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 پیشگفتار

کمریم بمآ زریوی سمتادسر سمریرایی و ممدس  نم ی  بنام پروردگار لوح وقلمم وونمنود باروناتیمس رسمو 

کآ وظیفمآ ام را اتامام داده و اظرمار سمپاا تممایم ر همآ اساتی  گرا ی و همآ همکاران عزیز اجایه  یخواهم

و یرهنگ و رن   تنویماس  ما  ای ز ویگاران داتشور و یرهمن  کآ با ینماس پ راتآ وویش در ز ویش علم

ای همآ ا کاتماس اسمتفاده تمودتم  و ای برکماس یم اکاری همای نمان  ویم  بمآ ومتم تد می  و قمادر بمآ تونمتن 

سطور دسس دانتآ گردی م. طوریکآ برتر  ی اتیم  ای جملمآ وظمایک یمص  د م  اسمس کمآ در ومتم تد می  

 ز ویگاران نریک و ز ووتآ های وویش نمآ بنوسی .

ینار وتم تد ی   ن هم کآ توسط دیپارتمنس یار سمیوتیص تدمس ت مر رهنممایی  دتمرم اسمتاد  وضوع سیم

در دوایممی  هممایبممآ  ممن واگممهار نمم ه اسممسر کممآ نمما   سیسممتم راجستریشممن کمپنممی  پوهنمموا  گیلممی کبابممصک

و ا یم  اسمس وواتنم گان عزیمز اسمتفاده  موار ای ایمن رسمالآ کو مص یار سمی  یاانم  ا ور ریاسمس عممو ی

 .  وضوعاس جمع زوری ای کتب های  تتار و تشریآ های ارایآ ن ه توسمط ریاسمس ا مور یار سمی و تماین

 تدقیقاس  ن  یاان . 

کمآ  پوهنوا  گیلی کبابصکدر اویر  ن بنوبآء وود ای استادان و در راا استاد یرهیختآ و  رربان  دترم 

بلیم  و ز مادگی تمام هممواره بانمفقس در ز ویش علم بزرگ و ترایس  رم یار سی بما نومملآ  نم ی و سمتی 

داکتمر ممانب تمور انمم  ک ک ک کمآ در تریمآ  دایمی نان این  سلص نمریک را بمما ز ووتنم . و همننمان ای

  برادران عزیزم سی علی نی ر و مفی الله کپاینم هک کمآ بنم ه را در تایم  تلو اس همکاری یراوان تمود. و 

وان  ی تمایم. یکاار دیگر سپاا و انترام تق یم دانتآ و ا ی  و جمع زوری  طالب یاری تمودت  تشکری یرا

           دارم کآ و اوت  )ج( اجر و ویمر ت میب هممآ بزرگمواران و پم ران و  مادران  تنموی  ما بنمایم  و بم م ا  

کمآ در راه تربیمآ اوکد وطمن  رک ربی یدتی علما ک و اوت  عمر درای و علم نمان را ایدیماد بفر ایم  تما بانم 

 رسالس بزرگ نان اتاام یاب .

 

 با انترام

 یض  الربی ک ننیفی ک 

 ی یار سیځ د   سا  اویر پوهن
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 مخففات

GMP (Good Manufacture Practice) های خوب تولید                                             شیوه  

          GSP (Good Storage Practice)   شیوه های خوب ذخیره                                          

GPP (Good Procurement Practice)                                            شیوه های خوب تدارک 

                              GDP (Good Distribution Practice )             شیوه های خوب توزیع   

   PMF (Product & Plan Master File)                                         ماستر فایل محل تولید     

 ISO (International Organization for Standardization)سازمان بین المللی ستندرد        

HVAC (Heating Ventilation & Air conditioning) سیستم تنظیم حرارات و تهویه هوا         

Q.A (Quality Assurance)                                                                         تضمین کیفیت 

GPS (Google Positioning Satellites)                                       لستلایت موقعیت یابی گوگ  

NA (Not Applicable)                            قابل تطبیق نیست                                                 
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 خلاصه

 وضوع راجستریشن کمپنی های دوایی در ریاسس عممو ی ا مور یار سمی یمص  وضموع  رمم بمرای رنم  

 دوایی  یگردد.  هایمنتس دوایی در ایغاتستان بودهر کآ باعث رن  و ستن رد ن ن کمپنی 

کمپنمی همای دوایمی عامارس اییمراهم تممودن طریالتمم  رونمن ونمفاف ه ف اساسی رهنممود راجستریشمن 

برای راجستریشن کمپنی های  تولیم  و توریم  ادویمآ  یاانم ر تما اطمینمان نامم  نمود کمآ تممام  د موکس 

 دوایی وارد ن ه وعرضآ ن ه در طابقس بآ استن ردهای قاو  ن ه کیفیسر   وتیس و واریس  یاان .

د پروسمآ  موارو رمر جرمس تریمآ وتسملیم دهمی دروواسمتی واسمناد  مرتاط بمرای این رهنمود بمآ  ن وربرامو

راجستریشن کمپنی های دوایی توسط دروواسس کنن ه وهم براود پروسآ های بت ی ارییابی توسط ریاسس 

 عمو ی ا وریار سی ت وین گردی ه اسس.

آ وسایعمممعرلوایم ویارس ممممدس عا مممآ  عععمممعرجع  ی مممیح مممم وراجایه تولیممم ر توریممم  ویععمممعروش ادویممم

و تاریممممزاس طاممممی  ععاای نععممممع رج ایممممن قمممماتون بممممآ  ـسسمممماس تولممممعی یر توریمممم یر ععممممعم ه یرونممممی 

 ودواواتآ ها  ی بان .

توری  وعععم ه یرونی ادویآ وسایرلوایم و تاریزاس طای  اای انتغا  ورید كآ  نخ ی  یتوات  بآ تولی ر

 بان .جوای یتالیس زترا ایاداره ا وریار سی ب سس زورده 

تدقی  اتاام داده را ای  نابع  ختلک  ون رهنمودها و نرایط تا آ ها در ریاسس عممو ی ا مور یار سمی و 

قواتین دوا  قرره تولی  وتوری  تریآ تمودمر و جرس بررسی ای عملی بودن این رهنمود و نمرایط در سمانآ 

 ویآ پاسخ را اوه تمودم.عملی  ص لسس ز اده کردم بآ ای کمپنی های  ختلک توری ی و تولی ی اد

در ک  با در ت ر گریتن تدقیقاس و بررسی ای سیستم راجستریشمن کمپنمی همای دوایمی در ریاسمس عممو ی 

ا ور یار سی بآ این تتیاآ  یرسیم کآ این سیستم راجستریشن کمپنی های دوایی تا ن  قاب  قاو  و رضایس 

بآ سیستم ستن رد تزدیمص بموده و  تقاضمیان ای بخش اسس  ون این پروسآ نفاف و ای لداظ تخنیکی تا ن  

 تدوه اجرای این پروسآ در ریاسس عمو ی ا ور یار سی راضی و ووننود  یاانن .  
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 مقدمه

وزارت صحح ع مه ححه جم حححمر  اسححس ی اازهرسحححتهس ازمریححا ریهسححع ممحححم ی ا مراهر سححی سیسحححتم 

در هرکیحع دوایحی اازهرسحتهس  هه  آر حه دوا  قبل ازاینکه ادویه راو تمرید  کمپنی هه  تملید راجستریشن

  دراازهرسححتهس  ححه اسححه   ادویححهو تمریححد  تملیححد نححی هححه پکم راجستریشححن  تطبیححا  ینمهیححد  ،مرضححه دححمد

  قححرر" 18  ححهد"  1ادویححه ولححمازی مبححی ت ححع دححرایر  نححدر  اقححر"  تملیححد   قححرر"  16 ححهد"    2جحح  

  تذکر"  عداز نظمر  وزارت ص ع صمرت  یگیرد 

 صمریع  مثریع وکیفیع ادویه تهثیر س ایی دادحته  هلا  ،  یتمارد رول درسع ازپروسه تمریدنتمدی ک

 هتمجحه   لمللی  هدحد  نهً ضرورت اسع که واردات   صملات دوایی  طه ا  ه ستندردهه   ین ا   هدد 

 سهیر  صملات تجهرتی صمرت گیرد   هرند واردات   صملات دوایی ربهید ، ه این  مضمع

ریهسحع ممحم ی ا مراهر سحی  اخیراً  ،رر  کشمواردات   صملات دوایی ازخه منظمرتقمیع کنترول 

دردهه  تن حه  نظمر طه قحع  هدحرایر واسح راو تمریحد  کمپنحی هحه  تملیحد   راجستریشحندرایر ره حه 

  حه رهنمحمدو تمریحد  مپنحی هحه  تملیحد  ک راجستریشحنارتقه  دحرایر ره حه  اعلی  هز ینی رممد" اسع 

که اعهلیع هه  خمیش را طه ا قمارین  ،رممد کمک خماهد که درز ینه واردات ادویه  شزمل ارد رهریراآ

 دوایی کشمر میهرسهزرد  و قررات رهاذ

 ً  ححه مححرف هححدف اصححلی کححه مبححهرت از  یححهرممدس  ثبححع گححهی  کیحح هنمححمدراسححتفهد" درسححع ازایححن   نححه

  اسع کیفیع قه ل قبمل  را  اکثریع  ردی  یبهدد،   صملات دوایی  صمس، مثرو ه

 حححححح رجح صیصححححححست صححححححدوراجهز" تملیححححححد، تمریححححححد وا  حححححح رو  ادویححححححه وزارت صحححححح ع مه ححححححه    

وسهی حححح رلمازی و تج یحححح ات مبححححی    جهز ن  حححح در  ایححححن قححححهرمس  ححححه   سسححححهت تملحححح ید ، تمریححححد ، 

 م  مد" ارودی ودواخهره هه  ی  هدد 

  یبهدد  این رهنممد  ریهسع ممم ی ا مراهر سی وزارت ص ع مه ه  سمل تطبیا واجرا
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 هدف
کمپنحی  راجستریشحنرممدس مرزالعمحل رودحن ودحفهف  حرا   مبهرت ازاراهم اسهسی این رهنممدهدف 

دحد" ومرضحه  که تمهی   صملات دوایحی وارد تهاممینهس حهصل دمد ادویه  یبهدد،و تمرید  تملید هه  

  صمریع و مثریع  یبهدد  ،دد" در طه قع  ه استندردهه  قبمل دد" کیفیع

 

 مرور آثار 

 افغانستان تاریخچه تولید دوا در 

جهرب آلمحهس  %49 اه ریکه دواسهز  همخسع اازهرستهس  ه سر هیه گذار  دو جهربه،  سکتور دولتی :

 ه درخشش خهصی  حه اعهلیحع آزحهز  1351جهرب اازهرستهس  تشکل از س هی تجهر  لی در سهل  %51و 

کرد، و  هسرمع وصفی پله هه  ردد و ارکشهف را پیممد، و  عد از  دت کمی  ه یک اه ریکحه تملیحد  

 ریکنهی، تمهی میهر و همسمیه اه ریکهت دواسهز   عتبحر ج حهس  بحدل گشحع، چنهررحه  حر محسو" تملیحدات

ارارسحه،  Russellآلمحهس،  Bayerهمخسع آلمهس تعداد  از اقسی دوایی تملید  کمپنی هه  دیگر  هرنحد 

U.C.B  لجیم و Chelmilinz قلم  138که جمعه تملیدات اه ریکه  هلغ  ر  ،امریش را ری  تملید  ینممد

ی از تملیدات اه ریکه ادویه  ه ادکهل پم هد، ته لیع، در ع، کپسمل، ا پمل، پمدر وزیر" گردید و  عض

 حه خلححی  و پهکسححتهس ریحح  صححهدر  یگردیحد، و همرنححهس قححرار پححسس  هیححد در آینحد"  ححماد خححهی دوایححی ریحح  در 

 اه ریکه تملید  یشد 

 عد از ت مل هفع ثمر تحهجراس  لحی رظحر  حه  حه تصحمیم دولحع وقحع و پهلیسحی  ر حمم  حه اه ریکحه دور 

و  هرحک ارکشحهف صحنعتی   %23.9سع ا مر اهر سی(گردید"، و  عمض آر ه وزارت ص ع مه ه)ریه

 در اه ریکه س م گراتند   27.1%

در ز هس رژیم مهلبهس همخسع،  هریمس و روسل تصمیم گراتند ته کمپنی هه خمد را  حه دحرکع  ح ر  

 دزم رمهیند  و  ه رژیم مهلیهس امسی گردید، که چمس همخسع اازهرستهس  Sunoffi Aventisدواسهز  

م ددس  ه کمپنی  ه کمپنی  ذکمر را ردارد و از جهربی آلمهس تصمیم گراته اسحع تحه مسقحه خحمد تماس  دز

سححر هیه ممححم ی اه ریکححه را تشححکیل   %49را  ححه دولححع اازهرسححتهس قطححح رمهیححد، لححذا سحح م خححمیش را کححه 

و  یدهد، در  دل یک دالر ا ریکهیی  ه  هرک ارکشهف صنعتی و وزارت ص ع مه حه واگحذار  ینمهیحد، 

رب اازهری امحسع دادرحد، کحه  عحد این تصمیم خمیش را صریعه  کتمب رسمی  ه وزارت ا مر خهرجه جه

اه ریکه همخسع اازهرستهس اجهز" ردارد ته تملیدات خمیش را  ه رهی همخسع تملید رمهید و  صیل از تهریخ

س واگحذار کردرحد، کحه تحه هم تمهی  هدین آلات،  ماد خهی ا مال  نقمل و زیر  نقمل خمیش را  ه اازهرسحته

 اه ریکه تملید و اعهلیع دادع  1382سهل 
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 ه  ه وجمد آ دس دولع ارتقهلی اولیه  ا مر تصمیم گراتند که در جمله سهیر تصحدی ه اه ریکحه  حذکمر را 

ری  ده ل پروگرای خصمصی سهزرد،  ه این وسیله کمیته ارسجهی  کتحم ی را  حه منحماس همخسحع آلمحهس 

صححمیم خححمد را  ححه آر ححه امححسع دادرحد و  ححدین وسححیله  ححهر دوی اه ریکححه را قیمححع گححذار  ت ریحر کردرححد و ت

  حر  نحه و  ه جهرب اازهری واگذاردد"  حمد کردرد، در حهلیکه قبس اه ریکه اعهل در  دل یک دالر)رایگهس(

هرححهل   حه گردید"  حمد، وارممد دراه ریکه صفر پخته وسهیراجنه   مجمد ادخهی،مدلایل ره علمی تمهی  

ی  ححهلا  دخصحححی  ححه اسحححم م نه ردلایحححل رححه عل دالرقیمحححع گححذار  گردیححد" و 6500000اه ریکححه  ححذکمر

  یلیمس دالرا ریکهیی  ه ارو  رسید  8 3غ حه درحیمی در قه ل  بل

 شحخ  گردیحد و   %15س م راتصحهحب رمحمد"، سح م وزارت صح ع مه حه %85 هلک جدید اه ریکه 

ه اه ریکه را اعهل رگ دارد، تئلیدات خمد را  نهی همخ اهر حه  حه  حهزار هم  هس  هلک جدید تع د رممد، ک

 یلیحمس یحمرو سحر هیه گحذار  رمهیحد   و هحم ممحس ز ینحه کحهر را  8الحی  6مرضه رمهیحد   و در اه ریکحه 

 رفر اتبهع کشمر آ هد" سهزد  400 را  

هححه  دولححع  ححه خصححم  در رتیجححه  هلححک جدیححد رتمارسححع اه ریکححه را اعححهل سححهزد،  ححه وصحح  همکححهر  

ریهسع ممم ی ا مر اهر سی صرف  را  چند سهمع در حضمر ادخه   لند پهیه دولتی  هرند جنحهب 

 عهوس رییس جم مر و   تری وزیر صح ع محه ح ته لیحع پهراسحیته مل را تملیحد و  حه  جحرد راحتن ایحن 

 ادخه  اه ریکه دو هر" زیر اعهل گردید 

همکهر  هه  همه جهربه دولع در اه ریکه  ذکمر که حین احرو  سهل و  ه وجمد  4و هلاخر"  ه گذدع 

اعحهل  حمد، هحیو رحمع سحر ه ه گحذار  صحمرت رگراتحه و تملیحداتی  نحهی هحمخ اهر حه در   %80 ه  هلحک 

  هزار دید" رشد         

تن ه یک لا راتمار کمچک  تملید   نهی صدیا  ،در قبل زیهد ارکشهف رکرد"  مد سکتور خصوصی :

  تملید  یکرد ،که یک  خهر وکس  مد Sedi-Rubلا راتمار دادع که دوایی 

آزهز کهر سکتمر خصمصی در ز هس مهلبهس دد و  ه دکل زیر قحهرمری  عضحی خهرحه هحه را کرایحه  حی 

  (4)  مد  GMPاصمل  فگراتند ودر آرجه اه ریکه سهخع که این خس
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 کمپنی/شرکت های توریدی ادویه

اه ریکه تمرید  ادویه  ه   لی گفته  یشمد که در آس ادویه  ه  قدارکم و زیهد از کشمرهه  خهرجی 

دد" و عد از کنترول ا یکی کیمیهو  و یملمژیکی ج ع  صرف  ه  هرکیع دوایی  وارد تملیدکنند"

  ارسهل  ی گردد

 

جمازتمرید ادویه وسهیرلمازی مبی  ه دخصی حقیقی یه حكمی داد"  یشمد : شــــرایط جــــــواز تورید 

 كه واج د درایر صیل  هدد:

 دخ  حق    یقی سن هج    د" سهل  گی را تكمیل رممد"  هدد  

 ازحقمق  دری   روی رگردید"  هدد  

 رتكب جری وج نهیع رگردید"  هدد   

اازهری ازم رف ادار" ا مراهر سی ( ٤٠٠٠٠در دل پرداخع  یلغ چ ل ه ار) جماز اعهلیع

 صهدر ی    گردد 

 

 مسسهت ودركع هه   ،تمرید ادویه وسهیر لمازی مبی تمسر ادخه :  شــــــرایط تـــورید ادویــــه

تمرید  خص مصی  طه ا احكهی  ندر  این  قرر" و م   رزالعمل هه  ادار" ا مراهر سی ت ع 

 درایر صیل صمرت  ی    گیرد: 

  تمرید ادویه و سهیر لمازی مبیاخذ جماز  

 دركع )كمپ       نی( تملید  خهرجی راجستریشن  

 ه رظردادع لسع ادویه           جهز اقسی داوائی      ر مم  راجستریشن  

  دادتن كیفیع  ع       یهر  اق سی تمرید  

 

 توریدیشركت  راجستریشنشـــرایط 

  یگردد: راجستریشنت ع درایر صیل درادار" ا       مراهر سی  تمرید د  ركع 

  درصمرتیكه دركشمر ر ممه خمیش از د رت ریك  رخمردار  هدد 

  درصمرتیكه ادویه تملید  آس  طه ا  عیهرهه   ین المللی  هدد 

  درصمرتیكه ادویه تملید  آس در  هزار كشمر   لد و خهر  از آس دارا  كیفیع یكسهس  هدد 

  درصحمرتیكه جمازتملیحد ادویحه وسحهیر لحمازی مبحی از محرف سحه ادار"  حه صحسحیع كشحمر  لد

)وزارت ه  ص ع مه ه، تجحهرت و ا مرخهرجحه( تصحدیا و ازمریحا اتشحه تجحهرتی اازهرسحتهس 

 دد"  هدد   ارایهدركشمرصهدركنند" 

 دادته  هدد رصدورادویه تملید  را در داخل كشمدرصمرتیكه جماز 

  اسنهد استفهد" از اقسی تملید  خمد را  ه خهر  از كشمر   لد و صحدورآررا ححداقل درصمرتیكه

  ه یكی ازكشمرهه  دیگر دادته  هدد 

   درصحححمرتیكه دارا  لا   راتمار ج   ححح  تج یه ك ححح می وكیف ححح ی  حححمد" تصحححدیا تج یحححه را حححرا

 رممد"  تمارد  ارایه Batch Number)هردمهر" دسته )
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 ازمریحا اتشحه تجحهرتی  راجستریشحنی تملیحد  را  حه  نظمریحقحسی دوادرصمرتیكه رممره هه  ا

 سفهرت اازهرستهس دركشمر   لد ارسهل رمهید 

 ی،یحج ا  دحه ل امر ملیشحن اسحتندرد دوادرصمرتیكه اسنهد  شخصه ادویه را  ه دممل لسع ا  

تحه را ررخنه ه،  شخصهت  سته  ند ، اسنهدتج یه،  أخذ  یتمد تج یه و تصدیا تج یه  حماد پخ

 رممد"  هدد  ارایه

  دد" تمسر دركع تملید   طه ا قیمع هه   ین المللی  هدد   ارایهدرصمرتیكه ررخنه ه 

   درصححمرتتیكه تصححهدیا  GMPیححهGood Manufacturing Practices         وISO  

دحد"  ارایحهازجهرحب كمپنحی   لحد  International Organization for Standardizationیحه

  هدد 

 درصمرتیكه تمهی اسنهد DMF یحه Drug Master File   دحد"  ارایحه ر ممحه  حه هحرقلم تملیحد

  هدد 

  هحرقلم ادویححه وت میحل آس  حه حسححهب واردات  راجستریشحناازحهری در  ححدل  ٥٠٠٠پرداخحع  بلحغ

 دولع در  هرك 

  درصمرت  مجمدیع   ر وا ضه   س ل كمپنی رو  اسنهد 

 میگردد. راجستریشنبورد ملی وزارت صحت عامه  شركت با اكمال شرایط بعد ازتصـویب

 

دركع تمرید  ادویه وسهیرلمازی مبی  كل  اسع، : شده  راجستریشنتـــورید ادویه ازشركت های 

دد" درادار" ا مراهر سی  راجستریشنادویه وسهیرلمازی مبی  مرد ضرورت را از دركع هه  

 تمرید رمهید 

 

هرقلم ادویه وسهیرلمازی مبی  ،رممره گیر  ازه      ردمهر" دسته: حتمــــــی بودن نمـــــــونه گیـــــری 

ج ع كن      ترول كمی وكیفی حتمی  یبهدد وازمرف رمهیند"  ه صسحیع ادار" ا مراهر سی 

 ص       مرت  ی پذیرد 

 

دد" وق    تی مرضه دد"  یتمارد كه تج یه كمی وكیفی ادویه تمرید : معـــــــــیاری بودن نـــــــتایـــج 

  آس تمسر ادار" كن    ترول وته ین كیفیع ادویه و ماد زذائی ص  مرت گراته ورتهی  آس  ع   یهر   هدد

درصمرتیكه اقسی دوائی وسهیرلمازی مبی تمرید  درداخ ل كشمر تج    یه كمی وكیفی دد" رتمارد 

تص دیا تج یه اقسی  ذكمر را ازمرف لا راتمار  ه صسحیع  ،كل  اسعدركع)كمپنی( تمرید كنند"  

 ه رمهید ئ  ممله اراوو  ستقل  را  ه  ردمهر" سهخع 

 

حین  سته  ،دركع تمرید ادویه و سهیر لمازی مبی  كل  اسع:  بسته بندی محــــــصولات تــوریدی

      طه لب صیل را  هلا        صملات تمرید  خمیش تمسر دركع  ملد ت ریر رمهید: ، ند 
 )رهی جن     ریك ادویه )  رگتر از رهی تج  هرتی ممر واضح ت ریر گردد  

  قهدیر اج     ا  دوایی     

 تهریخ تملید و ارقضه  ادویه  

 (  دمهر" دستهBatch Number)  

  "اسم وآدر  دركع تملید كنند  

 "اسم وآدر   دركع تمرید كنند  
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هر سته دارا  ورقه ه   دایع لازی ) رودمر(  مد" كه  ه : تحـــریربروشور به زبان هــای رسمی 

ز هس هه  رسمی كشمر ت ریر و   تم  آس حین ارزیه ی اسنه د تمسر      مرد ان    ی ادار" 

 ا         مرا   هر سی تهئید گ      ردید"  هدد 

 

  طه ا حكم  هد"  یسع  ، هلا   سته  ند  ادویه ،    طهلب  ندر : كنـــــــــــــــترول مــــــــطالب 

 وچ هری این  قرر" ازم  رف  مرد انی ادار" ا مراهر سی كنترول  ی        گردد 

 

 ،مد" رك دركع تمرید ادویه وسهیرلمازی مبی درد  ركه ل  :  مـــــركزشركت ونماینده گی های آن

  رم هیندگی هه  آس مندالضرورت درسهیرولایهت كشمرری  تأسیس دد"  ی       تمارد

 

 حتمـــی بودن موجـودیت فارمسست 

 دركع تمرید ادویه وسهیرلمازی مبی رمی تمارد  دوس اهر سسع ا     عهلیع رم   هید  

 وتمزیح  ع قمل رگ دادع  ،اهر سسع  كل  اسع ازتمهی ا مرانی د ركع  ه دممل ارتقهل

 ادویه وسهیرلمازی مبی  طه ا  ع    یهرهه  قب مل دد" اهر سی    راقبع رمهید 

 

ن ئدركع تمرید ادویه وسهیرلمازی مبی  كل  اسع درایر  طم:  ن نگهـــداشتئشرایـــــط مطمـ

  رگ دادع ادویه وسهیرلمازی مبی را مب    ا  عی   هره  ه  اهر سی  سهمد رمهید

 

تمرید سهیر  صملات كیمیهو  وریجنع هه  طه ا احكهی : تورید مـــطابق معـیارهای بین المللی 

 حسب ضرورت      طه ا  ع  یهرهه   ین المللی صمرت  ی      گیرد  ر

 

دركع تمرید ادویه وسهیرلمازی مبی  كل  اسع راپمرارو  : ه راپــــورفــــروش ئمكلفــــــیت ارا

 خ میش را درختم ا رو  هر  ممله  ه ادار" اهر سی ارائه رمهید ه رقلم تمرید  

 

دركع تمرید ادویه وسهیرلمازی مبی  كل  اسع  عد ازمی    راحل : طـــــــی مـــــراحل گمـــــــركی 

اسنهد  ر مم را ضم درخماسع  ه ادار" ا مر اهر سی ج ع تثبیع قیمع ارو  وحصمل  ،گ     مركی

  ه رمهیداجهز" خ رو  ار ائ

 

ادار" ا مراهر سی  ی تمارد رظر ه ضرورت  بری  ه اقسی : حالات تــورید ادویه به اساس ضرورت 

دوائی وسهیرلمازی مبی ازدركع تمرید  تقهضه رمهید ته اقسی دوائی وسهیرلمازی مبی را كه ضرورت 

  بری  مد" حسب ریهز ند   ه اسه  رم ع تمرید رمهید 

 

لسع ادویه  ،دركع تمرید ادویه وسهیرلمازی مبی  كل  اسع: تاریـــــخ تـــــــــــولید وانـــقـضا 

وسهیرلمازی مبی  مجمددرگدای  ر مم را كه تهریخ استفهد" آس ال ی  دت سه  ه"  نقضی  یگردد  ه 

 (5)مراهر سی ارائه رمهید ممركت   بی  ه ادار" ا      ،تف    كیك  قدار، دمهر" دسته وتهریخ تملید وارقضه
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 توریدیکمپنی های  راجستریشنمقتضیات عمومی  .1

    هرکیححع دوایححی اازهرسححتهس رد   صححملات خححمیش را ،یححه کححه  یخماهنححدادوتمریححد  کمپنححی هححه 

 گردد  راجستریشنریهسع ممم ی ا مراهر سی  در کمپنی  ذکمر اولا  هید رمهیند   مرضه 

       ،هدد  در  وپشتم ،کی ازلسهس هه  ارگلیسی ه ی کمکی  هید واسنهد علم هت  تمهی درخماسع هه  

 دراوراق  تمهی درخماسع  هیدA4 وهرصحف ه   هدحد (12 حه سحهی حداقل) رمدته واضح وخمارحه  ه

 (30از 1 صف ه )ج ازکل  ثس  دمهر" گذار  گردد Yاز X ه دکل 

   دححد" ریهسححع ممححم ی  تعیححیندراححمری  ادویححه  هیححد تمریححد کمپنححی  راجستریشححندرخماسححع  ححرا

 ا مراهر سی  هدد 

 اممینحهس دهحد دحخ   هیحد تمسر یک دخ   هصسحیع و هکیفیحع خهرحه پحر  گحردد  امری  هید، 

 درسححع وواقعححی  یبهدححد  ،تمححهی  علم ححهت  ححه ریهسححع ممححم ی ا مراهر سححی ارایححه رمححمد" اسححع

 حهامری  حه " راهمحرادرصمرتیکه اظ هرات و علم هت زلر ورهدرسحع   دارد درخماسع کنند"  هید

 دد  تخل  دمرد" دد" و قصردنهخته خماهد ریهسع ممم ی ا مراهر سی ارایه رمهید،

  ج حع  تمریحد ادویحه ازکمپنحی  تمریحد  کمپنحی راجستریشحنریهسع ممحم ی ا مراهر سحی ححین

  عیحهر   حمدس کمپنحی و ،تملیحد  کیفیحع خطحمم رممیحع کحهر، ،اممینهس ازآدر  ا یکحی کمپنحی

 رمهید   هزدید  یتمارد GPP))،(GSP)،(GDP)یم" هه  خمب رمهیع اصمل د

  ححری  ححمد" و صححمرت  ،تمححهی  علم ححهتی کححه  ححه ریهسححع ممححم ی ا مراهر سححی ارایححه  یگححردد  

   مس حفظ ورگ دار   یگرددصئ 

 قررات و ضحما ر ریهسحع ا حمر د  ه درایر رمهیع و اجرا  قمارینهر دخ  حقمقی  یتمار  ،

و امطحه   نظحمر    قحهی وزارت صح ع مه حه  حه  PPG)،(GSP)، (GDP)(اهر سی، اصمل 

  احداث پروژ" دواسهز   پردازد

 

 کمپنی  راجستریشنطی مراحل درخواست    .2

 ارایه درخواستی .1

   دحد" ریهسحع ممحم ی ا مراهر سحی  تعیحیندراحمری  کمپنی  هید راجستریشندرخماسع  را

  هدد 

 شکل چهپی والکتروریکی درپروگرای   هید درخماستی واسنهد PDF  و Microsoft Word 

  ارایه گردد CD/DVDدریک 

 مححححی دوکححححهپی  ححححه ریهسححححع ممححححم ی  را راجستریشححححندرخماسححححتی  درخماسحححع کننححححد"  هیححححد

 ا مراهر سی ارایه رمهید 

 ححرا   درسححع تکمیححل گردد  ححتمم  طححمر  طححه ا ایححن رهنمححمد تمسححر اسححنهد درخماسححتی  هیححد 

 3درضمیمه   چک لسع ارایه دد"  هید ،ارایه دد"  کمل  مد" اینکه اسنهدحصمل اممینهس از

  ه ریهسع ممم ی ا مراهر سی تسلیم گردد  راخهره پر  وضم اسنهد

 شکل ا یکحی  حه ریهسحع ممحم ی ا مراهر سحی درآدر  صیحل تسحلیم داد"  درخماستی واسنهد 

 دمد 

 ریهسع ممم ی ا مراهر سی 

 وصدور جمزثبع آ ریع 

 دودمشیر"  ع ده" 

 که ل اازهرستهس

 داتر ر ممحه کحه آدر  آس  صریعحه گحراتن وقحع  سقحهت  حه  هیحد تسلیم دهی درخماستی واسحنهد

 درامق صکرکردید" اسع صمرت گیرد 
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 چک درخواستی .2

 "( روزکححهر  ازرظرتکمیححل  ححمدس آس چححک خماهححد10) درخماسححع هححه  ارایححه دححد" در ححدت د 

 مکحححن صریعحححه اسحححتعسی ازدرخماسحححع کننحححد" تقهضحححه  ریهسحححع ممحححم ی ا مراهر سحححی  گردیحححد 

دححد"  تقهضححه درخماسححع کننححد"  هیححد علم هت واسححنهد اضححهای کمکححی رارمهیححد   علم ححهت واسححنهد

 ،دریهاحع جحماب  حه دریهاع استعسی احراهم سحهزد   ( روزتقمیمی ازتهریخ60رادر دت دصع )

ازسپر  ددس  مرتیکه  عددرص دد  دد" ازرظرتکمیل  مدس چک خماهد تقهضه  علم هت واسنهد

 ( روزتقمیمی ازدرخماسحع کننحد" کحدای پهسحخ ویحهجماب دریهاحع رگردیحد60 دت ز هس دصع )

درایححن صححمرت ریهسححع ممححم ی  گردیححد  درخماسححتی  تححذکر" ج ححع ارزیححه ی پروسححس رخماهححد

ارایححه دححد"  ححه درخماسححع کننححد"  ضححم اسححنهدردد  ا مراهر سححی یححک  کتححمب مححدی قبححمل اسححنه

ترتیححب  را درخماسححتی جدیححد  یتمارنححد درخماسححع کننححد" درصححمرت تقهضححه د رمححم صححهدرخماهد

 وارایه رمهید 

 دریححن صحمرت ریهسححع  ریهزتکمیححل دحد"  هدحد  حمرد کحه اسححنهد درخماسحتی وقتحی پذیراتححه  یشحمد

 تصحدیا دریهاحع درخماسحتی  حه درخماسحع کننحد" ارایحه خماهحد ممم ی ا مراهر سحی یحک سحند

 رممد 

  گردید خماهد رد رهخماره دد" درامری زلر ویهارایه  ،درخماستی رهق  

  ارایه گردید" اسع 4کمپنی درضمیمه  راجستریشندیهگرای پروسه درخماستی. 
  

 

 ارزیابی درخواستی .3

 ( ارزیه ی درخماسع هه ه اسه   رامهت رم عFirst In First Outصمرت خماهد )  گراع 

  تخنیکی صمرت  یکیرد کمپنی تمسر یک کمیته  راجستریشنارزیه ی درخماسع 

 درخماسححع کننححد"  ریهسححع ممححم ی ا مراهر سححی  مکححن از ،کمپنححی درجریححهس ارزیححه ی اسححنهد

 تقهضحه  علم حهت واسحنهد درخماسع کنند"  هیحد رمهید  اضهای کمکی را تقهضه   علم هت واسنهد

سحپر    عحداز سی احراهم سحهزد عدریهاحع اسحت  ( روزتقمیمی ازتحهریخ60دد" رادر دت دصع )

جماب دریهاحع  کدای پهسخ ویه  ( روزتقمیمی اگرازدرخماسع کنند"60دس  دت ز هس دصع )د

 یتمارحححدیک  درخماسحححع کننحححد" درصحححمرت تقهضحححه  یگحححردد  درخماسحححتی ارایحححه دحححد" رد رگححردد

 راترتیب وارایه رمهید  درخماستی جدید

 

III. تصمیم وزارت صحت عامه ریاست عمومی امورفارمسی 

از ارزیه ی اسنهد ارایحه دحد" تمسحر وزارت صح ع مه حه و پیشحن هد ریهسحع  دسع آ د"   ه اسه  رتهی  

خماسع اخذ  یگیرد و تصمیم اتخهص دد" تمسر در  در  مرد تهیید و یه رد یی هممم ی اهر سی تصمیم ر

  ریهسع ممم ی ا مر اهر سی  ه درخماسع کنند" ا سغ  یگردد

 فابریکه  راجستریشننمبر 

  دححمهر"  ،را تکمیححل رمححمد  یتمارححد راجستریشححنکمپنححی ال ا ححهت  راجستریشححنز ححهری کححه در خماسححتی

  و تهیید   قهی وزارت  ص ع مه ه را کسب کند راجستریشن

(c) ketabton.com: The Digital Library
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  "راجستریشحن شخ   مد" و  ه کمپنی داد"  یشمد که رحهی و همیحع آس در اسحنهد  راجستریشندمهر 

  دیگر استفهد" دمد هه ربهید  را  کمپنی  راجستریشن شخ  دد"  هدد و این دمهر" 

کمپنی  هصکررهی وآدر  کمپنی که  راجستریشنتصدیا ره ه :  کمپنی راجستریشنتصدیق نامه 

  شخ  دد" اسع منماری کمپنی صهدر یگردد  راجستریشندراسنهد

 

درخماسححع  طححه ا  ویححه  هدححد ارایححه دححد" رححماق   مجححمد هرگححه" دراسححنهد:  وتعلیققق درخواسققت رد

 رد ی رانحکمپ راجستریشحندرخماسع  ریهسع ممم ی ا مراهر سی  یتمارد ربهدد، ال ا هت رهنممد

  ه حهلع تعلیا درآورد  ویه

 

کمپنحی  راجستریشحندرخماسع دو حهر"  حرا  :  کمپنی ردشده راجستریشندرخواست دوباره برای 

دحدس قه حل  رد از ( سحهل  عحد1 دت یک ) ،دد" اسع رد ال  هت رهنممد که  ه دلیل مدی پیروز  از

 قبمل ریسع 

 

 ریاست عمومی امورفارمسی –استیناف خواهی دربرابرتصمیم وزارت صحت عامه    

  "ریهسع ممحم ی  –یک کمپنی ازمرف وزارت ص ع مه ه  راجستریشندرخماسع  هرگه

  ه وزذا  لی دوا درخماسع کنند"  یتمارد  ه صمرت کتبی  ه  مرد  یگردد، ا مراهر سی رد

 استینهف ملب دمد  دد" ریهسع ممم ی ا مراهر سیتعیین استفهد" ازامری 

 تقححمیمی  عححدازتهریخ ا ححسغ  ( روز15) در ححدت پححهر د" تمححهی درخماسححع هححه  اسححتینهف  هیححد

 تصمیم ریهسع ممم ی ا مراهر سی صمرت گیرد 

 ( روز60 ححه  ححدت دصححع ) تححه  یشححمد ازتححهریخ اسححتینهف ملبححی ارصححع داد" تقححمیمی  عححد 

در ححدت ز ححهس  تححذکر" ارایححه  اگر علم ححهت  مردریححهز گححردد  کمکححی ارایححه  علم ححهت واسححنهد

 دد   ه استینهف رسید" گی رخماهد، رگردد

 دد" پذیراته رمیشمد  تعیین دت  رمع درخماسع  را  تمدید هیو 

  در مردهراستینهف ر هیی  یبهدد وزذا  لی دوا مرا   مرددتصمیم  

 

 کمپنی راجستریشنابطال وتعلیق امتیاز

  همل و علا گردد  صیل  یتمارد دد" در مارد راجستریشنجمازکمپنی   

 درآس تقلحب صحمرت گراتحه  ارایحه دحد" واقعحی و سحند" ربحمد" یحه اسحنهد درصمرتیکه دریهاع دمد

 اسع 

 ویه حه هردلیلحی  رارمهیحع رمحی رمهیحد مریحدهحه  خحمب ت" دحیم تمریحد کننحد" اگر شخ  دمد که

  هدد  دیگر رتکب تخلفهت  کرردد"

 ریهسع  دد" صمرت رگیردثبع هیو یک از  صملات  می سه سهل  تماترتمریدرتیکه مدرص

 کمپنی را همل رمهید  راجستریشنجماز ممم ی ا مراهر سی  یتمارد

  کمپنی ازل هظ کنترول کمی وکیفی  طه ا  عیهرهه    تمرید درصمرتیکه حداقل سه قلم ادویه

کمپنحی را همحل  راجستریشنرد جمازریهسع ممم ی ا مراهر سی  یتما ، ین المللی ثه ع رگردد

 رمهید 

  کمپنی تمجیه رمهید  راجستریشن ه هردلیل دیگر  که ریهسع ممم ی ا مراهر سی حین ا طهل 

(c) ketabton.com: The Digital Library
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تصقدیق نامقه رابقه ریاسقت عمقومی  فورا   کمپنی باید کمپنی، راجستریشنبه محض ابطال وتعلیق جواز

 (2).امورفارمسی برگرداند

 

 کمپنی/شرکت های تولید ادویه

اه ریکه تملید ادویه  ه   لی گفته  یشمد که در آس ادویه  ه  قدارکم و زیهد تملید دد" و عد از کنترول 

ا یکی کیمیهو  و یملمژیکی ج ع  صرف  ه  هرکیع دوایی ارسهل  ی گردد  در واقح اه ریکه تملید 

که ره تن ه درایر ممم ی یک واحد تملید  را دارا   ادویه یک  مسسّه تملید  ویک واحد صنعتی اسع

ل ملمی و انی  ر ول ت قیا و امر ملیشن  مد" و  سهی ی  هدد  لکه  هید دارا  لا راتمار  ج   کنتر

  ا مر تجهرتی آس ارج یع دارد

، که در آس  ماد یک اه ریکه تملید ادویه  یتمارد  ه گمره دیمهتیک  ه  ثل یک   ممه ارض گردد

و   عیین،  ماد سمازیه و  ماد  سته  ند  داخل  یگردد واز آس   صملات  ه کیفیع یه،  ماد اعهلاول

 (1)  ماد اهضله خهر   یگردد

 
 
  

 تجهیزات             روش کار                    مواد                                                    
                                                                                                                                                                               

 اولیهارزیابی های مشخص         مواد       اسنادو وسائل                                                                     

ومواد بسته     مناسب              برنامه های تعریف شده                                                                       

  بندی                                                                                                                                           

 
                                       

 تولید                                
 

 محل مشخص                کارکنان                                                            

                                                                    
                                                        

 محیط کار             منابع بشری                                                             
 
 
ارد مورد نیاز برای تولید ادویه را نشان و: بیانگر محیط و م( 1شکل )                               

 .میدهد
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  کمپنی های تولیدی داخلی  راجستریشن

 ،دخ  حق یقی یهحكمی داد"  یشمد ج  ماز تملید ادویه وسهیر لمازی مبی  ه :شرایط جـــــــــوازتولید 

 كه واج د درایر صیل  هدد:

 دخ  حقیقی سن هج   د" سهلگی راتكمیل رم     مد"  هدد  

 از حق مق       دری          روی رگ  ردید"       هدد  

 رتكب ج    ری وج   نهیع رگ      ردید"         هدد      

 

 جـــــــواز فـــــــعالیت تولـید 

درخماسع تأسیس دركع )كمپنی( تملید ادویه وسهیر لمازی مبی را  ه شخ  رممدس ر كهت   1

 صیل  ه وزارت ص ع مه ه ارائه   ی رمهید:

 سر هیه ا      تدائی  

 سهحه ا      عهلیع  

 تعداد اق  سی ت ملید  

 رممیع   ص    ملات دوائی  

 ا كهرهت تخنیكی وتج ی اتی  

  ا    كهرهت ری    رو   شر  

  درایر استخ      دای كهركنهس ان ی وادار  

درخسل  دت حد اكثر سه  ه" ارزیه  ی ودر       مرد رد  ادار" ا مراهر سی درخماسع را  2

  یهقب     مل آس  ه دلایل    مجه  ه درخماسع دهن      د" ا م      سع  ی دهد

وتهئید هیع ادار" ا   مراهر سی جماز اعهلیع تملید ادویه وسهیر لمازی مبی  عد از ارزیه ی   3

  از مرف ادار" ا مراهر سی صهدر ی     گردد

( اازهری از مرف ادار" ٥٠٠٠٠در دل پرداخع  بلغ پنجه" ه ار) جمازا عهلیع  4

  ا          مراهر سی ام      طه    یگردد

 

وسهیرلمازی مبی ت ع درایر صیل دركع )كمپنی( تمل     ید ادویه : شرایــــط ایــجاد شركت تولیــــدی 

   ایجهد  ی     گردد

  ) دادتن رق      شه دركع )كمپنی 

  "تخنیكی  طه ا  ع    یهرهه  قبمل دد"  ین المللی هه دادتن  هدین آلات ودستگه  

 دادتن لا راتمار  ج   ت   ج یه ك  می وكیفی ادوی  ه  

 ،وكهركنهس  ههر  ه رم  هیع صسحیع  سلكی آر ه      عه وس اهر  سستهس  دادتن اهر سستهس  

  ،ج ع تملید ادویه  هكیفیع و طه ا  ه ع یهرهه  قبمل دد" دادتن  ماد خهی  ع یهر  و هكیفیع

   ین المللی
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دركع )كم    پنی ( تملید ادویه امم از دول   تی : تولیــد ادویه مطابق مـعیارهای بین المللی 

وسهیر لمازی مبی را طه ا  عیهرهه  قبمل دد"  ین الم   للی تملید  وخ  صمصی  كل  اسع ادویه

 ر      مهید 

  

 تجـــــزیه كمـــــــی وكیـــــــفی 

دركع تملید ادویه وسهیر لمازی مبی  كل  اسع   صملات تملید  خمیش را قبل از   1

كیفیع ادویه و ماد مرض  ه  ه  هزار ج ع تج یه ك    می وك    یفی  ه ادار" ك نترول وته ین 

  زذائی وزارت ص ع مه    ه ارسهل رمه ید

دركع   یتمارد  عد از تصدیا ادار" كن     ترول وته ین كیفیع ادویه و ما د ز ذائی وتهئید   2

  رسم    ی ادار" ا مراهر سی ادویه وسهی  ر لمازی مبی را ج ع ارو  مرضه ر      مهید

 

دركع)كم پنی( تملید ادویه وسهیر لمازی مبی   كل  اسع : بسته بندی محـــــصولات تولـــیدی 

    طهلب صیل را  هلا   سته  ند    صملات تمل    ید  خمیش ت ریر رمهید

 رهی جن   ریك ادویه  

 ق     دارای واحد وزس یه حجم دكل دوائی   

 ءتهریخ تملید وار  قضه  

  ( دم      هر" دس  ته یهBatch Number)  

   پرچمسقیمع ارو  

 رهی وآدر  دركع )كمپنی( تملید ادویه وسهیر لمازی مبی  

 (5) ه    دایع لاز ه ) رودمر(  ه یكی ازز هس هه  رسمی ك     شمر 
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کمپنی تولیدی خارجی راجستریشن  

 مقتضیات عمومی ثبت

  هرکیحع دوایحی اازهرسحتهس رد یه که  یخماهند   صملات خحمیش راادو کمپنی هه  خهرجی تملید   

 گردد  راجستریشنریهسع ممم ی ا مراهر سی  در کمپنی  ذکمر اولا  هید مرضه رمهیند

       ،هدد  در  وپشتم ،کی ازلسهس هه  ارگلیسی ه ی کمکی  هید  علم هت واسنهد تمهی درخماسع هه  

 دراوراق  تمهی درخماسع  هیدA4 وهرصحف ه   هدحد (12سحهی حداقل) حه  رمدته واضح وخمارحه  ه

 (30از 1 صف ه )ج ازکل  ثس  دمهر" گذار  گردد Yاز X ه دکل 

   دد" ریهسع ممحم ی  تعییندرامری  ادویه  هید کمپنی خهرجی تملید راجستریشندرخماسع  را

 ا مراهر سی  هدد 

 دهحداممینحهس  دحخ   هیحد تمسر یک دخ   هصسحیع و هکیفیحع خهرحه پحر  گحردد  امری  هید، 

 درسححع وواقعححی  یبهدححد  ،تمححهی  علم ححهت  ححه ریهسححع ممححم ی ا مراهر سححی ارایححه رمححمد" اسححع

 حهامری  حه " درصمرتیکه اظ هرات و علم هت زلر ورهدرسحع راهمحرا  دارد درخماسع کنند"  هید

 دد  تخل  دمرد" دد" و قصردنهخته خماهد ریهسع ممم ی ا مراهر سی ارایه رمهید،

  ج حع  ادویحه ازکمپنحی تملیحد کمپنی خهرجی تملید راجستریشنریهسع ممم ی ا مراهر سی حین

  عیحهر   حمدس کمپنحی و ،تملیحد  کیفیحع خطحمم رممیحع کحهر، ،اممینهس ازآدر  ا یکحی کمپنحی

 رمهید   هزدید (  یتمارد(GMP رمهیع اصمل دیم" هه  خمب تملید

   ححری  ححمد" و صححمرت  ،سححی ارایححه  یگححرددتمححهی  علم ححهتی کححه  ححه ریهسححع ممححم ی ا مراهر  

   مس حفظ ورگ دار   یگرددصئ 

 قررات و ضحما ر ریهسحع ا حمر  ،هر دخ  حقمقی  یتمارد  ه درایر رمهیع و اجرا  قمارین 

 ( و امطحه   نظحمر  Current Good Manufacture Practice)CGMPاهر سحی، اصحمل 

   پردازد قهی وزارت ص ع مه ه  ه احداث پروژ" دواسهز  

 
 

 کمپنی  راجستریشنطی مراحل درخواست   

 ارایه درخواستی .1

   دحد" ریهسحع ممحم ی ا مراهر سحی  تعیحیندراحمری  کمپنی  هید راجستریشندرخماسع  را

و   ادویحه کمپنحی خحهرجی تملیحد راجستریشنسع امری درخما   1ضمیمه ه   هدد ) راجعه  

کمپنححححی خححححهرجی  راجستریشححححنسححححع رهنمححححه  خهرححححه پححححر  اححححمری درخما   2ضححححمیمه  

(رسححخه احححمری را یتحححماس ازویحححب سحححهیع ارترریتحححی ریهسحححع ممحححم ی ا مراهر سحححی تملیدادویه

(.gdpa.gov.afwww دسع آورد  ) 

 شکل چهپی والکتروریکی درپروگرای   هید درخماستی واسنهد PDF  و Microsoft Word 

  گرددارایه  CD/DVDدریک 

 مححححی دوکححححهپی  ححححه ریهسححححع ممححححم ی  را راجستریشححححندرخماسححححتی  درخماسحححع کننححححد"  هیححححد

 ا مراهر سی ارایه رمهید 
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 ححرا    درسححع تکمیححل گححردد  ححتمم  طححمر  طححه ا ایححن رهنمححمد تمسححر اسححنهد درخماسححتی  هیححد 

 3درضمیمه   چک لسع ارایه دد"  هید ،ارایه دد"  کمل  مد" حصمل اممینهس ازاینکه اسنهد

  ه ریهسع ممم ی ا مراهر سی تسلیم گردد  راخهره پر  وضم اسنهد

 شکل ا یکحی  حه ریهسحع ممحم ی ا مراهر سحی درآدر  صیحل تسحلیم داد"  درخماستی واسنهد 

 دمد 

 ریهسع ممم ی ا مراهر سی 

 وصدور جمزثبع آ ریع 

 ده" دودمشیر"  ع 

 که ل اازهرستهس

 داتر ر ممحه کحه آدر  آس  صریعحه گحراتن وقحع  سقحهت  حه  هید تسلیم دهی درخماستی واسنهد

 درامق صکرکردید" اسع صمرت گیرد 

 

 درخواستی چک .2

 "( روزکححهر  ازرظرتکمیححل  ححمدس آس چححک خماهححد10) درخماسححع هححه  ارایححه دححد" در ححدت د 

ریهسحححع ممحححم ی ا مراهر سحححی  مکحححن صریعحححه اسحححتعسی ازدرخماسحححع کننحححد" تقهضحححه   گردیحححد 

دححد"  تقهضححه درخماسححع کننححد"  هیححد علم هت واسححنهد اضححهای کمکححی رارمهیححد   علم ححهت واسححنهد

 ،دریهاحع جحماب  حه دریهاع استعسی احراهم سحهزد   ( روزتقمیمی ازتهریخ60رادر دت دصع )

ازسپر  ددس  درصمرتیکه  عد دد  دد" ازرظرتکمیل  مدس چک خماهد تقهضه  علم هت واسنهد

 سحع کننحد" کحدای پهسحخ ویحهجماب دریهاحع رگردیحد( روزتقمیمی ازدرخما60 دت ز هس دصع )

درایححن صححمرت ریهسححع ممححم ی  گردیححد  درخماسححتی  تححذکر" ج ححع ارزیححه ی پروسححس رخماهححد

ارایححه دححد"  ححه درخماسححع کننححد"  ضححم اسححنهدردد  ا مراهر سححی یححک  کتححمب مححدی قبححمل اسححنه

رتیححب ت را درخماسححتی جدیححد  یتمارنححد درخماسححع کننححد" درصححمرت تقهضححه رمححمد  صححهدرخماهد

 وارایه رمهید 

 دریححن صحمرت ریهسححع  ریهزتکمیححل دحد"  هدحد  حمرد کحه اسححنهد درخماسحتی وقتحی پذیراتححه  یشحمد

 تصحدیا دریهاحع درخماسحتی  حه درخماسحع کننحد" ارایحه خماهحد ممم ی ا مراهر سحی یحک سحند

 رممد 

  گردید خماهد رد رهخماره ارایه دد" درامری زلر ویه ،درخماستی رهق  

  ارایه گردید" اسع 4کمپنی درضمیمه  راجستریشندیهگرای پروسه درخماستی. 
  

 ارزیابی درخواستی .3

 ( ارزیه ی درخماسع هه ه اسه   رامهت رم عFirst In First Outصمرت خماهد )  گراع 

  کمپنی تمسر یک کمیته تخنیکی صمرت  یکیرد  راجستریشنارزیه ی درخماسع 

 درخماسححع کننححد"  ریهسححع ممححم ی ا مراهر سححی  مکححن از ،کمپنححی درجریححهس ارزیححه ی اسححنهد

 تقهضحه  علم حهت واسحنهد درخماسع کنند"  هیحد رمهید  اضهای کمکی را تقهضه   علم هت واسنهد

سحپر    عحداز احراهم سحهزد  اسحتعسیدریهاحع   ( روزتقمیمی ازتحهریخ60دد" رادر دت دصع )

جماب دریهاحع  کدای پهسخ ویه  "( روزتقمیمی اگرازدرخماسع کنند60ددس  دت ز هس دصع )

یححک   یتمارححد درخماسححع کننححد" درصححمرت تقهضححه  یگححردد  درخماسححتی ارایححه دححد" رد رگححردد

 راترتیب وارایه رمهید  درخماستی جدید
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 دسحع آ حد" از ارزیحه ی   حه اسحه  رتحهی  :  تصمیم وزارت صقحت عامقه ریاسقت عمقومی امورفارمسقی

مه ه و پیشن هد ریهسع ممم ی اهر سی تصحمیم ر حهیی در  حمرد اسنهد ارایه دد" تمسر وزارت ص ع 

و تصححمیم اتخححهص دححد" تمسححر ریهسححع ممححم ی ا ححمر اهر سححی  ححه   خماسححع اخححذ  یگیححرددر  تهییححد و یححه رد

  درخماسع کنند" ا سغ  یگردد

 

 فابریکه  راجستریشننمبر 

  را تکمیححل رمححمد  یتمارححد دححمهر"  راجستریشححنکمپنححی ال ا ححهت  راجستریشححنز ححهری کححه در خماسححتی

  و تهیید   قهی وزارت  ص ع مه ه را کسب کند راجستریشن

  "راجستریشحن شخ   مد" و  ه کمپنی داد"  یشمد که رحهی و همیحع آس در اسحنهد  راجستریشندمهر 

  دیگر استفهد" دمد هه ربهید  را  کمپنی  راجستریشنو این دمهر"    شخ  دد"  هدد

 

صکررهی وآدر  کمپنی که  کمپنی  ه راجستریشنتصدیا ره ه :  کمپنی راجستریشنتصدیق نامه 

  شخ  دد" اسع منماری کمپنی صهدر یگردد  راجستریشن دراسنهد

 

درخماسححع  طححه ا  ویححه  هدححد ارایححه دححد" رححماق   مجححمد هرگححه" دراسححنهد:  وتعلیققق درخواسققت رد

 رد ی رانحکمپ راجستریشحندرخماسع   یتماردریهسع ممم ی ا مراهر سی  ربهدد، ال ا هت رهنممد

  ه حهلع تعلیا درآورد  ویه

 

 ریاست عمومی امورفارمسی –استیناف خواهی دربرابرتصمیم وزارت صحت عامه 

  "ریهسع ممحم ی  –یک کمپنی ازمرف وزارت ص ع مه ه  راجستریشندرخماسع  هرگه

  حه وزذا  لی دوا کتبی  ه  مرددرخماسع کنند"  یتمارد  ه صمرت  ا مراهر سی رد یگردد،

 استینهف ملب دمد  دد" ریهسع ممم ی ا مراهر سی تعییناستفهد" ازامری 

 تقححمیمی  عححدازتهریخ ا ححسغ  ( روز15) در ححدت پححهر د" تمححهی درخماسححع هححه  اسححتینهف  هیححد

 تصمیم ریهسع ممم ی ا مراهر سی صمرت گیرد 

 علم حهت  تحه  یشحمد ملبحی ارصحع داد" ازتهریخ اسحتینهف تقمیمی  عد ( روز60 ه  دت دصع )

 حه اسحتینهف ، در دت ز هس  تذکر" ارایه رگردد کمکی ارایه گردد اگر علم هت  مردریهز واسنهد

 دد  رسید" گی رخماهد

 دد" پذیراته رمیشمد  تعیین دت  رمع درخماسع  را  تمدید هیو 

  در مردهراستینهف ر هیی  یبهدد  وزذا  لی دوا مرا   مرددتصمیم 

 ویححب سححهیع ارترریتححی ریهسححع ممحححم ی ز روریکححی اسححتینهف خححماهی را یتحححماس امری الکتاحح

چحهپی   (  هیدامری خهره پر  وتکمیل دد"www.gdpa.gov.afا مراهر سی دریهاع رممد )

  5خماسع استینهف خماهی درضحمیمه   رد  رممره امری ارایه گردد  ذازو  لی دوا  ه  مرد

 ارایه گردید" اسع 

کمپنحی  راجستریشحندرخماسع دو حهر"  حرا  :  کمپنی ردشده راجستریشندرخواست دوباره برای 

دحدس قه حل  رد از ( سحهل  عحد1 دت یک ) ،دد" اسع رد ال  هت رهنممد که  ه دلیل مدی پیروز  از

 قبمل ریسع 
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  کمپنی راجستریشنابطال وتعلیق امتیاز

  یتمارد همل و علا گردد دد" در ماردصیل  راجستریشنجمازکمپنی   

 درآس تقلحب صحمرت گراتحه  ارایحه دحد" واقعحی و سحند" ربحمد" یحه اسحنهد درصمرتیکه دریهاع دمد

 اسع 

 هححه  خححمب تملیححد" کننححد" دححیم اگر شحخ  دححمد کححه تملیححد (GMPرارمهیححع رمححی رمهیححد )  ویه ححه

  هدد  هردلیلی دیگر رتکب تخلفهت  کرردد"

 ریهسع  دد" صمرت رگیردثبع هیو یک از  صملات  رتیکه می سه سهل  تماترتمریدمدرص

 کمپنی را همل رمهید  راجستریشنجماز ممم ی ا مراهر سی  یتمارد

   درصمرتیکه حداقل سه قلم ادویه تملید  کمپنی ازل هظ کنترول کمحی وکیفحی  طحه ا  عیهرهحه

را همحل کمپنحی  راجستریشنریهسع ممم ی ا مراهر سی  یتمارد جماز ، ین المللی ثه ع رگردد

 رمهید 

  کمپنی تمجیه رمهید  راجستریشن ه هردلیل دیگر  که ریهسع ممم ی ا مراهر سی حین ا طهل 

تصدیق نامه رابقه ریاسقت عمقومی  فورا   کمپنی باید ،کمپنی راجستریشن محض ابطال وتعلیق جواز به

 .امورفارمسی برگرداند

 

 

 کمپنی خارجی تولیدادویه راجستریشنالزامات  

 کمپنی  ه ریهسع ممم ی  راجستریشنو علم هت صیل راج ع  داسنه کنند"  کل  اسع تهدرخماسع 

 اهر سی ارایه رمهید  ا مر

 

 نامه درخواست متقاضی     1.

 که درسر ر  اصحلی   ر ممه تسلیم داد"  یشمد ره ه اسع که صریعه آس امری درخماسع واسنهد

 درکع درخماسع کنند"  یبهدد  ،کمپنی

 و ا ضحه  دحخ   سح ل  هدحد کحه ایحن    هید تمسر دخ   س ل  ه صکر تهریخ ره ه درخماستی

  دخ   یتمارد رئیس ویه  عهوس کمپنی دوایی درخماسع کنند"  مد"  یتمارد

 

 فورم درخواست تکمیل شده و امضاء        2.

    کر تهریخ و ا ضهء ال ا ی کمپنی دوایی یک امری خهره پر  دد" همرا"  ه ص راجستریشن را

ورسخه از امری درخماستی را  یتماس از ادر  ارترریتی ریهسع ممحم ی ا حر اهر سحی  ، یبهدد

(www.gdpa.gov.afدسع اورد  )  

 دحد" کحه  حه  ارایحهو از  علم حهت   امری  هید تمسر دخ   سحئمل و  حه صحسحیع ا ضحهء گحردد

 دارحد در صحمرت  علم حهت  درخماسحع کننحد"  هیحد  مدواقعی اسع  طمحئن دح صمرت درسع و

دححمد تخلحح  دححمرد" دححد" و  ارایححهزلححر و یححه اظ ححهرات رهدرسححع  ححه ریهسححع ممححم ی اهر سححی 

  کمپنی دوایی رد  یگردد راجستریشندرخماسع و   را  

   گردد ارایهامری خهره پر  دد"  شکل رسخه چهپی و الکتروریکی  
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 نامه تفویض اختیارات       3.

  درخماسحححع کننحححد"  هیحححد ره حححه تفحححمیز اختیحححهرات را از کمپنحححی خحححهرجی تملیحححد ادویحححه ححححین

درخماسحع  درصمرتیکه خمد کمپنی خحهرجی  )  رمهید ارایهکمپنی  راجستریشندرخماسع 

 (   را  ایجهد رمهید  مجمدیع ره ه تفمیز ضرور  ریسع

 دویحه  حهصکر تحهریخ و ره ه تفمیز اختیهرات  هید در سر  ر  اصحلی کمپنحی خحهرجی تملیحد ا

  گردد ارایها ضهء رئیس و یه  عهوس کمپنی خهرجی 

 جواز تولید ادویه    4.      

 تمسر وزارت ص ع مه حه یحه ادار" تنظحیم  هیک رسخه رهاذ و  عتبر جماز تملید ادویه را ک

در صمرتیکه اضهاه تحر از یحک   حل   ا مر دوایی کشمر  ملدّ صهدر دد"  هدد ارئه گردد

  تملید  هدد  هید  را  هر   ست تملید جماز تملید ادویه را اراهم رمهید

ع کشمر   لد یعنی وزارت ص ع  ه صسحی  سه ارگهس  تمسر   هید * کمپنی تملید ادویه 

ه تجحححهرتی سحححفهرت تصحححدیا و از مریحححا اتشححح  وزارت تجحححهرت و وزارت خهرجحححه ،مه حححه

گردد  در صمرت مدی  مجمدیع سفهرت ااهرسحتهس در  ارایهید و ر آس کشمر تهئد اازهرستهس

  آس کشمر  هید جماز تملید ادویه تمسر سفیر زیر  قیم تهئید گردد

   یه س ه ی اعحهلین  حی  دراکتی و ،رهی  هلک کمپنی و رممیع کمپنی که آیه  ه دکل ارفراد

 دمد  ارایهکند  علم هت 

 گردد ( ارایه)در صمرت دراکتی رهی درکه ودر صمرت س ه ی رهی و قهی هر س م دار  

 
دركع تملید ادویه وسهیر لمازی مبی   كل  اسع  عد از ارقضه   دت سه سهل :  تجـــــــدید جـــــــــواز

   جماز اعهلیع خمیش را  هرظردادع حكم  هد" چ هری این  قرر" تجدید ر        مهید

 

 رمهید  ارایهیک رسخه  ه روز و  کمل  عراع ره ه یه پرواهیل کمپنی را :  پروفایل کمپنی5.        

 

 (GMP)تولید خوب  هاینامه شیوه  تصدیق 6.        

  خحمب تملیحد ) هحه رهاحذ و  عتبحر تصحدیا ره حه دحیم"  یحک رسحخهGood Manufacturing 

Practice  تحر  رمهیحد  در صحمرتیکه اضحهاه  ارایحه( که تمسر یک ر هد  عتبر صهدر دد"  هدد

از یک   ل تملید  مجمد  هدد  را  هر یک از   ست تملیحد تصحدیا ره حه دحیم" خحمب تملیحد 

(GMPرا اراهم رمهید )  

   تصحدیا ره حه ،تصدیا ره ه ادار" دوا و زذا  ایهلات  ت د" ا ریکه ) رندهسهیر  علمات اضهای 

  رمهید ارایهرا  ( وزیر" ،کشمر هه  دارا  سیستم سختگیراره
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 حین   ره حه سحهز هس  تصحدیا یحک رسحخه  : (ISOنامقه سقازمان بیقت المللقی سقتندرد ) تصدیق        7.

( و یه سهز هس هه   عتبر  International Organization for Standardization)  ستندرد  المللی

   رمهید ارایه کیفیع را   ین المللی در  مرد  دیریع 

 

لسححع   صححملات تملیححد  از کمپنححی را کححه در  عححرض  :لسققت محصققولات در معققر  فققروش         8.

  ارو  در کشمر   لد یه سهیر کشمر هه  که   صملات دوایی این کمپنی را مرد استفهد" قرار یدهنحد

 ممحر   فحهظتی، ،دحکل دوایحی ،سحهی   سحته  نحد  ،رحهی جنریحک ،که این لسع  ذکمر دحه ل رحهی تجحهرتی

  صملات دوایی اسع )هر صف ه از لسع   صملات  هیحد تمسحر کمپنحی  راجستریشنتهریخ و دمهر" 

 وادار" تنظیم دوایی   ر و تمسر دخ   س ل ا ضهء و تهئید گردد( 

 

هر  که ، ی اس  جمممی  عه ست کمپنی   لد در سه سهل گذدته: میزان مجموعی معاملات        9.

  جی و داخلی را رمهیدرسهل  شکل جداگهره  ه تفکیک ارودهت خه

 اسنهد اثبهتیه  را  ارودهت داخلی و خهرجی ضرور   یبهدد ( ارایه) 

 

 مؤلد و سایر کشورهاکمپنی خارجی تولید ادویه در کشور  راجستریشنوضعیت      10.

خحهرجی در کشحمر   لحد و     صحملات دوایحی کمپنحی راجستریشحن  علم هت در  مرد وضحعیع 

که اینکه   صحملات  ،رمهید ارایهسهیر کشمر هه  وارد کنند" از   صملات دوایی این کمپنی را 

صرف رظحر   ،رد دد" ، عطل دد" ،هزار دوایی را دریهاع رممد"کمپنی  ذکمر اجهز" مرضه  ه  

سححر  رجححح  ححه دححد" )تمسححر درخماسححع کننححد"  عححد ازدریهاححع اجححهز" مرضححه  ححه  ححهزار( و یححه هححم تم

  صسحیع  ه تعلیا آ د"

  صملات دوایی در کشمر   لد و سحهیر کشحمر  راجستریشن*حداقل  هید سه رسخه تصدیا ره ه 

یع کشحمر   لحد یعنحی هه صهدر دد" را ضمیمه رمهیید  تصدیا ره ه  هید تمسر سه ارگهس  ه صسح

ه تجحححهرتی وزارت تجحححهرت و وزارت خهرجحححه تصحححدیا و از مریحححا اتشححح ،وزارت صححح ع مه حححه

گحردد  در صحمرت محدی  مجمدیحع سحفهرت ااهرسحتهس  ارایهد و سفهرت اازهرستهس در آس کشمر تهئی

 (2) در آس کشمر  هید جماز تملید ادویه تمسر سفیر زیر  قیم تهئید گردد
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.11       PMF یا ماستر فایل محل تولید 

PMF  خف  کلمهت Product & plant Master File   ارگهر ه  تنظیم ا مر دوایی سمالاتی اسع

تملید کنند"   صملات آرایشی و دوایی  طرت کرد"  هه کمپنی  ص یرا ج ع  ررسی درایر انی و 

رمع   صملات  ،تهسیس کمپنیتهریخ  ،رهی آدر  کمپنی  پهسخ داد" دمد PMFکه این سمالات  هید در 

ررگ  م مطر اسپر  ( رهی  ررد   صملاتی که  ،  صملات دوایی ص ی ،آرایشی هه ) ثس کریم 

 شخصهت سهختمهر ه و ا کهرهت و تج ی ات،  ، شخصهت پرسمرل کمپنی ،در آس کمپنی تملید  یشمد

دار  وکنترول همرنین  شخصهت واحد هه  تملید ، رممره  ر ،وضعیع  ستندسهز  و تصدیا ره ه هه

 شخصهت سیستم تمزیح و درت  ختصر در را طه مملیهت  مجمد  در کمپنی دوایی  هید در این اهیل 

 صکر گردد 

   مجمد  یبهدد PMFدورمع 

 Product Master File یه  هستراهیل   صملات 

 Plant Master File   یه  هستر اهیل اه ریکه 

 عمملا  هستراهیل   صملات و هستر اهیل اه ریکه  ه صمرت جداگهرحه ا حه هحر دو در سحر ر  کمپنحی 

خححمد کمپنححی تملیححد  صححهدر  یشححمد ودر واقححح  تمسححر PMFتملیححد   ححه   روا ضهءدححرکع ت یححه دححمد  

 رو  تملید و رو  کنترول   صملات   ، جمممه امسمهت اسع که در خصم    ل تملید

در صمرتیکه اضحهاه تحر از یحک   حل تملیحد   رمهید ارایهیک رسخه  هستر اهیل   ل تملید را  یادداشت:

 (6)رمهید  ارایه مجمد  هدد  را  هر یک از   ست تملید یک رسخه  هستر اهیل را 

 حل تولید شامل موارد ذیل میباشد ماستر فایل م

 معلومات عمومی در مورد تولید کننده          11.1

 در مورد آدرس تولید کنندهمعلومات  .1

      "رهی و آدر  رسمی تملید کنند 

     سحهختمهر ه و واححدهه  تملیحد  کحه در   حل  حذکمر  مقعیحع  ،رهی و آدر    حل تملیحد

  دارد

      در صححمرت  علم ححهت در  ححمرد ادححخه  ارتبححهمی کمپنححی  ححه صکححر دححمهر" تیلیفححمس کححه         

 در تمه  دمد جمح آور  دو هر"   صملات  ه آس شکل و

     ( رمبر دنهسهیی   ل تملید  طمر  ثهل تفصیست ممل البلد و مرض البلدGPS ) 

 

 فعالیت های مجاز تولید دوایی در محل تولید  .2

 تمزیحح و  صحهدرات، واردات، از جملحه تملیحدات، تمضیح  ختصر در  حمرد اعهلیحع هحه

  اجهز" داد" دد"  هددسهیر اعهلیع هه  که تمسر ادار"  ه صسحیع کشمر  ر ممه 

  لسع   صملات دوایی که اکنمس در   ل تملید  یگردد 

  "هه لسع  هزرسی دیم ( خمب تملیدGMP)  که در محی پحن  سحهل گذدحته از اه ریکحه

  صمرت گراته  شممل تهریخ  ررسی و ادار" که  ه صسحیع که  ررسی را ارجهی داد"
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 شود لیت های تولیدی که در محل انجام میاسایرفع .3

  تمضحححی هت در  حححمرد اعهلیحححع هحححه  زیحححر اهر سحححیمتیکی کحححه در   حححل تملیحححد صحححمرت

 )در صمرتیکه  مجمد  هدد  هید تمضیح گردد(   یگیرد

 

 مدیریت کیفیت         11.2

 سیستم مدیریت کیفیت تولید کننده  1

 مبحی  دركع )كم    پنی ( تملید ادویه امم از دول   تی وخ  صمصی  كل  اسحع ادویحه وسحهیر لحمازی

  را طه ا  عیهرهه  قبمل دد"  ین الم   للی تملید ر      مهید

 سهیر لمازی مبی  كل  اسع   صملات تملید  خمیش را قبحل از مرض ح ه  حه  دركع تملید ادویه و

ائی وزارت  حهزار ج ححع تج یحه ك   حح می وك   ح یفی  ححه ادار" كح نترول وتححه ین كیفیحع ادویححه و حماد زححذ

  یدص ع مه    ه ارسهل رمه

 حح یتمارد  عححد از تصححدیا ادار" كن    حح ترول وتححه ین كیفیححع ادویححه و ححما د زحح ذائی وتهئیححد  دححركع 

  رسم    ی ادار" ا مراهر سی ادویه وسهی  ر لمازی مبی را ج ع ارو  مرضه ر      مهید

  یشمد   دیریع کیفیع که تمسر کمپنی اجراتمضیح  ختصر در  مرد سیستم  

 

 طرزالعمل عرضه محصولات ویا ترخیص محصولات نهایی   2

  تمضی هت  فصل در  مرد دهیستگی  مرد ریهز )ت صیست و تجر ه کهر ( دخ  و یه

ادخه   ه صسحیع یه دهیسته  سئمل تصدیا  یو و رو  ترخی    صملات  ه 

   هزار

  علم هت کلی و جه ح در  مرد تصدیا  یو و رد  ترخی    صملات  ه  هزار  

  رقش دخ   ه صسحیع یه دهیسته در  مرد قررتین و ترخی    صملات ر هیی و

 ارزیه ی ایجه هت  ه اجهز" ره ه مرضه  ه  هزار 

 لات ر هیی  ه  هزار  مرد استفهد" قرار  یگیردممرزالعمل که  را  ترخی    ص  
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  کارمندان           11.3

  عرای اهر سستهس  جرب   یح   سحئمل تملیحد،  سحئمل تج یحه و کنتحرول در صحمرت 

، و تهئید آر ه تمسر ریهسع ا مر اهر سی حتمحی پندادحته Q.A، R&Dا کهس  سئملین 

   یشمد

 هرت هه و تجهرب کهر نداس  س ل تنظیم  کمپنی  شممل صسحیع،  سهختهرتشکیستی  

، صخیحر" سحهز  و تمزیحح ادویحه  کیفیع،  سته  ند کنترول  تملید، ا مر  دیریع کیفیع،

 )اهر سسع و دیگراس(

  سحححته کنتحححرل کیفیحححع ،تملیحححد ،نحححداس  شحححزمل در ا حححمر  حححدیریع کیفیحححعتعحححداد کهر  ،

 صخیر" سهز  و تمزیح ادویه، ند 

 پهلیسی آ مز  کهر نداس و مرت پروگرا  ه  آ مزدی 

 قررات ص ی  را  کهر نداس  شزمل در تملید  

 ظ الص ه کهر نداس  ه دممل لبه  هه    هاظتی  قررات حف 

 

 

 

  را تمضیح  یدهددوایی سیستم تشکیستی کهر نداس اه ریکه  (2شکل )

 

 

رئیس اجرائیوی

مدیر بخش بازاریابی

فابریکه 

مدیر بخش تولید

فابریکه

مدیر بخش کیفیت

فابریکه

مدیر تضمین کیفیت مدیر کنترول کیفیت 
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 وسایل  ساختمان ها و        11.4

 ساختمان ها  (1

 ارداز"   ل تملید و لسع سهختمهس هه  کمپنی ،تمضیح  ختصر در  مرد کمپنی 

   صخیحر" و جه جحهیی  همحرا"  حه سحهحهت ویحر"  حرا رقشه گدای هه و سهحهت رگ دار

 ، خطررهک و حسه  در صمرت ا کهس  ماد خیلی زهر 

   تمضیح  ختصر در  مرد درایر رگ دار  و صخیر"   صملات ر هیی 

 ( تمضحححیح در  حححمرد سیسحححتم تنظحححیم ححححرارت و ت میحححه هحححماConditioning 

(HVAC)، Heating، Ventilation and Air "تحه ین   (  اصحمل تعریح  دحد

یرات هحما و پهلیسحی تفهوت اشهر و  ی اس تز ،رمم ع ،جریهس هما، درجه حرارت

 ) ه ایصد  ( گرد  دو هر" جریهس هما

 ترسیم مرت کلی سیستم آ رسهری ( تمضیح در  مرد سیستم آ رسهری کمپنی ( 

 

  زمین مورد نظر 

 هید در د رک صنعع دواسهز  واقح دد"  هدد   

  تحر  ز حین  حمرد رظحر صحنهیح  لحمث دحد" از قبیحل اه ریکحهت  هید در دحعهع سحه کیلحم 

  تملید   صملات پترودیمی، اهری هه   رغ دار  وزیر" وجمد ردادته  هدد

  ین اسححتهردارد و دارا  درجححه سححختی پححهئآب در رظححر گراتححه دححد"  ححرا   صححرف در حححد

   هدد

 از ل هظ   یر زیسع  شکلی ایجهد رکند  

 

  نقشه فابریکه تولیدی 

 تعمیر اه ریکه تمسر  تقهضی ارایه گردد رقشه  

 در رقشه جزراایه    ل احداث پروژ" و  کهس هه همجمار آس تثبیع گردد  

 پرسحمرل صهت ورود  و خروجی   صملات دوایی مقعیع پروژ"  مرد رظر،  شخ ،

  و  ماد خهی دوایی  ه ررگ هه   ختل   شخ  گردد

 گحدای هحه   خحش  مزین، رممرحه  حردار ،در  کلیه ج ئیهت در رقشه امم از امهق هه  ت

  تملید،  سته  ند  و سهیر ریهز ند  هه  سهختمهری پروژ" ارایه گردد

   شخصهت و درایر  ختلح  سیسحتم ت میحه و کحس   نحد  هحه  حه اسحتفهد" از ررحگ هحه 

   ختلفه دهس  شخ  گردد

 تذکر"  شخ  گردد   ممه امراف پروژ" از رظر اضهسهز )سهحه سب ( دررقشه   

  هزدید کهردنهسهس از ز ین  مرد رظر، ت یحه گح ار  و تهئیحد آس تمسحر  حمرد انحی ا حر 

  لاز ی اسع
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( سهحهت c( گدای هه   ماد  سته  ند  b( گدای هه   ماد اولیه a ( : نشان دهنده ساحات3شکل )

دیگ  ،تصفیه آب ،سیستم HVACو سهیر تس یست اه ریکه ) (dتملید ته لیع هه و کپسمل  هه  هدین 

  خهر وزیر" (

 

 

(  خش d( گدای هه  c(  خش کنترول کیفیع  b(  خش تملید  aنشان دهنده بخش های  ( :4شکل )

 (6)اتهق ا نیع  ،( وسهیر  خش هه  اه ریکهeتمزیح  
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 تجهیزات  (2

   عد از اکمهل تعمیر،  ه  نظمر تمرید  هدین آلات  مرد ریهز پروژ" از کمپنی هحه 

  اول آار اخذ و  عد از اجهز" ریهسع ا مراهر سی  ه تمرید آس اقدای رمهیددسع 

 تمضیح و لسع تج ی ات و  هدین ههیی که در تملید از آس استفهد"  عمل  ی آید   

 Maintenance Calibration andحفظ و  راقبع، میهر سهز  و  عتبر سهز  )     

Validation     ) 

  که در لا راتمار از آر ه استفهد" صمرت  یگیردلسع تج ی ات و  هدین ههیی  

 Maintenance Calibrationحفحظ و  راقبحع، میحهر سحهز  و  عتبحر سحهز  )

and Validation) 

   تمضیح در  مرد  یتمد هه یحه مرزالعمحل پحهک کحهر  و اصحمل حفحظ الصح ه  حرا

 سهحهت تملید ، تج ی ات و  هدین آلات سهحه تملید 

 

 مستند سازی         11.5

 )تمضیح در  مرد سیستم ترتیب اسنهد و  دارک ) طمر  ثهل سیستم الکتروریک و دستی 

   ز هریکه اسنهد و دوسیه هه دور از   ل رگ دار 

 

 تولید           11.6

 نوع محصولات (1

  تملید آت ضمیمه  ی سهزیم ( رمع   صملات تملید دد" )لسع   صملات را  ه ظرایع 
  ماد ویر" زهر  و خطررهک  مرد استفهد"   علم هت در  مرد  

 پروسه معتبر سازی (2

   تمضیح در  مرد پهلیسی ممم ی پروسه  عتبر سهز 

 "پهلیسی  را  کهر رد  جدد و پروسس دو هر 

 مدیریت مواد و ذخیره سازی (3

 لات ر حهیی،  حه دحممل  خش ممد"   صحم  ماد  سته  ند ، ،تنظیم و جه جهیی  ماد ا تدایی

 ترخی  ورگ دار  قررتین، ،رممره  ردار 

 "تنظیم و رسیدگی  ه  ماد و   صملات رددد  
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دركع)كم پنی( تملیحد ادویحه وسحهیر لحمازی مبحی  ح كل  اسحع : بسته بندی محـــــصولات تولـــیدی  (4

   طهلب صیل را  هلا   سته  ند    صملات تمل    ید  خمیش ت ریر رمهید

  رهی جن   ریك ادویه  

  واحد وزس یه حجم دكل دوائی ق     دارای  

 ءتهریخ تملید وار  قضه  

  ( دم      هر" دس  ته یهBatch Number)  

 قیمع ارو  پرچمس  

 رهی وآدر  دركع )كمپنی( تملید ادویه وسهیر لمازی مبی  

 ه    دایع لاز ه ) رودمر(  ه یكی ازز هس هه  رسمی ك     شمر  

 

 ت کنترول کیفیت و تضمین کیفی         11.7

 لسع کهر نداس  تخص  در  خش کنترول کیفیع و تضمین کیفیع کحه دحه ل اهر سسحع ارایه، 

  کیمیهداس، و سهیر ادخه   یشمد
  رهی وآدر  لا راتمار کنترول کیفیحع کحه  حر محسو" لا راتحمار کمپنحی ج حع ارجحهی  عضحی تسحع

  هه  خه   مرد استفهد" قرار  یگیرد
 علم ححهت در  ححمرد اعهلیححع هححه  کححه در  خححش کنتححرول کیفیححع کمپنححی دوایححی  ححر حسححب  ارایححه 

   هیکرو یملمژیکی، و  یملمژیکی صمرت  یگیرد ،کیمیهو  ،آز هیشهت ا یکی
 یک رسخه که ل از راهنمه  سیستم کیفیع و  صئمریع و رسخه تصدیا ره ه هه  دسع دادته  
 ایحهلات  ت حد"  هد"  یشحمد )اهر کمپی ارگلسحتهس،ستهردارد هه  که در  خش کنتحرول کیفیحع اسحتف

 اهر کمپی  ین الملی وزیر"(  ا ریکه،
  ق  در کیفیع استفهد"  یشمدههیی که  را  رسیدگی  ه رمامرزالعمل  

 

 شکایت از نواقص محصول و جمع آوری دوباره  ،توزیع        11.8

 توزیع .1

  تملید  ه آرجه ارتقهل  ی یه درمع و  مقعیع   ل و درکع هه  که   صملات از   ل  

 طحمر  ثحهل ا هنگهی حمل و رقل تحه ین  ینمهیحدح در  مرد سیستمی که یک   یر  نهیب ریتمض  ،

 رظهرت از کنترول درجه حرارت و سهیر اکتمر هه  تخریبی ادویه

 ( چگمرگی تمزیح   صملات و رودی که  ه آس قه لیع ردیه یTraceability صملات حفظ   )

   یشمد

 شکایت از نواقص محصول و جمع آوری دوباره .2

تمضححیح سیسححتم رسححیدگی  ححه دححکهیهت و جمححح آور  دو ححهر"   صححملات در صححمرت  ححروز کححدای 

   شکل
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 بازرسی خودی  11.9      

سحهحهت کحه  تمجه  ه  عیهرات استفهد" دد"  حرا  ارتخحهب سیستم  هزرسی خمد  کمپنی  ه تمضیح 

  خماهد گراع و اعهلیع هه  تعقیبی در جریهس  هزرسی پسس دد" قرار

 

 کارمواد و روش 
از کته ره، قلم و وسهیل تکنهلمژیکی جدیدچمس  م هیل، کمر" مکهسی، پررتر، کمپیحمتر و  تحقیق : مواد

   هدین امتم کهپی استفهد" صمرت گراته اسع

ت قیحححا هحححذا در ریهسحححع ممحححم ی ا حححمر اهر سحححی و کمپنحححی هحححه  تملیحححد  و تمریحححد   روش تحقیقققق :

)ا یراازهس، کیمیهگر، اازهس اهر ه، آسیه اهر حه( کحه اقحسی تملیحد  و تمریحد  کمپنحی هحه  دوایحی دحهس  حه 

تنهسب سهیر کمپنی هه  دوایی دیگر رسبتآ  یشتر و رسحبع  حه سحهیر کمپنحی هحه  دوایحی دیگحر  عتبحر تحر 

 اجرا گردید"   یبهدد، 

ضححمن  هزدیححد و  صححهحبه  سححتقیم  ححه  سححئملین در ریهسححع ممححم ی ا ححمر اهر سححی و دریهاححع رهنمححمد و 

د و دححرایر  ححرا  راجستریشححن کمپنححی هححه  تملیححد  و تمریححد  در ریهسححع ممححم ی اهر سححی و  هزدیحح

مرگی کمپنحی هحه   ختلح  دوایحی و محرت پرسشحنه ه در را طحه  حه چگح  صهحبه  ستقیم  حه  سحئملین در

تطبیا سیسحتم راجستریشحن کمپنحی هحه  دوایحی در ریهسحع ممحم ی ا حمر اهر سحی  علم حهت لازی جمحح 

 آور  گردید" و رتهی   دسع آ د"  مرد  نهقشه قرار گراته 
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 نتیجه 
 از ریهسع ممم ی ا مر اهر سی و کمپنی هه  تملید  و تمرید  را چنین ارایه  ی رمهیم    یهرت
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   2ضمیمه 

 

 کمپنی خارجی تولید ادویه  راجستریشنرهنمای خانه پری فورم درخواست 

 :تذکر

 ودرجههه  که قهیل تطبیا ریسع کلمه  قه ل تطبیحا  درخماستی  هید تکمیل گردد  تمهی  خش هه  امری

  ( را  نمسید”Not Applicable “NAریسع یه )

  در  یه پشتم خهره پر  گردد ،یکی  از لسهس هه ارگلیسیتمهی اسنهد  هید  ه  

  در جهییکه  تن ادا ه  یه د  یتحماس صحف ه ملی حد" سحهی (A4 را اسحتفهد" رمحمد و  حه صکحر  هخحذ  خحش )

   ر ممه در مقب امری درخماستی ضمیمه گردد

 

I. شماره فورم درخواست 
 این قسمع تمسر ریهسع ممم ی ا مراهر سی خهره پر   یشمد

 

II. مشصخات کمپنی /شرکت درخواست کننده  
 اسم کمپنی /شرکت  

دد" اازهرستهس  هدحد کمپنی /دحرکتی کحه درخماسحع  راجستریشنکمپنی /درکتی صکردد" دراین  خش  هید قیم و

 راجستریشحنراترتیب  یکنحد نهی کمپنحی /دحرکع درخماسحع کننحد" یهد یشحمد  را  هردرخماسحتی  ماحا ج حع 

گردیحد )لطفه یحک رسحخه  ره حه  ادویحه صحهدرخماهد  نهی کمپنحی خحهرجی تملیحد یشنراجسترتصدیا ره ه  ،کمپنی

 ( ازکمپنی خهرجی تملیدادویه راضمیمه رمهیید (Latter of Authorizationتفمیز اختیهرات )

 

  شماره جوازتجارتی کمپنی /شرکت  

جمازره حه هحه  وزارت  که تمسحر ریهسحع، ارایه رمهید دمهر" جمازتجهرتی کمپنی /درکع درخماسع کنند" را

دد"  راجستریشنریهسع ممم ی ا مراهر سی  –وزارت ص ع مه ه  در و تجهرت وصنهیح اازهرستهس صهدر

  هدد  )رسخه جمازتجهرتی کمپنی /درکع درخماسع کنند" راضمیمه رمهید (

 

 معلومات درموردآدرس کمپنی /شرکت 

  علم هت صیل راارایه رمهید 

 :تمجه رمهید  2،1 نمسید ه  خش   هسقسمع  اازهرست دراین کشور 

 :ولایتی راکه کمپنی /درکع درخماسع کنند" دراازهرستهس  مقعیع داردت ریررمهید  ولایت 

 :ت ریررمهید  د ریکه کمپنی /درکع درخماسع کنند" دراازهرستهس  مقعیع دارد شهر 

 : ررمهید آدر   شرت پستی کمپنی /درکع درخماسع کنند" دراازهرستهس ت ری آدرس پستی 

 : دمهر" اکس کمپنی /درکع درخماسع کنند" دراازهرستهس ت ریررمهید )اگر مجمد هدد( شماره فکس 

 : ر  رسححمی کمپنححی /دححرکع درخماسححع کننححد" دراازهرسححتهس رات ریررمهیححد ایمل ایمححل آد ایمققل آدرس رسققمی

ارتبهمهت رسمی  تعحین آدر  رسمی مبهرت ازآدرسی  یبهددکه رسمه تمسر کمپنی /درکع ج ع  رقرار  

 دد"  هدد 

 : کحه  حرا  تمحه   دحمهر" تیلفحمس کمپنحی /دحرکع درخماسحع کننحد" دراازهرسحتهس رات ریررمهیحد شماره تیلفون

 هه  رسمی تعین دد" اسع 

 : ویب سهیع کمپنی /درکع درخماسع کنند" رات ریررمهید )اگر مجمد هدد( ویب سایت کمپنی /شرکت 
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III.  کنندهمشخصات شخص درخواست  

دححخ  کححه صححسحیع تسححلیم دهححی ومححی  راحححل درخماسححتی را  ححه رمهینححد" گححی ازکمپنححی /دححرکع درخماسححع کننححد" دارد  

ریهسحع ممحم ی ا حمر اهر سحی صحرف  حه ایحن دحخ  در   دخ  صکردد" دراین  خش  هیحدهرز هس قه حل دسحتر   هدحد

گردیححد در تمححه   راجستریشححنجریحهس پروسححه ارزیححه ی ا تححدایی و  عححد از اینکححه کمپنححی خححهرجی تملیححد ادویححه در اازهرسححتهس 

درخماسع کنند"  هیحد  حه خحهمر دادحته  هدحد کحه  سحملیع که حل دارد تحه  طمحین گحردد تحه تمحهی  علم حهت  مجحمد و    یبهدد

   را  حمهیع درخماستی ارایه گردید" اسع  ر ممه

 اسم   

  اسم دخ  درخماسع کنند" را ت ریر رمهید که در تذکر" ویه پهسپمرت صکر اسع

  تخلص  

  تخل  دخ  درخماسع کنند" را ت ریر رمهید که در تذکر" ویه پهسپمرت صکر اسع

  وظیفه  

  ت ریر رمهیدوظیفه دخ  درخماسع کنند" را در کمپنی/درکع درخماسع کنند" 

  شماره تذکره ویا پاسپورت  

  دمهر" تذکر" ویه پهسپمرت دخ  درخماسع کنند" را ت ریر رمهید

  ایمل ادرس رسمی  

ایمیل آدر  رسمی مبحهرت از آدرسحی  یبهدحد   ایمل آدر  رسمی دخ  درخماسع کنند" را ت ریر رمهید

  این ایمل آدر  دخصی رمیبهدد  که رسمأ تمسر کمپنی ج ع  رقرار  ارتبهمهت رسمی تعین دد"  هدد

  شماره تیلفون  

  دمهر" تیلیفمس دخ  درخماسع کنند" را ت ریر رمهید که  را  تمه  رسمی تعیین دد" اسع

  شماره فکس  

  کنند" را ت ریر رمهیددمهر" اکس دخ  درخماسع 

 ده آدرس شخص درخواست کنن  

  در این قسمع اازهرستهس  نمسید : کشور

  ولایع دخ  درخماسع کنند" در اازهرستن را ت ریر رمهیدولایت : 

  د ر دخ  در خماستکنند" در اازهرستهس را ت ریر رمهیدشهر : 

  آدر  پستی دخ  درخماسع کنند" را ت ریر رمهیدآدرس پستی : 

 

IV   مشخصات کمپنی خارجی تولید ادویه 

 اسم کمپنی :

 رجی تملید ادویه هاسم کمپنی خ

 سال تاسیس :

سهل تهسیس کمپنی را ارایه رمهید که در تصدیا ره ه تهسیس کمپنی که از مرف ادار"  حه صحسحیع کشحمر  ملحد 

  صهدر دد" اسع

 ویب سایت کمپنی :

  رمهید ویب سهیع کمپنی تملید  خهرجی ادویه را ت ریر

 آدرس دفتر مرکزی :

   علم هت صیل ارایه رمهید

  اسم کشمر  را که کمپنی خهرجی تملید ادویه در آس  مقعیع دارد ت ریر رمهید:  کشور

 : س  مقعیع دارد ت ریر رمهیدآاسم ولایتی که داتر  رک   در  ولایت  

 : اسم د ر  را که داتر  رک   کمپنی در آس  مقعیع دارد ت ریر رنمهید شهر  
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 : آدر   شرت پستی داتر  رک   کمپنی را ت ریر رمهید آدرس پستی  

 : کمد پستی داتر  رک   را ت ریر رمهید کود پستی  

 : دمهر" اکس داتر  رک   کمپنی را ت ریر رمهید شماره فکس  

 : ایمیل آدر  رسحمی مبحهرت از آدرسحی  یبهدحد   سمی کمپنی را ت ریر رمهیدایمیل آدر  ر ایمل آدرس رسمی

  این ا ل آدر  دخصی رمیبهدد  که رسمأ تمسر کمپنی ج ع  رقرار  ارتبهمهت رسمی تعین دد"  هدد

 : دحمهر" تیلیفحمس داتحر  رکح   کمپنحی را ت ریحر رمهیحد کحه  حرا  تمحه  هحه  رسحمی تعیحین دحد"  شماره تیلفقون

  اسع

 اولل تولید آدرس مح

   علم هت صیل را ت ریر رمهید

 : اسم ولایتی که داتر  رک   در اس  مقعیع دارد ت ریر رمهید ولایت  

 : اسم د ر  را که داتر  رک   کمپنی در آس  مقعیع دارد ت ریر رنمهید شهر  

 : آدر   شرت پستی داتر  رک   کمپنی را ت ریر رمهید آدرس پستی  

 : کمد پستی داتر  رک   را ت ریر رمهید کود پستی  

 : دمهر" اکس داتر  رک   کمپنی را ت ریر رمهید شماره فکس  

 : ایمیل آدر  رسحمی مبحهرت از آدرسحی  یبهدحد   ایمیل آدر  رسمی کمپنی را ت ریر رمهید ایمل آدرس رسمی

  ر  دخصی رمیبهددمل آدیاین ا  که رسمأ تمسر کمپنی ج ع  رقرار  ارتبهمهت رسمی تعین دد"  هدد

 : دحمهر" تیلیفحمس داتحر  رکح   کمپنحی را ت ریحر رمهیحد کحه  حرا  تمحه  هحه  رسحمی تعیحین دحد"  شماره تیلفقون

  اسع

 دمهر" جماز تملید ادویه را ارایه رمهید که تمسر وزارت ص ع مه ه یه ادار" تنظحیم  شماره جواز تولید ادویه :

  ید صهدر دد" اسعا مر دوایی کشمر  ملد هنگهی تهسیس   ل تمل

 : دمهر" تصدیا ره ه دیم" هه  خمب تملید را ارایه رمهید که تمسحر  شماره تصدیق نامه شیوه های خوب تولید

  ر هد  عتبر  را    ل تملید صهدر دد"  هدد

در صمرت اضهاه تر از یک   ل تملید  مجمد  هدد،  را  هحر یحک از   لحست تملیحد  علم حهت احمق را  هیحد  یادداشت:

  ارایه رمهید

 

 آدرس محل تولید دوم

 آدرس محل تولید سوم

 آدرس محل تولید چهارم

 آدرس محل تولید پنجم

 

V.    طرف کمپنی / شرکت درخواست کننده تصدیق شخص مسئول از 

  کمپنی  هید  صمرت درسع تکمیل و ا ضهء گردد راجستریشنامری در خماستی  را  

 

  تسلیم کننده 

صسحیع تسلیم دهی و می  راحل در خماستی را  ه  نهیندگی از کمپنحی / دحرکع در خماسحع اسم دخصی را که : اسم 

  کنند" دارد، نمسید

  : وظیفه دخ  درخماسع کنند" در کمپنی/درکع را  نمسید وظیفه در کمپنی/شرکت درخواست کننده

  ایه  ینمهیدتهریخی را  نمسید که دخ  درخماسع کنند" را  ه ریهسع اممم ی اهر سی ار تاریخ :

  د" ا ضهء گرددویه  عهوس کمپنی/درکع درخماسع کننامری  هید تمسر رئیس  امضاء :

  امری  هید تمسر   ر کمپنی   ر گردد مهر کمپنی :
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  این  خش تمسر دخ   سئمل در ریهسع ممم ی ا مراهر سی خهره پر  گردد

 دریهاع کنند" 

  اسم دخ  دریهاع کنند" امری درخماستی در ریهسع ممم ی ا مراهر سی اسم :

  در ریهسع ممم ی ا مراهر سی وظیفه دخ  دریهاع کنند" امری درخماستی:  وظیفه

  امری درخماستی را دریهاع  یکند در ریهسع ممم ی ا مراهر سی تهریخی که دخ   سئمل  تاریخ :

  امری درخماستی را دریهاع  یکند در ریهسع ممم ی ا مراهر سی ا ضهء دخ   سئمل  امضاء :

 

 (2).یادداشت : باید هر صفحه فورم درخواستی مهروامضاء گردد
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  6ضمیمه  

 ریاست عمومی فارمسیپرسشنامه در مورد سیستم راجستریشن کمپنی های دوایی از 

  لی خیرر

 

 سمالات

 
  

 آیه لسع همه کمپنی هه  راجستر دد" در کشمر  مجمد اسع ؟ (1

 
 
  

 آیه کدای مرزالعمل کتبی  را  در خماسع کنند" هه وجمد دارد ؟ (2

 
 
  

 اگر مرزالعمل کتبی وجمد دارد آیه در دستر  مممی قرار دارد ؟ (3

 
 
  

  قد هتی کمپنی تملید   مجمد اسع ؟آیه کدای مرزالعمل کتبی  را  ارزیه ی  (4

 
 
  

 آیه  دت ز هس  عیین  را  این ارزیه ی تعیین دد" ؟ (5

 
 
  

 آیه کدای کدای امری  عیهر  ج ع راجستر رممدس کمپنی تملید  دوا وجمد دارد ؟ (6

 
 
  

آیه کدای رهنممد کتبی وجمد دارد که چگمره و در کجه  سحئملین  خحش راجسحتر کمپنحی  (7

  ه  تقهضیهس  سقهت کند ؟هه  تملید ادویه 
 
  

 آیه کدای کمیته رسمی  سئمل ارزیه ی درخماسع هه  راجستر تمظی  گردید" اسع ؟ (8

 
 
  

 آیه کدای  عیهرات کتبی  را  ارتخهب کمیته ارزیه ی  مجمد اسع ؟ (9

 
 
  

 آیه لای ه وظهی   صمرت کتبی  را  این کمیته ارزیه ی  وجمد دارد ؟ (10

 
 
  

تضحهد  نحهاح  حرا   حرا  راجستریشحن کمپنحی دوایحی وجحمد آیه کدای رهنمحمد کتبحی  (11

 دارد ؟
 
  

 آیه دیته یس  عیین  را  راجستریشن کمپنی هه  تملید  وجمد دارد ؟ (12

 

  
 از کمپنی هه   تقهضی وجمد دارد ؟  GMPآیه ارگهس  شخ   سئمل  هزرسی  (13 

 

  
آیه حکم ر هیی  را  راجستریشن کمپنحی هحه  دوایحی تمسحر خحمد ریهسحع ممحم ی  (14 

 اهر سی اتخهص  ی دمد ؟ 

  
آیه تعداد کهای کهر نداس  سلکی و آ مز  دید" در  خش راجستریشحن کمپنحی هحه   (15 

 دوایی گمهدته دد" ؟ 
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 7ضمیمه 

 امیر افغانتولیدی  از کمپنی تولیدیپرسشنامه تطبیق سیستم راجستریشن کمپنی 

خیرر  بلی 
 

 سوالات 

  
( از  GMP Inspectionآیه در جریهس پروسه راجستریشن کمپنی تملید   ررسی جه ح ) (1 

 ؟  ی گیرد  ل تملید صمرت 

 

  2)   آیحححه  عیحححهرات پروسحححه راجستریشحححن کمپنحححی دوایحححی در اازهرسحححتهس  حححه  عیحححهرات پروسحححه

 راجستریشن سهیر کشمرهه  تفهوت اسع ؟
 

  3)  راجستریشن کمپنی دوایی  شکل و ز هس گیر اسع ؟آیه پروسه 

 

  
 آیه از   ری  مدس امسمهت ارایه دد" در هنگهی پرویه راجستریشن اممینهس دارید ؟   (4 

 

  
 ؟  ی گیردصمرت   عیینآیه  هزرسی کمپنی دوایی  ه صمرت  نظم در یک  دت ز هس    (5 

 

  
 آیه ازارزیه ی در خماستی خمیش ج ع راجستریشن کمپنی دوایی راضی هستید ؟   (6 

 

  
آیه  عیهرات که  حرا  پروسحه راجستریشحن کمپنحی دوایحی تمسحر ریهسحع ممحم ی اهر سحی  (7 

 ارایه دد" ممس در سهحه تطبیا  یشمد ؟

  
ریهسحع  مجمدیع  هستر اهیل   ل تملید در هنگهی پروسه راجستریشن کمپنحی تملیحد  در  (8 

 ممم ی اهر سی لاز ی اسع و یه خیر ؟

  
 آیه  ه ارایه  علم هت رهدرسع وزلر  شکل درراجستردن ایجهد  یشمد ؟ (9 

 
 

  10)  آیه  هزرسین که از ارگهر ه   ختل   را   ررسی کمپنی تمرید  مهزی  یشمرد  طه ا

  عیهرات  یبهدد ؟

  
 اهر سی راضی هستید  ؟آیه از ترکیب امضه  کمیته راجستریشن در ریهسع ممم ی  (11 

 

  
سحهختهر تشحکیستی کمپنحی دحمه  طحه ا اصححمل کحه از محرف ریهسحع ممحم ی اهر سححی  (12 

 ارایه دد"  یبهدد ؟
 

  13)  آیه کدای سیستم  را   جمح آور  و ت لیل دکهیهت از   صملات که  حه  حهزار مرضحه

 دد" وجمد دارد ؟
 

  14)  ز  مو تمسر ادخه   سحلکی و آ ح  عیین هزرسی خمد  تمسر کمپنی دمه در  دت

 ؟  ی گیرددید" صمرت 

  
 ؟ آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع ممم ی اهر سی و دفهف اسع (15 

 

  
 ؟ آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع ممم ی اهر سی  عیهر  اسع (16 

 

  
 هستید ؟ایه ازچگمرگی سیستم راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع اهر سی راضی  (17 
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 تولیدی کیمیاگر از کمپنی  تولیدیپرسشنامه تطبیق سیستم راجستریشن کمپنی 

خیرر  بلی 
 

 سوالات 

 
  

( از  GMP Inspectionآیه در جریهس پروسه راجستریشن کمپنی تملید   ررسی جه ح ) (1

 ؟  ی گیرد  ل تملید صمرت 

 
  

آیحححه  عیحححهرات پروسحححه راجستریشحححن کمپنحححی دوایحححی در اازهرسحححتهس  حححه  عیحححهرات پروسحححه   (2

 راجستریشن سهیر کشمرهه  تفهوت اسع ؟

  
 آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی  شکل و ز هس گیر اسع ؟ (3 

 
 

  
 آیه از   ری  مدس امسمهت ارایه دد" در هنگهی پرویه راجستریشن اممینهس دارید ؟   (4

 
 

  
 ؟  ی گیردصمرت   عیینآیه  هزرسی کمپنی دوایی  ه صمرت  نظم در یک  دت ز هس    (5

 
 

  
 آیه ازارزیه ی در خماستی خمیش ج ع راجستریشن کمپنی دوایی راضی هستید ؟   (6

 
 

  
آیه  عیهرات که  حرا  پروسحه راجستریشحن کمپنحی دوایحی تمسحر ریهسحع ممحم ی اهر سحی  (7

  یشمد ؟ارایه دد" ممس در سهحه تطبیا 
 

  
 مجمدیع  هستر اهیل   ل تملید در هنگهی پروسه راجستریشن کمپنحی تملیحد  در ریهسحع  (8

 ممم ی اهر سی لاز ی اسع و یه خیر ؟
 

  
 آیه  ه ارایه  علم هت رهدرسع وزلر  شکل درراجستردن ایجهد  یشمد ؟ (9

 
 

  
 یشمرد  طه ا آیه  هزرسین که از ارگهر ه   ختل   را   ررسی کمپنی تمرید  مهزی  (10

  عیهرات  یبهدد ؟
 

  
 آیه از ترکیب امضه  کمیته راجستریشن در ریهسع ممم ی اهر سی راضی هستید  ؟ (11

 
 

  
سحهختهر تشحکیستی کمپنحی دحمه  طحه ا اصححمل کحه از محرف ریهسحع ممحم ی اهر سححی  (12

 ارایه دد"  یبهدد ؟

  
 حه  حهزار مرضحه آیه کدای سیستم  را   جمح آور  و ت لیل دکهیهت از   صملات که  (13 

 دد" وجمد دارد ؟
 

  
و تمسحر ادحخه   سحلکی و آ ح     عیحین هزرسی خمد  تمسر کمپنی دمه در  حدت  (14

 ؟  ی گیرددید" صمرت 
 

  
 ؟ آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع ممم ی اهر سی و دفهف اسع (15

 
 

  
 ؟ اسعآیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع ممم ی اهر سی  عیهر   (16

 
 

  
 ایه ازچگمرگی سیستم راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع اهر سی راضی هستید ؟ (17
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 پرسشنامه تطبیق سیستم راجستریشن کمپنی توریدی از کمپنی افغان فارما

رخیر  بلی 
 

 سوالات 

 
  

 

آیحححه  عیحححهرات پروسحححه راجستریشحححن کمپنحححی دوایحححی در اازهرسحححتهس  حححه  عیحححهرات پروسحححه   (1

 ؟ راجستریشن سهیر کشمرهه  تفهوت اسع

 
  

 آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی  شکل و ز هس گیر اسع ؟ (2

 
 

  
 آیه از   ری  مدس امسمهت ارایه دد" در هنگهی پرویه راجستریشن اممینهس دارید ؟   (3

 
 

  
صمرت  ی گیحرد   عیینآیه  هزرسی کمپنی دوایی  ه صمرت  نظم در یک  دت ز هس    (4

 ؟

 
 

  
 آیه ازارزیه ی در خماستی خمیش ج ع راجستریشن کمپنی دوایی راضی هستید ؟   (5

 
 

  
آیه  عیهرات که  را  پروسه راجستریشن کمپنحی دوایحی تمسحر ریهسحع ممحم ی اهر سحی  (6

  یشمد ؟ارایه دد" ممس در سهحه تطبیا 

  
 آیه  ه ارایه  علم هت رهدرسع وزلر  شکل درراجستردن ایجهد  یشمد ؟ (7 

 

  
آیه  هزرسین که از ارگهر ه   ختل   را   ررسی کمپنحی تمریحد  محهزی  یشحمرد  طحه ا  (8 

  عیهرات  یبهدد ؟
 

  
 ؟ ر ریهسع ممم ی اهر سی راضی هستیدآیه از ترکیب امضه  کمیته راجستریشن د (9

 
 

  
تشکیستی کمپنی دمه  طحه ا اصحمل کحه از محرف ریهسحع ممحم ی اهر سحی سهختهر  (10

 ارایه دد"  یبهدد ؟

  
آیه کدای سیستم  را   جمح آور  و ت لیل دکهیهت از   صملات که  ه  هزار مرضه  (11 

 دد" وجمد دارد ؟

  
و تمسححر ادححخه   سححلکی و   عیححین هزرسححی خححمد  تمسححر کمپنححی دححمه در  ححدت  (12 

 ؟ گیرد ی ز  دید" صمرت مآ 
 

  
 ؟ آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع ممم ی اهر سی و دفهف اسع (13

 
 

  
 ؟ آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع ممم ی اهر سی  عیهر  اسع (14

 
 

  
 ایه ازچگمرگی سیستم راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع اهر سی راضی هستید ؟ (15
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 ابن سینامپنی توریدی از کمپنی راجستریشن کپرسشنامه تطبیق سیستم 

خیرر  بلی 
 

 سوالات 

 
  

آیحححه  عیحححهرات پروسحححه راجستریشحححن کمپنحححی دوایحححی در اازهرسحححتهس  حححه  عیحححهرات پروسحححه   (1

 راجستریشن سهیر کشمرهه  تفهوت اسع؟

  
 آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی  شکل و ز هس گیر اسع ؟ (2 

 
 

  
 آیه از   ری  مدس امسمهت ارایه دد" در هنگهی پرویه راجستریشن اممینهس دارید ؟   (3

 
 

  
 ؟  ی گیردصمرت   عیینآیه  هزرسی کمپنی دوایی  ه صمرت  نظم در یک  دت ز هس    (4

 
 

  
 آیه ازارزیه ی در خماستی خمیش ج ع راجستریشن کمپنی دوایی راضی هستید ؟   (5

 
 

  
پروسحه راجستریشحن کمپنحی دوایحی تمسحر ریهسحع ممحم ی اهر سحی آیه  عیهرات که  حرا   (6

 ارایه دد" ممس در سهحه تطبیا  یشمد ؟
 

  
 آیه  ه ارایه  علم هت رهدرسع وزلر  شکل درراجستردن ایجهد  یشمد ؟ (7

 
 

  
آیه  هزرسین که از ارگهر حه   ختلح   حرا   ررسحی کمپنحی تمریحد  محهزی  یشحمرد  طحه ا  (8

  عیهرات  یبهدد ؟
 

  
 ؟ ر ریهسع ممم ی اهر سی راضی هستیدآیه از ترکیب امضه  کمیته راجستریشن د (9

 
 

  
سحهختهر تشحکیستی کمپنحی دحمه  طحه ا اصححمل کحه از محرف ریهسحع ممحم ی اهر سححی  (10

 ارایه دد"  یبهدد ؟
 

  
آیه کدای سیستم  را   جمح آور  و ت لیل دکهیهت از   صملات که  حه  حهزار مرضحه  (11

 دد" وجمد دارد ؟
 

  
ز  مو تمسر ادخه   سحلکی و آ ح  عیین هزرسی خمد  تمسر کمپنی دمه در  دت  (12

 ؟  ی گیرددید" صمرت 
 

  
 ؟ آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع ممم ی اهر سی و دفهف اسع (13

 
 

  
 ؟ آیه پروسه راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع ممم ی اهر سی  عیهر  اسع (14

 
 

  
 راجستریشن کمپنی دوایی در ریهسع اهر سی راضی هستید ؟ایه ازچگمرگی سیستم  (15
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 مناقشه 

 عد از اجرا  ت قیقهت در  مرد تطبیا سیستم راجستریشن کمپنحی هحه  دوایحی رتحهی  هحر یحک را چنحین 

  نهقشه  یگردد 

 تطبیا سیستم راجستریشن در کمپنی هه  تملید   (1

 

 

  سیستم راجستریشن کمپنی هه  تملید   عیهرات 

درکع 

تملید  

 کیمهگر

درکع 

تملید  ا یر 

 اازهس

معیارات ستندرد 

پروسه 

 راجستریشن

        ررسی جه ح از   ل تملید

       رظر  ه سهیر کشمرهه  تفهوت  مدس  عیهرات

       ز هس گیر  مدس پروسه راجستریشن کمپنی هه  دوایی

         ر یع امسمهت در راجستریشن کمپنی هه  دوایی 

         عییناجرا  این پروسه  ه صمرت  نظم و  دت ز هس 

     N/A رضهیع  تقهضیهس از ارزیه ی درخماستی 

       تطبیا  عیهرات لازی در ریهسع اهر سی

        مجمدیع  هستر اهیل   ل تملید

        عیهر   مدس  هزرسین از ارگهس هه   ختل 

       اصملی  مدس سهختهر تشکیستی کمپنی تملید 

 مجمدیع سیستم ت لیحل دحکهیهت از   صحملات مرضحه 

 دد"
      

        مجمدیع سیستم  هزرسی خمد  تمسر ادخه   سلکی

       شفافیت پروسه راجستریشن کمپنی در ریاست امور فارمسی

معیقققاری بقققودن راجستریشقققن کمپنقققی دوایقققی در ریاسقققت عمقققومی  

 امور فارمسی
      
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 تطبیا سیستم راجستریشن در کمپنی هه  تمرید   (2

 

  سیستم راجستریشن کمپنی هه  تملید   عیهرات 

شرکت توریدی 

ادویه افغان 

 فارما

شرکت 

توریدی     

 ابن سینا

معیقققققققققققققققققققارات 

سققتندرد پروسققه 

 راجستریشن

       رید ادویه ررسی جه ح از   ل تم

       رظر  ه سهیر کشمرهه  تفهوت  مدس  عیهرات

       گیر  مدس پروسه راجستریشن کمپنی هه  دواییز هس 

         ر یع امسمهت در راجستریشن کمپنی هه  دوایی 

         عییناجرا  این پروسه  ه صمرت  نظم و  دت ز هس 

     N/A رضهیع  تقهضیهس از ارزیه ی درخماستی 

       تطبیا  عیهرات لازی در ریهسع اهر سی

        علم هت رهدرسعایجهد  شکل در صمرت ارایه 

        عیهر   مدس  هزرسین از ارگهس هه   ختل 

       اصملی  مدس سهختهر تشکیستی کمپنی تملید 

 موجودیت سیستم تحلیل شکایات از محصولات عرضه شده
      

        مجمدیع سیستم  هزرسی خمد  تمسر ادخه   سلکی

       شفافیت پروسه راجستریشن کمپنی در ریاست امور فارمسی

معیاری بودن راجستریشن کمپنی دوایی در ریاست عمومی  امقور 

 فارمسی
      
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 نتیجه گیری 

 نتیجه نهایی بعد از تحقیق در مورد سیستم راجستریشن کمپنی های دوایی را چنین مختصر مینمایم.

کیه که در سیستم راجستریشن کمپنی دوایی در ریاست عمومی امور فارمسیی مشیکیتی موجیود بیود  

این مشکیت شامل عدم موجودیت افراد مسلکی کافی در ارزیابی فورم درخواسیتی متقاضییان و نبیود 

یییا ارنییان مشییخص بییرای بررسییی متییداوم از شیییوه هییای خییوب تولییید و تورییید و همچنییان نبییود یییا 

 رهنمود مشرح برای راجستریشن کمپنی کمپنی های تولیدی داخلی و شرکت های توریدی میباشد.

یگری که در جریان تحقیق به آن پیی بیردم سیسیتم تجدیید جیواز کمپنیی هیای متیذکره بیود  کیه مشکل د

کمپنی های دوایی وقتی در اوایل ایجاد کمپنی جواز فعالیت را اخذ می کنند  بعد از مدت معیین و ختم 

 جواز که نیاز است تا جواز دوباره تمدید نردد به آن بی اعتنایی می کنند.

رفتن جوابات ارایه شده در پرسشنامه هایی که از کمپنی های دوایی صورت نرفتیه درکل با در نظرن

به این نتیجیه میرسییم کیه سیسیتم راجستریشین کمپنیی هیای دواییی تیا حید قابیل قبیول و راضیایت بخیش 

ایین پروسیه شیفاف و از لحیاظ تخنیکیی بیه اسیتندرد نزدییا بیوده  و متقاضییان از نحیوه  میباشد  زیرا

 اجستریشن کمپنی دوایی در ریاست عمومی فارمسی راضی و خوشنود میباشد.اجرای سیستم ر
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 پیشنهادات 

 سهختهر ادار  دیپهرتمنع  سئمل  ه ل هظ سهختهر  و ریرو   شر   ج   و اصست گردد   1

درکع هه  تمرید  ده ل امری هه   مرد ریهز تدوین ی  شرت  را  جمازدهی رهنممد تنظیم  2

 گردد 

تنظیمی  شرت  را  جمازدهی کمپنی هه  تملید  داخلی ده ل احمری هحه   حمرد ریحهز رهنممد   3

 تدوین گردد 

اسححنهد و رهنممدهححه  تنظیمححی  ححه دسححتر  ممححمی قححرار داد" دححمد، تححه  تقهضححیهس از ال ا ححهت و   4

 درایر  مرد رظر  را  راجستریشن کمپنی هه  دوایی  طلح  هدند 

 و قهرمری تقمیه گردد  سیستم  هزرسی و تنفیذ ال ا هت تخنیکی  5

دولع  هید ج ع ردد ظرایع هه و ا کهرهت حمهیم  در راسته  تملید داخلحی تحه ین رمهیحد، تحهاز   6

یک سم  هم  ردد  سلک دد" و از سم  دیگر کشحمر از وا سحتگی  حه واردات دوایحی رهحهیی 

 یه د 

ه حه و دحرکع پمهنتمس و سهیرر هدهه  اکهد یک ز ینحه ایجحهد ارتبحهم پمیحه  حه وزارت صح ع م  7

هه  اعهل تملید وتمرید در راسته  تخصصی سهز  زرجیر" تدارکهت و تدویر پروژ" ت قیقحهتی 

  شترک اراهم سهزد 

دولحع  هیححد ز ینححه سححر هیه گححذار  خححهرجی در ج ححع تسححریح تبححهدل دارححش و تخنیححک در مرصححه   8

 اهر سی را اراهم سهزد 

ر داد" دمد، ته  ردی از کمپنحی هحه  لسع کمپنی هه  دوایی راجستر دد"،  ه دستر  مممی قرا  9

 راجستر دد" امسع دادته  هدند 

 

 

 

 

 

 

 

(c) ketabton.com: The Digital Library



ییدوا یکمپن شنیراجستر ستمیس  

 

48 
 

 

 مآخذ

پوهنتییون کابییل پییوهنحی فارمسییی  .روش هییای خییوب تولییید .(ه ش 1394) .ژکفییر آ .. بابییا   1

 11ص.

ریاسییت عمییومی  ه ش(. 1393. رهنمییود تبییت کمپنییی هییای خییارجی تولییید ادویییه در اف انسییتان ) 2

  23_11ص ص  امورفارمسی

 ریاست عمومی امور فارمسی  ه های راجستریشن کمپنی های دوایی.. شرایط نام 3

  66تاریخچه کمپنی های دوایی .مجله فارمسی شماره اول . ص(. ه ش 1388ن. ) . حیات 4

  150_139ص ص  ه ش(. 1385) مقرره تولید و تورید . قانون دوا و غذا. 5

6 . Guideline for Drafting a Site Master File(SMF). GMP. World Health 

Organization(2004) .P5 

 

 

 

(c) ketabton.com: The Digital Library



Get more e-books from www.ketabton.com
Ketabton.com: The Digital Library


