
عمليات امحاء ضايعات فرآورده هاي طبيعي، سنتي و   
مكمل، شيرخشك و غذاي ويژه

عمليات امحاء ضايعات فرآورده هاي طبيعي، سنتي و   
مكمل، شيرخشك و غذاي ويژه

هاي طبيعي، سنتي، مكمل و شيرخشكخسروپور اداره نظارت و ارزيابي  شرايط بهينه ساخت فرآوردهدكتر زينب  -دكتر مرضيه طاهري



مراحل عمليات امحا

 نامه درخواست شركت متقاضي در خصوص نظارت بر حسن انجام عمليات امحاءدريافت 1.

نتي و هاي طبيعي، سمدارك و مستندات مربوط به اقلام ضايعات فرآورده بررسيكارشناس 2.
 ، شيرخشك و غذاي ويژه را مطابق معيارهاي اين اداره كل مكمل

شركتبا شركت جهت تعيين زمان مراجعه به انبار هماهنگي 3.

ندرج هاي طبيعي، سنتي و مكمل، شيرخشك و غذاي ويژه متطبيق اقلام ضايعات فرآورده4.
 در ليست با ضايعات موجود در انبار شركت متقاضي

قرارداد شركت متقاضي با شركت  امحاء 
داراي مجوز معتبر از كه كننده ضايعات 

اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد 
مخدر و سازمان حفاظت محيط زيست 



مراحل عمليات 
امحا

تكميل فرم صورتجلسه انجام عمليات امحاء اقلام ضايعات فرآورده هاي 5.
ءو امضاطبيعي، سنتي و مكمل، شيرخشك و غذاي ويژه 

كارشناس اداره نظارت 
اداره / و ارزيابي

متناظر

 نماينده شركت
امحاء كننده

كارشناس وزارت 
امور اقتصادي و 

دارايي

مدير 
حسابداري 

شركت

نماينده 
سازمان محيط 

زيست

مسئول فني 
شركت



مراحل عمليات 
امحا

ارت و بررسي گزارش نهايي امحاء شركت امحاء كننده، ارسال شده توسط مسئول فني به اداره نظ6.

اداره متناظر طي مهلت مقرر شده در صورتجلسه / ارزيابي

راداره متناظ/ گزارش امحاء در صورت عدم وجود مغايرت توسط اداره نظارت و ارزيابيبايگاني 7.



نحوه بررسي، ثبت، پيگيري و اعلام 
 نتايج شكايت و اطلاع رساني براي جمع

هاي طبيعي، سنتي و آوري فرآورده
مكمل، شيرخشك و غذاي ويژه غير 

مجاز و مجاز نامنطبق



مراحل بررسي شكايت

/  دريافت و ثبت شكايت از طريق دبيرخانه سازمان  1.
شكاياتمعاونت و يا سامانه 

 كارشناسي در صورت لزوم، بازرسي از محل وبررسي 2.
نمونه برداري 

داروبه آزمايشگاه مورد تاييد سازمان غذا و ارسال 3.

دبداننتايج بررسي، شكايت ثبت شده را محرز اگر 4.
جمع آوري اعلام 

فرآورده 



از اداره كل امور  IRCمجوز صورتي كه مورد شكايتي داراي در 

امه توقف هاي طبيعي، سنتي، مكمل و شير خشك باشد، بلافاصله نفرآروده

هايي فروش فرآورده به شركت دارنده پروانه ارسال شده و تصميم گيري ن

.شودپس از انجام تشريفات قانوني اتخاذ مي



:عبارتند ازغير مجاز مشمول اطلاع رساني عمومي فرآورده هاي 

.واردات مي باشد/ فرآورده هايي كه فاقد پروانه ساخت ) ١

واردات و جعل نام و علامت / فرآورده هايي كه با جعل پروانه ساخت ) ٢

.تجاري واحد هاي ديگر به صورت تقلبي و فاقد اصالت توليد شده اند

كميسيون اداره كل براي مصارف / فرآورده هايي كه با رأي كميته فني ) ٣

انساني مجاز شناخته نشده بايد جمع آوري شوند



 ب اي با عنوان جعل نام تجاري به معاونت ناظر بر واحد صاحنامه

نام تجاري جهت اقدام ارسال 

 واحد صاحب نام تجاري راساً اقدام به جمع آوري فرآورده نمايد

باشدنيازي به اطلاع رساني عمومي نمي 

اشي درغير اين صورت، با اخذ تعهد نسبت به تقبل ضرر و زيان ن

  فرآوردهاز آن، اطلاع رساني و جمع آوري از سوي اداره كل امور 

شودطبيعي، سنتي، مكمل و شيرخشك انجام مي هاي 

نحوه اطلاع رساني فرآورده هاي جعل شده داراي نام تجاري معتبر



روز كاري  ٧و حداكثر تا  موظف به جمع آوري فرآورده مورد شكايت ، شركت هاي مرتبط با موضوع شكايت

آن را به گزارش ارسال نسبت به جمع آوري فرآورده اقدام نموده و بايد پس از دريافت نامه اداره كل 

معاونت غذا و دارو ناظر 

 مرتبه ريكال طي يك  ٢و منجر به احراز هاي داراي مجوز از اداره كل در صورتي كه شكايت از فرآورده

.واردات آن فرآورده انجام نمي شود/ ، تمديد پروانه ساختشده باشدسال 

 شكايت منجر به ريكال داشته باشد، بار در سال  ٣از بيش صورتي كه فرآورده داراي مجوز از اداره در

.ارجاع خواهد شد ٢٠موضوع براي تعليق پروانه صادره به كميسيون ماده 



اظر در مواردي كه فرآورده جعلي و يا فاقد نام تجاري باشد، معاونت ن

خريد بر سطح عرضه بايد واحد متخلف را بر اساس آدرس محل 

ي و محصول و پيگيري زنجيره فروش به صورت نامحسوس شناساي

ه دستورالعمل اقدام نمايد و نتيجه جهت اطلاع رساني ب با مطابق 

اداره كل امور فرآورده هاي طبيعي، سنتي، مكمل و شيرخشك 

شودارسال 

نحوه اطلاع رساني فرآورده هاي جعل شده فاقد نام تجاري



هاي طبيعي، فرآورده) Recall(و انجام فراخوان اعلام 
سنتي و مكمل، شيرخشك و غذاي ويژه



دلايل انجام فراخوان
نقص شناسايي GMPكل اداره تاييد مورد بازرسين يا سازنده شركت توسط فرآورده، آزادسازي از بعد

سوي از اليارس نتايج بررسي يا و كل اداره تاييد مورد بازرسين يا ساخت مجوز دارنده توسط بررسي از پس كه صورتي در( مشتري شكايت 
.باشد گرفته قرار تاييد مورد ،)همكار هايآزمايشگاه يا مرجع آزمايشگاه( كل اداره تاييد مورد آزمايشگاه

فرآورده يك نادرست برچسب

فرآورده يك نادرست فرمولاسيون

مطالعات از نامطلوب نتايج PMQC

باشد نشده قيد فرآورده بروشور در كه جديدي جانبي عوارض بروز از رسيده گزارش تاييد.

باشد نشده قيد فرآورده بروشور در كه جديدي جانبي عوارض از بيني پيش قابل غير و متناوب رخداد بروز.

شده دستكاري يا تقلبي فرآورده يك شناسايي

پايداري هايآزمايش از حاصل نامطلوب نتايج

كشور هايمعاونت يا كل اداره سوي از ارسالي نمونه آزمايش دنبال به دارو و غذا كنترل هايآزمايشگاه درخواست

مانند المللي بين هايسازمان از يكي طرف از درخواست دريافت WHO، US FDA، INFOSAN، ....



انواع فراخوان 

فرآورده، تهديد كننده حيات اشكال اعلام شده در 
مصرف كننده باشد و يا خطرات غير قابل جبراني 

صدور هشدار سريع و فراخوان 
)Recall (فرآورده

فراخوان بحراني



:بحراني فراخوان از هاييمثال

ثانويه يا اوليه بندي بسته چاپي اطلاعات با بندي بسته محتويات همخواني عدم(باشد اشتباه فرآورده(.

ددگر جدي پزشكي عواقب به منجر تواندمي كه است اشتباه )موثره مواد مقادير( قدرت ولي بوده صحيح فرآورده.

كل اداره با مرتبط چشمي هايفرآورده يا استريل تزريقي هايفرآورده در قارچي يا ميكروبي آلودگي وجود.

كنندگانمصرف سلامت بر جدي و شديد نتايج با همراه شيميايي آلودگي وجود

نندگانكمصرف سلامت بر پزشكي عواقب با )تركيبي چند فرآورده يك در اشتباه موثره مواد( اشتباه فرمولاسيون.



انواع فراخوان 

را مصرف كننده نواقص موجود در فرآورده، حيات 
؛ ولي عواقب و عوارض برگشت پذير در نمي كندتهديد 

او ايجاد خواهد كرد

 توزيع كنندگانفراخوان براي اعلام 
در (سراسري داخل و خارج از كشور 

و مراكز ارائه خدمات ) صورت صادرات
دارويي و درماني

عمدهفراخوان 





  :عمده فراخوان از هاي مثال
اعداد يا توضيحات در اشتباه /كردن فراموش :مانند شده زده برچسب در اشكال

جعبه داخل محتويات يا بروشور( غلط اطلاعات درج يا و اطلاعات از بخشي درج افتادن جا(

بر جدي پزشكي عواقب با كل، اداره با مرتبط تزريقي غير و چشمي غير استريل هاي فرآورده قارچي يا ميكروبي آلودگي 

كنندگان مصرف سلامت

ذرات وجود و متقاطع آلودگي توجه، قابل هاي ناخالصي( شيميايي /فيزيكي آلودگي(

داري نگه ظروف در ها فرآورده اختلاط

پرشدن حجم /وزن پايداري، موثره، ماده مقدار( فرآورده خصوصيات با مشخصات انطباق عدم(

مطمئن ظروف مانند( كنندگان مصرف سلامت بر جدي پزشكي عواقب با فرآورده بندي بسته درب مطمئن غير شدن بسته 

)بالا اثر قدرت داراي هاي فرآورده كودكان، براي



انواع فراخوان 

مصرف در عارضه اي بروز اشكالاتي در فرآورده كه 
نمي كندايجاد كننده 

و ) ادراتدر صورت ص(داخل و خارج از كشور توزيع كنندگان فراخوان مربوط به اين گروه بايد به 
لا اگر چگونگي توزيع فرآورده كام. مراكز ارائه خدمات دارويي و درماني اطلاع رساني شود

ان براي فراخونامه هاي از طريق تلفن اختصاصي يا مي تواند شناخته شده باشد، اطلاع رساني 
.فرآورده به انجام رسدجمع آوري 

جزئيفراخوان 



:جزئي فراخوان از هايي مثال

ساخت سري شماره يا انقضاء تاريخ درج عدم مانند بندي بسته مندرجات در اشتباه

فرآورده براي نامناسب درب از استفاده

بندي بسته ظاهري آلودگي

جعبه پارگي مانند نامناسب بندي بسته



مابا تشكر از توجه ش


