
آئين نامه پروانه ساخت يا ورود دارو  – 2فصل 

مليِ دارٍّب ٍ فزآٍردُ ّبی ثيَلَصیل ، هطبثِ ثيَلَصیل ، هَاد اٍليِ ، دارٍّبی عجيؼي،عت هنول ٍ جبیگشیي ٍ هنول ّب ، فزآٍردُ ّبی 

. گيبّبى دارٍئي ٍ گيبّبى دارٍئي فزآٍری ًطذُ ٍ هلشٍهبت دارٍئي هطوَل ضَاثظ ایي فصل هي ثبضٌذ عت سٌتي ، ثستِ ثٌذی  

دارٍّبیي هجبس ثِ ػزضِ در ثبسار دارٍیي مطَر ّستٌذ مِ پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد ثزای آًْب تَسظ ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش  -2-89-1

 .پشضني صبدر ضذُ ثبضذ

ٍ اعويٌبى اس ایوٌي،    ٍ یب ٍرٍد ثب تأیيذ مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد پس اس عي فزآیٌذ ثجت دارٍپزٍاًِ سبخت   -2-89-2 

تبئيذ مويسيَى قبًًَي تطخيص اثز ثخطي ٍ ميفيت هحصَل، عجق هقزرات ثزای یل فزآٍردُ دارٍیي ثٌبم هتقبضيبًي مِ صلاحيت آًْب ثِ  

.  سبخت ٍ ٍرٍد رسيذُ ثبضذ ،تَسظ ٍسارت ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني صبدر هي ضَد

. پذیزش هذارك جْت ثزرسي ٍ صذٍر پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد دارٍ هٌَط ثِ اخذ پزٍاًِ هسئَل فٌي است  -2-89-3

، ًبم دارًذُ پزٍاًِ، ًبم هسئَل فٌي، (ّب)دارٍ، هحل سبخت، ًبم سبسًذُ پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد دارٍ حذاقل ضبهل هطخصبت مبهل  -2-89-4

. فزهَل دارٍ، تبریخ تصَیت مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد ٍ هذت اػتجبرهي ثبضذ مِ در هتي پزٍاًِ قيذ خَاّذ ضذ

ضص هبُ قجل اس اًقضبی هذت آى ثِ ػول آیذ،  ثبیذسبل اػتجبر دارد ٍ تقبضبی توذیذ آى   4پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد دارٍ ثزای هذت   -2-89-5

. توذیذ پزٍاًِ هٌَط ثِ ثزرسي سَاثق ميفي ٍ موي دارٍ ٍ سبیز هستٌذات هزثَعِ ٍ تصَیت مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد خَاّذ ثَد

. دارٍ است مليِ هسئَليتْبی ميفي ٍ موي دارٍ ثز ػْذُ هَسسِ دارٍئي دارًذُ پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد   -2-89-6

ّزگًَِ  تغييز در ضزایظ پزٍاًِ ثب رػبیت . دارٍ ثبیذ هغبثق هطخصبت اػلام ضذُ در پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد تَليذ، ٍارد ٍ ػزضِ ضَد -2-89-7

. ثبیذ ثب تبئيذ ٍسرات ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني اًجبم گيزد   ضَاثظ تغييزات

سبخت یب ٍرٍد ثِ ٍسارت ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني تب سهبى توذیذ پزٍاًِ ،  پزٍاًِثؼذ اس ارسبل هذارك هزثَط ثِ توذیذ  -2-89-8

. دارًذُ پزٍاًِ هجبس ثِ تَليذ یب ٍاردات هغبثق ثب پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد خَاّذ ثَد 

ٍاردات یل دارٍ  در صَرت لشٍم ثب تصَیت مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد دارٍ، اهنبى صذٍر هجَس هَقت  تَليذ یب -2-89-9

. ثزای هذت ٍ هقذار هطخص ٍجَد دارد

سبل اس سهبى صذٍرپزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد دارٍ،تَليذ یب ٍاردات آى اًجبم ًگزفت ٍیب ػذم تَليذ یب ٍاردات  2در صَرتينِ پس اس   -2-89-10

تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد هجبدرت ثِ لغَ پزٍاًِ هَجت موجَد در ثبسار ضذ، ٍسارت ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني ثب تبْیيذ مويسيَى قبًًَي 

. هي ًوبیذ  
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ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پشضني در هَارد سیزثب تبئيذ مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد  -2-89-11

: دارٍ را لغَهي ًوبیذ 

. دارٍیي را غيزلاسم ٍ یب هضز ثِ سلاهت جبهؼِ تطخيص دّذ در صَرتينِ ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پشضني تَليذ یب ٍاردات  -الف 

.   د ر صَرتينِ دارٍ دارای اثزات درهبًي من ٍ یب فبقذ اثزثخطي درهبًي ثبضذ -ة 

. در صَرتينِ هقبدیز ٍ ميفيت هَاد ثنبرر فتِ در دارٍ هغبثق ثب ضزایظ هٌذرج در پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد ًجبضذ  -ج

. تَليذ ًطذُ ثبضذ   اصَل رٍش ّبی خَة سبخت رػبیتچٌبًچِ دارٍ ثب  -د

ٍ تَليذ تحت ليسبًس دارٍّبی اختصبصي اصلي مِ ثزای   آًْب توبم ًطذُ، دارٍّبی جذیذ  در هَرد دارٍّبیي مِ دٍرُ اًحصبر -2-89-12 

سبخت ٍ ٍرٍد، هطزٍط ثِ تبهيي موي  تطخيصاٍليي ثبر در مطَر تَليذ هي ضًَذ، ثٌب ثِ پيطٌْبد تَليذ مٌٌذُ ٍ تبئيذ ٍ تصَیت مويسيَى قبًًَي 

. ٍ ميفي ثبسار ، اًحصبر تَليذ ٍ ػزضِ ثزای هذت سهبى هطخص در ًظز گزفتِ هي ضَد

در ضزایظ ثحزاًي ٍ غيز هتزقجِ، تأهيي دارٍّبی هَرد ًيبس ثِ صَرت سبخت داخل یب ٍاردات ثب تطخيص ٍ تصَیت مويسيَى  -2-89-13

. هقذار ٍ هذت تؼييي ضذُ ٍ ثذٍى عي هزاحل اخذ پزٍاًِ سبخت یب ٍرٍد ثلاهبًغ استقبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد ثِ 

ثب تَجِ ثِ لشٍم . دارٍی جذیذ دارٍئي است مِ ثزای اٍليي ثبر در دًيب در مطَر ایزاى تَليذ یب هَرد آسهبیص ٍ تحقيق قزار ثگيزد -2-89-14

ٍ ثبليٌي مبهل ثزای دارٍّبی جذیذ، اثتذا توبهي هزاحل ٍ هستٌذات عزاحي ٍ تَليذ آسهبیطي ٍ هغبلؼبت اًجبم هغبلؼبت آسهبیطگبّي، پيص ثبليٌي 

سزی سبخت ّبی هَرد ًيبس / حيَاًي دارٍ تَسظ ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پشضني ثزرسي ٍ در صَرت تبیيذ، هجَس تَليذ سزی سبخت

سزی سبخت ّبی هَرد ًيبس جْت استفبدُ در هغبلؼبت ثبليٌي تحت ًظز / اس تَليذ سزی سبخت پس. جْت استفبدُ در هغبلؼبت ثبليٌي صبدر هيگزدد

ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پشضني ٍ تبیيذ آى تَسظ آسهبیطگبُ هزجغ ٍ صذٍر هجَس آساد سبسی ٍ تبیيذ پزٍتنل ٍ سبیز هستٌذات اًجبم 

در . در هغبلؼِ ثبليٌي تَسظ مويسيَى قبًًَي تطخيص سبخت ٍ ٍرٍد صبدر خَاّذ ضذهغبلؼبت ثبليٌي، هجَس ضزٍع هغبلؼِ ثبليٌي ٍ هصزف دارٍ 

دارٍّبی  صَرت تبیيذ ًتبیج هغبلؼبت ثبليٌي ٍ سبیز هستٌذات هَرد ًيبس در پزًٍذُ جبهغ دارٍ، دارٍی جذیذ ثِ تبیيذ ًْبیي رسيذُ ٍ ثِ فْزست رسوي

دارًذُ پزٍاًِ دارٍ هَظف است ثوٌظَر تنويل . ًبم اختصبصي ثٌبم هتقبضي صبدر خَاّذ ضذ ایزاى اضبفِ ضذُ ٍ پزٍاًِ سبخت دارٍ هغبثق ضَاثظ ثب

را اداهِ دادُ ٍ ًتبیج حبصلِ را ثصَرت   اعلاػبت ایوٌي دارٍ، حذاقل پٌج سبل پس اس ٍرٍد دارٍی جذیذ ثِ ثبسار دارٍیي مطَر هغبلؼبت ایوٌي دارٍ

هَظف ثِ حفظ فزهَل ٍ اعلاػبت  ٍسارت ثْذاضت،درهبى ٍ آهَسش پشضني. ضني ارسبل ًوبیذدٍرُ ای ثِ ٍسارت ثْذاضت، درهبى ٍ آهَسش پش

. دارٍی مطف ضذُ اس عزف هتقبضي ثَدُ ٍ اعلاػبت هذمَر فقظ ثب اجبسُ متجي هتقبضي قبثل اًتقبل ثِ غيز هي ثبضذ 
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