
 دسيبفت پشٍاًِ سبخت داسٍ دس لبلت تَليذ لشاسدادي ضَاثظ -22فصل 

 
 تعاريف -22-89-1

 تَليذ لشاسدادي  -1

عشف )خَد دس ٍاحذ تَليذي ديگشي هسئَليتدس تَليذ لشاسدادي داسٍ ، وبسفشهب لسوتي اص هشاحل سبخت ٍ يب ول فشآيٌذ آى سا ثب 

ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي توبم هسئَليت ّبي فشآٍسدُ ًْبئي ثب وبسفشهب تَليذ هي ًوبيذ ثذيْي است اص ًظش ( لشاسداد

 .هي ثبضذ

 (داسًذُ پشٍاًِ سبخت)وبسفشهب  -2            

 :وبسفشهب هي تَاًذ يىي اص تؼبسيف ريل سا دس ثش گيشد 

ثْشُ ثشداسي اص ٍصاست صٌبيغ هي  ٍ داساي پشٍاًِ تأسيس اص ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي وِهتمبضي  -1 -2

                                                                                   .ثبضذ

هتمبضي وِ داساي هَافمت اصَلي احذاث وبسخبًِ داسٍسبصي وِ سًٍذ پيطشفت آى دس صهيٌِ تبسيس ٍ تجْيض  -2-2

 . اهىبًبت ، هَسد تبييذ ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي هي ثبضذ اهب ٌَّص پشٍاًِ تأسيس دسيبفت ًىشدُ است

 .اهىبًبت سبخت وِ دسخَاست صذٍس پشٍاًِ سبخت داسٍ سا داسًذ فبلذهتمبضيبى  -2-3

 (وبسخبًِ هحل سبخت)عشف لشاسداد  -3

ٍاحذ تَليذي داساي پشٍاًِ تأسيس ، خظ تَليذ ٍ اهىبًبت فٌي ٍ آصهبيطگبّي هَسد ًيبص ثشاي تَليذ ٍ وٌتشل داسٍي هشثَعِ وِ  -3-1

 .ثبضذ هَسد تأييذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي 

اص هشاجغ ريصلاح داسٍيي وطَس هجذأ  GMPضشوت داسٍسبصي دس خبسج اص وطَس وِ داساي خظ تَليذ هَسدًظش ٍ گَاّي تأييذ  -3-2

 .ثبضذ

 شزايط كارفزما  -22-89-2

 :دسخَاست ّبي سبخت لشاسدادي هطشٍط ثِ داسا ثَدى ضشايظ صيش لبثل پزيشش هي ثبضذ 

اساي افشاد هتخصص ٍ آضٌب ثِ تَليذ ٍ وٌتشل فشآٍسدُ ّبي داسٍئي ٍ سيستن تضويي ويفيت هَسد تأئيذ ٍصاست وبسفشهب ثبيذ د  -1             

 .ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثبضذ

، دس  پزيشدوبسفشهب ثبيذ داساي آصهبيطگبُ وٌتشل ويفيت ثَدُ يب عجك لشاسداد ،وٌتشل هحصَل دس آصهبيطگبُ  عشف لشاسداد اًجبم   -2             

 .غيش ايٌصَست لشاسداد ثب يه آصهبيطگبُ هَسد تأئيذ اداسُ ول آصهبيطگبّْبي وٌتشل غزا ٍ داسٍ داضتِ ثبضذ

وبسفشهب هىلف است عجك ضَاثظ اػلام ضذُ ثشاي هسئَليي فٌي وبسخبًجبت داسٍسبصي ، هسئَل فٌي ٍاجذ ضشايظ  ثِ ٍصاست   -3            

 .هؼشفي ًوبيذ پضضىيثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش 

 شزايط پذيزش درخواست هاي ساخت قزاردادي در داخل و يا خارج اس كشور  -22-89-3

ثشاي سبخت لشاسدادي دس خظ تَليذ يىي اص ٍاحذّبي تَليذي وطَس صشفب ثشاي  2-2ٍ  1-2دسخَاست وبسفشهبيبى هطوَل ثٌذ  –الف  

 .، پزيشش هي ضَد پشٍاًِ سبخت ثشاي آًْب صبدس ضذُ 8هحصَلاتي وِ ووتش اص 

ٍ دسخَاست ثشاي سبخت لشاسدادي دس خبسج اص وطَس تَسظ وليِ وبسفشهبيبى صشفب ثشاي هَاسد  3-2دسخَاست وبسفشهبيبى هطوَل ثٌذ  -ة

 :صيش پزيشش هي ضَد 

 .داسٍّبئي وِ تب وٌَى پشٍاًِ سبخت ثشاي آًْب صبدس ًطذُ است  -1



 ( .ثبس دس دًيب دس وطَس ايشاى تَليذ هيطًَذداسٍّبئي وِ ثشاي اٍليي )داسٍّبي جذيذ -2

ثب تبييذ ٍصاست ثْذاضت ، .)داخلي ًيبص ثِ تَليذ آى هي ثبضذ داسٍّبيي وِ ثِ دليل ػذم تبهيي ثبصاس تَسظ تَليذوٌٌذُ -3                   

 (دسهبى ٍ آهَصش پضضىي

 .آى دس داخل وطَس ٍجَد ًذاسد  اللاهي وِ تىٌَلَطي ، داًص ٍ اهىبًبت تَليذ -4                  

تَليذ تحت ليسبًس يه داسٍ ثِ صَست لشاسدادي پزيشش ًوي ضَد ٍ الضاهب ثبيذ تَسظ هتمبضي داساي پشٍاًِ تأسيس اص ٍصاست ثْذاضت ،  -ج     

 .دسهبى ٍ آهَصش پضضىي دسخَاست گشدد

 . ٍ هتمبضي سبخت لشاسدادي ّستٌذ ، تبثغ ثٌذ الف هي ثبضٌذ( حذاثجذيذالا)ٍاحذّبي تَليذي وِ الذام ثِ ايجبد  خغَط جذيذ ًوَدُ اًذ  -د

 

 مذارك مورد نياس جهت طزح درخواست توليذ قزاردادي در كميسيون قانوني تشخيص ساخت و ورود  -22-89-4

ثِ ( عشف لشاسدادوبسفشهب ٍ )فمت ًبهِ عشف لشاسداد ّش دٍ ضشوتًبهِ دسخَاست تَليذ لشاسدادي اص سَي وبسفشهب ثِ ّوشاُ هَا -1

 : ّوشاُ اعلاػبت صيش

 (هغبثك فْشست داسٍّبي سسوي ايشاى)ًبم طًشيه داسٍ ثِ فبسسي ٍ اًگليسي  -1-1

 (دس صَست دسخَاست تَليذ داسٍ ثب ايي ًبم)اختصبصي ثِ فبسسي ٍ اًگليسي  -ًبم طًشيه  -1-2

 (ثب ايي ًبمدس صَست دسخَاست تَليذ داسٍ )ًبم اختصبصي ثِ فبسسي ٍ اًگليسي  -1-3

 (هغبثك فْشست داسٍّبي سسوي ايشاى)ضىل داسٍئي ثِ فبسسي ٍ اًگليسي  -1-4

 (هغبثك فْشست داسٍّبي سسوي ايشاى)هيضاى هبدُ هَثشُ  -1-5

 ....حجن ، ٍصى، تؼذاد ثستِ ثٌذي ٍ-1-6

 (ًبم ، تلفي ٍ آدسس وبهل ) هحل سبخت داسٍ -1-7

 (گشدد 2-2چٌبًچِ وبسفشهب هطوَل ثٌذ )حذ تَليذي احذاث ٍا( هؼتجش)تصَيش هَافمت اصَلي   -2

  چٌبًچِ وبسفشهب هطوَل ثٌذ )تصَيش اسبسٌبهِ ٍ سٍصًبهِ سسوي ثجت ضشوت ثب روش ػٌَاى تَليذ داسٍ دس هَضَع فؼبليت ضشوت  -3

 ( گشدد 2-3

 اسائِ دلايل تَجيْي ثشاي سبخت لشاسدادي ثشٍى هشصي -4

 تَليذ ضشوت عشف لشاسداد داخلي، صبدسُ اص ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىيتصَيش گَاّي استمشاس ضشايظ ثْيٌِ  -5

هوَْس ثِ هْش سفبست )ص هشاجغ ريصلاح داسٍيي وطَس هجذاضشوتْبي عشف لشاسداد ثشٍى هشصي ، صبدسُ ا GMPگَاّي تبييذ  -6

 (جوَْسي اسلاهي ايشاى دس آى وطَس

 ٍصاست ثْذاضت ، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي تَسظتأييذيِ سيستن تضويي ويفيت وبسفشهب  -7

    لشاسداد ثب يه آصهبيطگبُ هَسد تأييذ اداسُ ول آصهبيطگبّْبي وٌتشل  غزا ٍداسٍ ثشاي وبسفشهبيبى فبلذ آصهبيطگبُ وٌتشل ويفيت           -8

 20هَضَع هبدُ ( ٍ هَاد ثيَلَطيه صلاحيت سبخت  ٍ ٍسٍد داسٍ)هَضَع دس وويسيَى لبًًَي تطخيص ،پس اص اسسبل ٍ ثشسسي هذاسن فَق

ثذيْي است سأي .  لبًَى هشثَط ثِ همشسات اهَس پضضىي، داسٍئي، هَادخَسدًي ٍ آضبهيذًي هغشح ٍ سأي وويسيَى ثِ هتمبضي اػلام خَاّذ ضذ

ًٍذُ سبخت ٍ صذٍس پشٍاًِ سبخت داسٍ وويسيَى لبًًَي صشفبً ثِ هؼٌبي هَافمت اٍليِ ثَدُ ٍ ػشضِ داسٍ ثِ ثبصاس هٌَط ثِ اسائِ لشاسداد سبخت ، پش

 .هحل سبخت تَسظ ثبصسسبى ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي هي ثبضذ GMPٍ تبئيذ ( عجك ضَاثظ ٍ همشسات ) 

 قزارداد -22-89-5

 :لشاسداد سبخت ثب دس ًظش گشفتي حذالل هَاسد ريل ثبيذ اسسبل ضَد



 .(سفيي سبخت لشاسدادي هي ثبضذثذيْي است هسئَليت هٌذسجبت لشاسداد ثش ػْذُ ط)

 وليبت

عشفيي لشاسداد هلضم ثِ سػبيت وليِ ضَاثظ ٍ همشسات ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي  -1

 .هي ثبضٌذ 

      وِ ثصَست لشاسدادي اًجبم.....( هَاد ثيٌبثيٌي، هَاد هَثشُ، تَليذ فشآٍسدُ ّبي داسٍئي ٍ )ّش ًَع ػوليبت سبخت  -2

ستي تؼشيف ضذُ ٍ ثغَس هطخص ٍ ٍاضح تحت وٌتشل ثبضذ تب هحصَلي ثب ويفيت هٌبست ٍ هغبثك هي ضَد ثبيذ ثِ دس

 .پشٍاًِ سبخت داسٍ تَليذ، وٌتشل ٍ دس اختيبس هصشف وٌٌذُ لشاس گيشد

ّش ًَع ػوليبت سبخت لشاسدادي تٌْب دس ٍاحذ ّبي تَليذي هي تَاًذ اًجبم گيشد وِ داساي پشٍاًِ تأسيس اص ٍصاست  -3

 .، دسهبى ٍ اهَصش پضضىي ثَدُ ٍ فؼبل ثبضٌذثْذاضت

عشف لشاسداد سا ثِ هٌظَس وٌتشل ػوليبت ........ دس لشاسداد ثبيذ وبسفشهب حك ثبصديذ اص هحل تَليذ، اًجبسّب، آصهبيطگبُ ٍ   -4

 .داضتِ ثبضذ GMPسبخت، آًبليض ٍ سػبيت اصَل 

تجْيضات عشف لشاسداد سا دس هَسد هَضَع لشاسداد هَسد اسصيبثي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي اهىبًبت ٍ  -5

 .ثبيذ دس هحل تَليذ ثشاي ثشسسي دس دستشس ثبضذ... ثذيْي است وليِ هذاسن ٍ هستٌذات تَليذ، وٌتشل ٍ. لشاس هي دّذ 

، تضويي اًجبسداسيّوِ هَاسدي وِ دس لشاسداد روش هي ضَد اص جولِ ػوليبت هشثَط ثِ سبخت، آًبليض ٍ وٌتشل ّب، -6

ثبيذ هغبثك پشٍاًِ سبخت ٍ ضَاثظ ٍصاست ثْذاضت، .... ويفيت، آصادسبصي هحصَل، تَصيغ هحصَل، جوغ آٍسي هحصَل ٍ 

 .دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثبضذ

 .دس عَل سبخت هسئَل فٌي عجك لشاسداد ثبيذ دس ٍاحذ تَليذي حضَس داضتِ ثبضذ -7

د اٍليِ ٍ ثستِ ثٌذي، وٌتشل ّبي حيي تَليذ، وٌتشل هحصَل ًْبئي،  ػوليبت دس لشاسداد، هسئَليت خشيذ ٍ وٌتشل هَا -8

ثبيذ ثغَس ٍاضح ٍ ضفبف  Sample Storeسبخت، تضويي ويفيت، ًوًَِ ثشداسي، اًجبسداسي، سفشاًس استبًذاسدّب ٍ 

 .هطخص ضذُ ثبضذ

ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش  ٍصاستهطخصبت هحصَل ثب ضَاثظ ٍ همشسات  وٌتشل ّش سشي سبخت ٍ تأييذ هغبثمت -9

 .پضضىي ٍ پشٍاًِ سبخت داسٍ ثِ ػْذُ هسئَل فٌي عجك لشاسداد هي ثبضذ

ٍ يب ّشگًَِ تصوين گيشي ثشاي حل هطىلات، ثبيذ ثب .... ّشگًَِ تغييش دس ػوليبت سبخت، هَاد، فشهَلاسيَى ٍ  -10

 .اعلاع ٍ هَافمت وتجي عشفيي صَست گيشد

ثبيذ ثِ اعلاع ٍصاست .... لشاسداد دس ساثغِ ثب سبخت، وٌتشل، آًبليض، آصادسبصي، تَصيغ هحصَل ٍ ّش ًَع تغييش دس هفبد  -11

 .ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثشسذ

 

 وبسفشهب

پس . وبسفشهب ثبيذ پشٍاًِ سبخت اًجبم هَضَع هَسد لشاسداد سا اص ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي داضتِ ثبضذ -1

 .سبخت، پشٍاًِ سبخت ثب تبسيخ اػتجبس يىسبل ثِ ًبم وبسفشهب صبدس هي گشدد اص ثشسسي پشًٍذُ

 .اسصيبثي ٍ تؼييي صلاحيت عشف لشاسداد ثشاي اًجبم صحيح وبس سفبسش ضذُ ثِ ػْذُ وبسفشهبست -2



هحصَل ... ٍاحذ تَليذي ثب الضاهبت لبًًَي ثشاي سبخت، وٌتشل ٍ  GMPوبسفشهب ثبيذ دس صهبى ػمذ لشاسداد اص هغبثمت  -3

ّوچٌيي اص سَاثك سضبيت ثخص هَجَد دس ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي . هَسد ًظش اعويٌبى حبصل ًوبيذ 

 .ٍاحذ تَليذي اعلاع وست ًوبيذ GMPًسجت ثِ 

ثشاي سبخت هحصَل هَسدًظش سا ثشاي عشف لشاسداد ثِ عَس  GMPوبسفشهب ثبيذ سٌّوَدّبي لاصم دس هَسد اصَل  -4

 .ٍ هىتَة ًوبيذ هطخصٍاضح 

 .تَسظ عشف لشاسداد دس حيي اًجبم لشاسداد اعويٌبى حبصل ًوبيذ GMPوبسفشهب ثبيذ اص سػبيت اصَل  -5 

سا هغبثك ثب پشًٍذُ سبخت ٍ الضاهبت .... وبسفشهب ثبيذ وليِ اعلاػبت لاصم ثشاي سبخت، سٍضْبي وٌتشل، ثستِ ثٌذي ٍ  -6

 .سهبى ٍ آهَصش پضضىي ثغَس وبهل دس اختيبس عشف لشاسداد لشاس دّذسػبيت لَاًيي ٍ اصَل ٍصاست ثْذاضت، د

وبسفشهب ثبيذ دس لشاسداد اعلاػبت لاصم دس هَسد هطخصبت هحصَل ثشاي آصادسبصي سا ثشاي عشف لشاسداد هطخص  -7

 .ًوبيذ

ثبيذ تَسظ وبسفشهب  ....وليِ هذاسن هشثَط ثِ ّش سشي سبخت، ًتبيج آًبليض ٍ پبيذاسي، هذاسن آصادسبصي، تَصيغ ٍ  -8

 .ًگْذاسي ضًَذ

 .هسئَليت آصادسبصي، تَصيغ، جوغ آٍسي هحصَل اص ثبصاس ٍ ثشسسي ٍ پبسخگَئي ثِ ضىبيبت ثِ ػْذُ وبسفشهب هي ثبضذ -9

وبسفشهب ثبيذ اعويٌبى حبصل ًوبيذ ٍ ثِ هشاجغ ًظبستي ًيض ايي اعويٌبى سا ثذّذ وِ عشف لشاسداد اص هطىلات ػوليبت  -10

اص جولِ خغشاتي وِ هوىي است دس هَسد هَاد، ٍسبيل، پشسٌل، سبختوبًْب )آًبليض هَضَع لشاسداد وبهلاً هغلغ است سبخت ٍ 

 .( پيص آيذ....... ٍ آلَدگي ّبي هتمبثل ثب هحصَلات ديگش، خغشات صيست هحيغي ٍ

 

 عشف لشاسداد

ٍ اهىبًبت  (Qualified)وٌبى ثبوفبيت وبسٍّيضات، هَاد، تجشثِ، داًص وبفي عشف لشاسداد ثبيذ سبختوبى، تج -1

 .آهَصضي لاصم ثشاي اًجبم هَضَع لشاسداد سا دس اختيبس داضتِ ثبضذ

سا وِ عجك لشاسداد ثِ اٍ ٍاگزاس ضذُ ... عشف لشاسداد ًوي تَاًذ ّيچ گًَِ ػوليبت سبخت، آًبليض، وٌتشل، هحل سبخت ٍ  -2

س اسصيبثي ٍ هَافمت وبسفشهب ٍ تأييذ ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش ثشاي اًجبم ايي وب. است ثِ عشف ديگش ٍاگزاس ًوبيذ

 .پضضىي الضاهي است

 .عشف لشاسداد ثبيذ ثغَس وبهل تبثغ ضَاثظ ٍ ثبصسسي ّبي ٍصاست ثْذاضت، دسهبى ٍ آهَصش پضضىي ثبضذ -3

ًٍذُ سبخت ٍهتي لشاسداد اص عشف لشاسداد ثبيذ ثشاي ّش سشي سبخت، گَاّي هجٌي ثش ايٌىِ ّوِ هَاسد روش ضذُ دس پش -4

 .سا سػبيت ًوَدُ است صبدس ًوبيذ....... جولِ ضشايظ سبخت، وٌتشل ٍ 

عشف لشاسداد ًجبيذ ثذٍى هجَص وتجي اص وبسفشهب ثش خلاف لشاسداد ػول ًوبيذ ٍ اص اًجبم ّش ًَع تغييشات دس ػوليبت  -5

 .تأئيذ وتجي وبسفشهب خَدداسي ًوبيذ ثذٍى اعلاع ٍ... سبخت، هحل سبخت، دستگبّْب، سٍش ّبي وٌتشل ٍ

ٍ يب ّشگًَِ تصوين گيشي ثشاي حل هطىلات، ... دس صَست ّشگًَِ تغييش دس ػوليبت سبخت، هَاد، فشهَلاسيَى ،  -6 

 .وبسفشهب ثبيذ عشف لشاسداد سا دس جشيبى گزاضتِ ٍ ثب حضَس اٍ تصوين گيشي ًوبيذ

 

 

 


