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 ه بازنگریچتاریخ -1

 مورد بازنگریصفحات  شرح مختصر تغییرات تاریخ بازنگری شماره بازنگری

از نامه پس دستورالعمل  27/06/1402 01

مورخ  53448/665شماره 

اداره کل دارو  27/06/1402

فک پلمب مجوز درخصوص 

الکل کارخانجات داروسازی 

بدون حضور نماینده 

 های غذا و دارومعاونت

 بازنگری شده است

 بازنگری کلی

 

 هدف -2

امور مذکور انجام نظارت بر شیوه و طبی دریافت، فک پلمب و تقلیب الکل ارائه روند درخواست ورالعمل، هدف از تدوین این دست

 باشد.توسط کارشناسان معاونت غذا و دارو می

 مقدمه -3

معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو، مبنی بر  07/08/1399مورخ  74211/655 شماره این دستورالعمل با توجه به نامه

 تدوین شده است.اداره کل دارو تفویض اختیار انجام عملیات اداری 

 دامنه کاربرد -4

ها در حوزه نظارتی معاونت غذا و دارو دانشگاه آن محل قرارگیریکه  واقع در استان تهرانطبی  کننده الکلمصرفهای شرکت

 باشد.شهید بهشتی می

 هامسئولیت -5

های مربوط به دریافت، فک پلمب و تقلیب الکل و نیز مسئول ثبت ثبت درخواستدارو مسئول دبیرخانه معاونت غذا و * 

 صورتجلسات فک پلمب الکل کارخانجات داروسازی

 های مربوط به تعرفه هیات امنا درخصوص فک پلمب و تقلیب الکل* امور مالی مسئول رسیدگی به پرداخت

 مسئول بررسی درخواستمعاونت غذا و دارو های خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی مدیریت نظارت و ارزیابی فرآورده* 

 معاونت غذا و دارو کننده الکل در آن حوزه فعالیت و اعلام رای به مدیریت داروهای مصرفشرکت



ننده الکل در حوزه غیر از حوزه معاونت غذا و دارو )از ک* اداره صنعت، معدن و تجارت مسئول بررسی درخواست صنایع مصرف

 جمله چاپ و ...( و اعلام رای به مدیریت دارو معاونت غذا و دارو

ها به سازمان غذا و کننده دارو/ مدیریت دارو معاونت غذا و دارو مسئول ارسال درخواستهای تأمین* واحد نظارت بر شرکت

مسئول  /کننده الکل )به غیر از کارخانجات داروسازی(های مصرفتقلیب الکل شرکتمسئول نظارت بر فک پلمب و دارو/ 

 TTACبارگذاری صورتجلسات فک پلمب و تقلیب الکل در سامانه 

و  در حوزه نظارتی)به غیر از کارخانجات داروسازی( های بهداشت و درمان مسئول نظارت بر فک پلمب و تقلیب الکل * شبکه

 ه معاونت غذا و داروارسال صورتجلسات ب

 فنی کارخانجات داروسازی مسئول نظارت بر فک پلمب الکل و ارسال صورتجلسات به معاونت غذا و دارو* مسئولین

 روش اجرا -6

های خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و فرآوردهدر حوزه طبی کننده الکل های مصرفالکل شرکت یافتدرروند  -1 -6

 بهداشتی

های خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و فرآورده مدیر محترم خطاب بهبایست میهمراه مستندات نامه درخواست  -1 -1 -6

 در دبیرخانه معاونت ثبت گردد. بهداشتی

 های خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتیفرآوردهمدیریت محترم کارشناسان نامه درخواست پس از بررسی توسط  -2 -1 -6

 گردد.ت موافقت توسط مدیریت دارو به سازمان غذا و دارو ارسال میشود و در صورمدیریت دارو ارجاع میبه  ،اعلام رای و

کارشناس به منظور نظارت بر فک پلمب  اعزامشرکت پس از دریافت حواله الکل از سازمان غذا و دارو، نامه درخواست  -3 -1 -6

در دبیرخانه معاونت غذا و دارو )شهر تهران حوزه نظارتی دانشگاه ضمام فیش پرداخت تعرفه هیات امنا، و تقلیب الکل را به ان

 نماید.ثبت می شهید بهشتی( و یا شبکه بهداشت و درمان مربوطه

رت در صوکنترل و  TTACسامانه  اطلاعاتها توسط کارشناسان بر اساس پلمبپلاک خودرو و در روز تعیین شده،  -4 -1 -6

ای از فرمولاسیون دارای قدرت و یا ماده)PPM 10 ت فک پلمب و تقلیب الکل با دناتونیوم بنزوات )بیترکس( با غلظ مطابقت،

 شود.و صورتجلسه فک پلمب و تقلیب الکل مطابق فایل پیوست تکمیل می پذیردصورت می (تقلیب

 شوند.رگذاری میبا TTACصورتجلسات فک پلمب و تقلیب الکل در سامانه  -5 -1 -6

 کننده الکل طبیمصرف روند دریافت الکل کارخانجات داروسازی -2 -6

 TTACدر سامانه توسط کارشناسان معاونت سپس در دبیرخانه معاونت ثبت و شرکت  از سویصرفاً صورتجلسات فک پلمب الکل 

 گردد.بارگذاری می



 

 کننده الکل طبیمصرف روند دریافت الکل سایر صنایع -3 -6

موافقت اداره صنعت، معدن و تجارت همراه مستندات در دبیرخانه معاونت ثبت منضم به شرکت درخواست نامه  -1 -3 -6

 گردد.می

 گردد.نامه درخواست و مستندات و موافقت صمت توسط معاونت غذا و دارو به سازمان غذا و دارو ارسال می -2 -3 -6

ز دریافت حواله الکل از سازمان غذا و دارو، نامه درخواست اعزام کارشناس به منظور نظارت بر فک شرکت پس ا -3 -3 -6

پلمب و تقلیب الکل را به انضمام فیش پرداخت تعرفه هیات امنا، در دبیرخانه معاونت غذا و دارو )شهر تهران حوزه نظارتی 

 نماید.ت میدانشگاه شهید بهشتی( و یا شبکه بهداشت و درمان مربوطه ثب

کنترل و در صورت  TTACها توسط کارشناسان بر اساس اطلاعات سامانه در روز تعیین شده، پلاک خودرو و پلمب -4 -3 -6

ای از فرمولاسیون دارای قدرت )و یا مادهPPM 10 مطابقت، فک پلمب و تقلیب الکل با دناتونیوم بنزوات )بیترکس( با غلظت 

 شود.رتجلسه فک پلمب و تقلیب الکل مطابق فایل پیوست تکمیل میپذیرد و صوتقلیب( صورت می

 شوند.بارگذاری می TTACصورتجلسات فک پلمب و تقلیب الکل در سامانه  -5 -3 -6

 شرایط محل نگهداری اتانول طبی -7

مدیر  27/05/1402مورخ د /69801/665، در صورتی که محل نگهداری الکل واجد شرایط مطابق نامه شماره 6در روند اجرای بند 

محل انبار مواد اولیه که علاوه بر شرایط عمومی، دارای ظرفیت متناسب، امکانات کل محترم امور دارو و مواد تحت کنترل )

فنی، سیستم اعلان و اطفای حریق، سیستم روشنایی ضد جرقه و سیستم حفاظتی مناسب، دوربین نظارتی با دسترسی مسئول

 باشد، فک پلمب الکل صورت نمی پذیرد. ( نتهویه هوای مطبوع

 

 

 

 

 

 

 



 و تقلیب الکل طبی صورتجلسه فک پلمب

 نام و آدرس شرکت:

 روز و تاریخ تقلیب الکل:

 شماره نامه و تاریخ درخواست شرکت:

 میزان و نوع الکل تقلیب شده:

 نام ماده تقلیب دهنده:

 مورد مصرف الکل: 

 شماره کارت الکل:

 الکل:شناسه و تاریخ حواله 

IRC :الکل 

 مشخصات برگه آنالیز:

 مشخصات فاکتور فروش الکل به شرکت:

 شماره و تاریخ مجوز و حواله خروج الکل:

 مشخصات مستندات مربوط به وزن سنجی الکل:

 :شماره پلمب

 شماره و تاریخ بارنامه جاده ای:

 نوع و پلاک خودرو حمل الکل:

 مشخصات راننده خودرو حمل الکل:

 پیگیری فیش واریزی:شماره 

 توضیحات:

 

 

 

 



 الذکر تقلیب گردیده و در اختیار مؤسس قرار گرفت.موجب این صورتجلسه الکل به مشخصات و طریق فوقبه

فنی و نسخه دیگر به مدیریت دارو معاونت غذا و دارو این صورتجلسه در دو نسخه تهیه شده است، یک نسخه به مسئول

 شتی تحویل گردید. دانشگاه علوم پزشکی شهید به

 نام و امضا کارشناسان معاونت غذا و دارو:

 

 

 

 

 

 فنی شرکت: مهر و امضا مسئول

 

 

 مهر شرکت:

 

 

 




