نوع خط و با توجه به زمان تعجهت رفع علت خطا در مهلت م یبرنامه اقدام اصلاح -2

  تا حداکثر سه ماه(

ناظر باید در صورت عدم اقدام موثر واحد طی مهلت مقرر، شواهد و مستندات را به کمیته فنی و قانونی اعلام کند تا کمیته متناسب نوع 

 و نتیجه را به پیشنهاد دهنده برای اجرا ابلاغ نماید.( ییبه مراجع قضا ی/ ابطال / معرف قی)تعلو شدت تخلف تصمیم گیری 

 سایر تخلفات
ارائه مهلت و متناسب نوع و شدت تخلف جهت  یو قانون یفن تهیتا کم کنداعلام  یو قانون یفن تهیشواهد و مستندات به کمناظر باید 

 .دیاجرا ابلاغ نما یدهنده برا شنهادیرا به پ جهیو نت یریگ میتصم ییبه مراجع قضا ی/ ابطال / معرف قیتعل فرصت اصلاح و اقدام اصلاحی/


