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»ييمواداوليه دارووارداتضوابط « 

اوليه دارو شرايط ورود مواد

مقـررات مربـوط بـه  قـانون 14و24موضـوع مـاده   4/6/1367آئين نامه سـاخت و ورود دارو مصـوب   37باستناد ماده 

و ملزومـات ) جـانبي -مـوثره (واردات مـواد اوليـه   1334دارويي و مـواد خـوردني وآشـاميدني مصـوب    ،امور پزشكي 

از خارج كشور و ترخيص آن از گمركـات  )نجات داروسازي و يا واردات بالك برحسب سفارش كارخا(بسته بندي دارويي

و وزارت بهداشت ، درمـان و آمـوزش پزشـكي   ش آن در داخل كشور مستلزم دريافت موافقت قبلي از وو عرضه و فر

.كسب مجوزهاي لازم مي باشد

گردند بايد از كارخانجات داروسازي مجاز و معتبر كشور مبدأ باشند و اعتبار و مصرف مواداوليه اي كه به كشور وارد مي

. مواداوليه توليدي آن كارخانه بايد به تأييد مراجع قانوني كشور مبدأ برسد

شرايط واردكننده 

داوليـه از  هر شركت داروسازي و شخصيت حقوقي مي تواند با زمينه فعاليت مرتبط پس از اخذ مجـوز واردات، موا -

. اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي اقدام به واردات نمايد

. وارد كننده مي بايست يك نفر دكتر داروساز واجد شرايط را به عنوان مسئول فني معرفي نمايد-

د درخواست واردات مواداوليـه مـوردنظر بـه    پس از تأيي) به شرح آتي(شركت واردكننده مي بايست مدارك ثبت را -

. اداره كل نظارت بر امور دارو ارائه نمايد

با توجه به اهميت و حساسيت موادكمكي و بسته بندي، شركتهاي واردكننده غير توليدي بايستي سوابق كـافي در  -

زش پزشـكي قـرار گرفتـه    واردات مواداوليه كمكي و بسته بندي داشته و مورد تأييد وزارت بهداشت، درمان و آمـو 
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سال صرفاً با توجـه بـه درخواسـت و سـفارش     3شركتهايي كه سابقه لازم را نداشته باشند بايستي حداقل . باشند

كارخانه هاي دارويي اقدام به واردات كالا نمايند و پس از گذشت زمان مورد نظر در صورتيكه بـه كليـه تعهـدات    

و كارخانه هاي دارويـي عمـل نمـوده باشـند، اجـازه خواهنـد داشـت        كّمي و كيفي خود در مقابل وزارت بهداشت 

بـديهي اسـت   . و بسته بندي اقدام نماينداوليهمستقيماً و بدون سفارش كارخانجات دارويي نسبت به واردات مواد

سـت  و بسته بندي را دارا باشند مـي تواننـد رأسـاً و بـدون درخوا    اوليهشركتهايي كه سابقه لازمه در واردات مواد

شـركت  بـديهي اسـت در ايـن صـورت     نسبت به واردات اقدام نمايندبا اخذ مجوزهاي لازم ،ييكارخانجات دارو

. واردكننده مي بايست مطابق ضوابط اداره كل نظارت بر امور دارو داراي انبار واجد شرايط باشد

»اوليه دارويي ضوابط واردات مواد« 

اوليه وارداتي خود اطمينان حاصل نموده و شركت سازنده را لامت مصرف موادواردكننده بايد در كليه مراحل از س-

اوليه صادراتي خود به كشور جمهـوري اسـلامي ايـران را مـورد     در كشور مبدأ مكلف سازد هر سري ساخت مواد

. آزمايش قرار داده و نتايج آزمايش را به واردكننده ارائه نمايد

همچنـين  كارخانجـات دارويـي و   مسـئول فنـي و آزمايشـگاه    نظر كيفي بـه تأييـد   ازبايد كليه مواداوليه وارداتي، -

كارخانه سازنده توسط مسئول فني شركت ويا GMPو آزمايشگاه كنترل غذا و دارو وزارت بهداشت رسيده باشند

. ندتوسط كارشناس وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي بازديد و مورد تأييد قرار گرفته باشدرصورت لزوم 

شركتهاي واردكننده بايستي مقادير سفارشات خود را با توجه بـه شـناخت لازم از صـنعت دارويـي و نيازهـاي آن      -

تنظيم نمايند و وزارت بهداشت، درمـان و آمـوزش پزشـكي هيچگونـه تعهـدي در قبـال فـروش اقـلام وارداتـي          

. نخواهد داشت

.ويا نماينده رسمي آن خواهد بوداد از سازنده اصلي واردكننده فقط مجاز به واردات مو-
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»ضوابط مربوط به مسئوليت فني شركتهاي واردكننده مواداوليه دارو « 

. كليه شركتهاي واردكننده بايد داراي مسئول فني داروساز واجد شرايط باشند-

پـس از  مسئول فني دكتر داروسازي است كه توسط مدير عامل شركت به اداره كل نظارت بر امور دارو معرفـي و -

اصلاحي قانون 20موضوع ماده ) صلاحيت ساخت و ورود دارو و مواد بيولوژيك(تأييد كميسيون قانوني تشخيص 

. مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني، آشاميدني پروانه مسئوليت فني براي وي صادر گردد

: شرايط احراز صلاحيت مسئول فني -

تابعيت ايران ) الف 

عدم سوء پيشينه كيفري ) ب 

پروانه دائم داروسازي ) ج 

دارا بودن اطلاعات علمي كافي درخصوص وظايف فنـي مربـوط  كـه بـه تأييـد اداره كـل نظـارت بـر امـور دارو         ) د 

.رسيده باشد

درساعات پذيرش مسئوليت فني نداشتن اشتغال موظف در ساير پستها و مشاغل) هـ 

: شرح وظايف مسئول فني -

بررسي و تأييد مفاد كليه مدارك ارسالي جهت ثبت و واردات براساس ضوابط ) الف 

هرگونه تغيير و اصلاح در مفاد مدارك ارسالي جهت ثبت و واردات بايد توسط مسئول فني پيگيـري و نتيجـه بـه    ) ب 

.اداره كل نظارت بر امور دارو اعلام گردد

رت بهداشت بر حسب ضرورت ارائه و تأييد گواهيهاي مورد نياز وزا) ج 
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با توجه به اينكه مسئوليت پيشبرد اجراي اصلاحات درخواستي در رفع نواقص به عهده شـركت واردكننـده ميباشـد    ) د 

مسئول فني بايد اقدامات اصلاحي و برنامه زمانبندي جهت رفع نواقص را در مهلت مقرر به اطـلاع مـديرعامل و اداره   

ند كل نظارت بر امور دارو برسا

اعمال نظارت بر اجراي ضوابط سفارش مواداوليه به گونه اي كه كيفيت مواداوليه و بسته بندي مورد سفارش طبق -

بوده و كليه موازين، آئين نامه ها و ضوابط وزارت بهداشت، درمان و آمـوزش  DMFمشخصات پذيرفته شده در 

پزشكي رعايت شده باشد 

مسئول فني بايد با اصول-

-GSP (Good Storage Practice) وGDP (Good Distribution Practice)

:در نگهداري و توزيع مواداوليه آشنايي كامل داشته كه از آن جمله عبارتند از 

بررسي و اطلاع از شرايط حمل و نقل و بسته بندي مواداوليه دارو ) الف 

نظارت و بررسي شرايط رطوبت و حرارت هوا در انبار ) ب 

و بررسي سيستم ايمني در انبار نظارت ) ج 

نظارت بر اعمال روشهاي صحيح انبارداري و آموزش لازم به پرسنل ) د 

براي جمع آوري احتمالي مواداوليه معيوب و مرجوعي و درصورت لزوم ارائه گزارش به Recallنظارت بر سيستم ) ر 

اداره كل نظارت بر امور دارو 

سـري آزمـايش كامـل و زمـان     دووارداتي از هر سري ساخت به تعداد كافي بـراي  نگهداري نمونه هاي مواداوليه) و 

نگهداري تا يكسال بعد از انقضاء تاريخ مصرف مواداوليه خواهد بود 

: علاوه بر بايگاني كل كه شركت، مسئول ايجاد آن است مسئول فني موظف است مدارك زير را نگهداري نمايد ) ن 

عمال نظارتهاي مربوطه مدارك لازم براي اثبات ا)1
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مدارك رسيدگي به شكايات، پيگيري، ارجاع موارد به واحدهاي مربوطه و نتايج اقدامات انجام شده )2

بخشنامه هاي جاري وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي )3

و مدارك مربوط به آنضايعات ،آمار واردات هر سال )4

تخلفات ����

توسط كارشناسان اداره كل نظارت بر امور دارو مورد تحقيق و بررسي هرگونه تخلف در انجام وظايف مسئول فني-

قرار گرفته و نتايج كتباً به مسئول فني ابلاغ مي شود و درصورت عدم ارائه دلايل قابل قبول از سوي مسئول فني، 

) ژيـك صلاحيت ساخت و ورود دارو و مواد بيولو(موضوع جهت بررسي و اعلام نظر به كميسيون قانوني تشخيص 

. مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و آشاميدني ارجاع مي گردد20موضوع ماده 

»ضوابط بررسي كيفي پروفرماي ورود مواداوليه دارويي « 

: ثبت سفارش و پروفرما بايستي داراي مشخصات زير باشد -

نام ژنريك كالا )1

فارماكوپه مطابق با پروانه ساخت دارو )2

نام كارخانه سازنده )3

نام كشور توليد كننده )4

نام كشور فروشنده )5

شماره پروفرما )6

ميزان كالا )7

8/10/82د مورخ /28199/42/5مهر و امضاء مسئول فني مطابق با بخشنامه )8



�

: نكات قابل توجه در بررسي كيفي پروفرما -

د ماده مندرج در پروفرما با پروانه مورد نظر كاملاً مطابقت داشته باش)1

ذكر آخرين سال فارماكوپه در متن پروفرم مطابق با پروانه الزاميست )2

در مورد اقلامي كه توسط شركت واسطه عرضه مي شوند با پذيرش پروفرما فقط از نماينده رسـمي موافقـت مـي    )3

گ ارائه بـر از شركت سازنده و در مورد كشورهاي چين و هند مشروط به ارائه اصل برگ نمايندگي رسمي. (گردد

) .رت جمهوري اسلامي در كشور مبدا الزاميستبا تائيد سفانمايندگي

در متن پروفرم مي بايست نام كارخانه سازنده و مبدأ كالا مشخص گردد )4

بـا  و ارائه گزارش بازديـد  پي كارخانه توسط مسئول فني .ام.واردات از كارخانه فوق منوط به ثبت منبع و تأييد جي-

اداره كل نظارت بر امور دارو خواهد بـود بـديهي اسـت نمونـه     14/02/88مورخ د/1939/82/5توجه به بخشنامه

.انجام خواهد گرفت27/9/84د مورخ /10670برداري از اصل جنس مطابق با بخشنامه 

.واستاندارد داخلي مي بايست از منبع ثبت شده در پروانه صورت پذيردAواردات داروهاي گروه )5

و موافقـت خواهـد شـد   لازمبه ميزان يك محموله جهت انجام آزمايشـات  صرفاٌٌ يكبارمنبع خريدتغيير ست باابديهي-

.ادامه واردات منوط به ثبت منبع در پروانه خواهد بود

در مــورد مواداوليــه داروهــايي كــه فاقــد پروانــه ســاخت مــي باشــند بــا واردات مــاده مــورد نظــر در حــد نمونــه   )6

بچ يا دود و درصورت اخذ موافقت اصولي با واردات ماده مورد نظر به ميزان يكي گردموافقت م) قط جهت تحقيقاتف(

.صنعتي موافقت خواهد شد

از اصل 27/9/84د مورخ /10670در مواردي كه كالا براي اولين بار وارد مي گردد نمونه برداري مطابق با بخشنامه )7

. جنس الزامي خواهد بود
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27/9/84د مورخ /10670يك منبع براي بار دوم ارائه مي گردد با در نظر گرفتن بخشنامه در مواردي كه پروفرما از )8

درصورتيكه جواب قابل قبول آزمايشگاه كنترل از اصل جنس موجود نمي باشد پروفرما منوط به ارائه جواب قابل قبول 

ارائه جواب اصل جـنس پروفرمـاي   آزمايشگاه كنترل از اصل جنس در مرحله فاكتور پذيرفته خواهد شد بديهي است تا

. پذيرفته نخواهد شد) سوم(بعدي 

ــد       )9 ــته باش ــابقه واردات داش ــادي س ــالهاي متم ــنس س ــل ج ــواب اص ــودن ج ــدون دارا ب ــالايي ب ــورتيكه ك درص

. نمونه برداري ادواري از اصل جنس به عمل خواهد آمد

را داشته باشد درصورت لزوم نمونـه  ) از اصل جنس(درصورتيكه ماده مورد نظر جواب قابل قبول آزمايشگاه كنترل )10

. برداري ادواري از اصل جنس بعمل خواهد آمد

تذكر ����

مصرف درصورت نمونه برداري از اصل جنس، شركت تا زمان دريافت جواب قابل قبول آزمايشگاه كنترل مجاز به-

پـس از ارائـه   04/03/87ورخم ـد/3110/22/5د بديهست طبق بخشـنامه شـماره   كالاي ترخيص شده نخواهد بو

در موارديكـه نمونـه بـرداري    .كالاي مذكور خواهـدبود تعهدنامه مسئول فني ومديرعامل، شركت مجاز به مصرف 

.ادواري صورت مي گيرد شركت مجاز به مصرف كالاي ترخيص شده مي باشد 

، اسـتانداردها واقـلام   صـفاقي ترمديتها، دستگاهها، لـوازم بسـته بنـدي، لـوازم سـرم و ديـاليز      نيدر مورد واردات ا-

. هيچگونه بررسي كيفي صورت نخواهد گرفتآزمايشگاهي ، مواد اوليه گياهان دارويي

325شركتهاي وارد كننده مواد اوليه مي توانند پروفرماي 27/09/86د مورخ /40187/82/5طبق بخشنامه شماره -

م شـــده را بطـــور مســـتقيم بـــهقلـــم از مـــواد اوليـــه دارويـــي كـــه مراحـــل قـــانوني ثبـــت آنهـــا انجـــا 

، فاكتور آنها را مانند ساير فاكتور ها همراه پروفرماي تأييد وزرات بازرگاني ارائه نمايند وپس ازتأييد اداره بازرگاني

. شده از سوي وزارت بازرگاني و كليه مدارك لازم به اداره كل نظـارت بـر امـور دارو و مـواد مخـدرتحويل دهنـد      



	

در صـورت رعايـت مفـاد بخشـنامه مـذكور     صـرفاً شده د اوليه مندرج در بخشنامه اعلام ست ترخيص مواابديهي

امكان پذير خواهد بود

»ضوابط بررسي كيفي فاكتور، مجوز ترخيص مواداوليه دارويي « 

كليه شركتهاي داروسازي و شركتهاي داراي مجوز واردات به شرط رعايت موارد ذيل مي توانند درخصـوص ارائـه   -

. ر جهت واردات مواداوليه اقدام نمايندفاكتو

.ارائه فاكتور در دو نسخه كه صحت كليه مندرجات آن به تأييد مسئول فني شركت رسيده باشد)1

ارائه اصل نسخه متقاضي جهت فاكتورهايي كه ثبت سفارش و پروفرم آن قبلاً از سوي اين اداره كل تأييـد شـده   )2

است الزاميست 

دقيقاً در فاكتور قيد شده باشد ) تاريخ پروفرمشماره و(مشخصات پروفرم )3

، “ INN”  نـام ژنريـك مـاده اوليـه     (با فاكتور الزاميست ) اصل نسخه متقاضي(مطابقت كليه مندرجات پروفرما )4

)فارماكوپه مطابق مفاد پروانه، مقدار كالا، نام شركت سازنده، كشور مبدأ

ــاكتور   )5 ــا مشخصــات ف ــاليز ســازنده ب ــرگ آن ــه ب ــاكتور و  ج(ارائ ــق ف ــالي طب ــه ســري ســاختهاي ارس هــت كلي

براساس استانداردهاي فارماكوپه مـورد تأييـد در پروفرمـا و قيـد تـاريخ سـاخت و انقضـاء        ) Packing Listيا 

. الزاميست

وجود داشته باشد بررسي كليـه مـدارك   BSE / TSEچنانچه نياز به اطمينان از عدم آلودگي مواداوليه به عامل )6

د و /5183/22/5توسط مسئول فني بـا توجـه بـه بخشـنامه هـاي      BSE / TSEآلودگي به عامل مبني بر عدم

بـرگ  ردر س( و پر نمودن فرم مربوطه 18/9/81و 7/7/80و 25/2/80د مورخ /27290/22/5د و /21456/22/5

. بديهي است كليه مسئوليتها بعهده مسئول فني شركت مربوطه خواهد بود. ضروريست) شركت






در صـورت  بديهي است . ت كليه موارد ذكر شده بر روي نسخه متقاضي پروفرما هنگام ارائه فاكتور الزاميسترعاي)7

عدم رعايت موارد ذكر شده بر روي نسخه متقاضي پروفرما از طرف شركت و الزام به ترخيص كـالا بـا توجـه بـه     

ي و مدير عامـل شـركت رسـيده باشـد     نمودن فرم تعهدنامه مربوطه كه به امضاي مسئول فنتكميل ، كمبود دارو 

.الزامي خواهد بود

درصورت هرگونه تغيير نام كارخانه سازنده و يـا ذينفـع مربوطـه ارائـه مـدارك كـافي و معتبـر از طـرف سـازنده         )8

. ضروري ميباشد

بديهي است درصورت وجود اصلاحيه انضمام فاكس مربوطه و يك نسخه كپي ثبت سفارش اصلاحيه تأييد شـده  )9

.ميباشدلازم 

درصورت ممهور بودن فاكتور به مهر نمونه برداري اوليه از اصل جنس مسئول فنـي موظـف بـه بلـوك نمـودن      )10

محموله در شركت تا زمان ارسال پاسخ قابل قبول آزمايشگاه كنترل بهداشت از اصل جـنس ميباشـد و درصـورت    

اهد بود لكن اطلاع به اداره كـل دارو  مهر نمونه برداري ادواري از اصل جنس شركت مجاز به مصرف محموله خو

. الزاميست) محموله(در حين مصرف جهت نمونه برداري از اصل جنس 

فاكتورهايي كه ثبت سفارش و پروفرماي آنها مستقيماً به وزارت بازرگاني ارسال مـي گردنـد مـي بايسـت طبـق      )11

. ارائه گردند20/6/85د مورخ /11339و بخشنامه 4/9/82د مورخ /9704بخشنامه شماره 

لازم به ذكر است در مورد مواداوليه اي كه از طريق شركتهاي واسطه عرضـه مـي شـوند ارائـه بـرگ نماينـدگي       �

. الزاميست در غيراينصورت دستور كتبي مديريت و ارائه اصل برگه آناليز سازنده ضروريست

.خواهد بودعوارض گمركيواردات اقلامي كه در داخل كشور توليد مي گردند مشمول پرداخت سود و)12


