
 

 (91/5/15/د مىرخ 1669دستىانعمم مربىط به تاسيس شرکتهاي تىزيع دارو )

 

تٛصيغ داسٚ دس وؾٛس اص طشيك ؽشوتٙاي پخؼ داسٚيي عشاعشي، ؽؼة آٔٙا ٚ ؽشکتٙای پخؼ اعتأي تؼذ اص 

ِشتٛط دسيافت ِجٛص٘اي لاصَ اص ٚصاست تٙذاؽت دسِاْ ٚ آِٛصػ پضؽکی ٚ تا سػايت وٍيٗ ِمشسات ٚ دعتٛساٌؼٍّٙاي 

 ؽٛد. ِي تٗ تٛصيغ داسٚ، أجاَ 

 

 دستىرانعمم مربىط به فرمىلاسيىن اشكال دارويی تىسط اشخاص حقيقی يا حقىقی

 

_ لاصَ اعت ِتماضی دسخٛاعت خٛد سا تا روش ِؾخصات واًِ داسٚی ِٛسد ٔظش تٗ اداسٖ وً اِٛس داسٚ ٚ ِٛاد 1

 ِخذس اسعاي ّٔايذ.

 گشدد: پشٚأٗ تشسعی ِی_ دسخٛاعت فٛق دس اداسٖ صذسٚ 2

دس صٛستی وٗ داسٚی ِزوٛس دس فٙشعت داسٚ٘ای ايشاْ ِٛجٛد ٔثاؽذ جٙت تشسعی )دس ِٛد ٌضَٚ اضافٗ ؽذٖ  -1-2

 گشدد. تٗ فٙشعت( تٗ ؽٛسای تشسعی ٚ تذٚيٓ داسٚ٘ای ايشاْ اسجاع ِی

طاتك پيٛعت ؽّاسٖ يه( اگش داسٚی ِٛسد ٔظش دس فٙشعت داسٚ٘ای ايشاْ تاؽذ، ِمتضی اعت فشَ ِشتٛطٗ )ِ 2-2

 تٛعظ ِتماضی تىّيً ٚ تٗ اداسٖ وً اِٛس داسٚ ٚ ِٛاد ِخذس اسعاي گشدد.

 _ پظ اص تىّيً ِذاسن لاصَ ِٛضٛع دس عتاد داسٚ طشح ٚ دس صٛست تاييذ، تٗ ِتماضی اػلاَ ِيگشدد.3

دٚ تٗ ايٓ اداسٖ  _ دس ايٓ ِشحٍٗ ِمتضی اعت ِتماضی پشٚٔذٖ واًِ عاخت داسٚ سا ِطاتك فشَ پيٛعت ؽّاس4ٖ

 وً اسعاي ّٔايذ.

 گشدد. _ ِشاحً ثثت پشٚٔذٖ دس اداسٖ صذٚس پشٚأٗ أجاَ ؽذٖ ٚ تٗ اداسٖ تشسعی اعتأذاسد اسجاع ِی5

 گشدد. _ پشٚٔذٖ فٛق جٙت تشسعی تٗ يىی اص واسؽٕاعاْ تحٛيً ِی6

ؽٛد ٚ تّاَ  سٚعاصی أجاَ ِی٘ای دا ٘ای عاخت ِشتٛط تٗ واسخأٗ ٘ا ِطاتك پشٚٔذٖ تشسعی ايٓ پشٚٔذٖ -تزوش

 تايغت سػايت ؽٛد. ضٛاتظ ِشتٛطٗ ِإٔذ ٌضَٚ تىّيً تٛدْ ِذاسن، أجاَ آصِايؾٙای ِٛسد ٔظش آْ اداسٖ ِی

 گشدد. _ پظ اص تاييذ اداسٖ تشسعی اعتأذاسد ِثٕی تش تىّيً ِذاسن ِٛضٛع تٗ ِتماضی اػلاَ ِی7

تٌٛيذ أثٖٛ داسٚی ِزوٛس، ِجاص تٗ أؼماد لشاسداد تا _ دس ايٓ ِشحٍٗ ِتماضی جٙت اخز پشٚأٗ عاخت ٚ 8

 ٘ای ِؼتثش داسٚعاصی تا ّ٘إ٘گی اداسٖ وً اِٛس داسٚ ٚ ِٛاد ِخذس خٛا٘ذ تٛد. واسخأٗ

تاؽذ ٚ واسخأٗ داسٚعاصی ِٛظف  تذيٙی اعت تش طثك ضٛاتظ ِٛجٛد اػتثاس پشٚأٗ عاخت ٘ش داسٚ چٙاس عاي ِی

ای پشٚأٗ عاخت ٘ش داسٚ ٔغثت تٗ تّذيذ آْ الذاَ ّٔايذ دس غيش ايٕصٛست دس اعت ؽؼ ِاٖ لثً اص تاسيخ أمض

 تاسيخ ِمشس پشٚأٗ فٛق اص دسجٗ اػتثاس عالظ گشديذٖ ٚ تٌٛيذ آْ داسٚ ِجاص ٔخٛا٘ذ تٛد.

 

 دستىرانعمم مربىط به اقذام كارخانه جهت صذور پروانهً ساخت داروی جذيذ و يا تمذيذی 

 

اسٚعاصی ِتماضی تا تٛجٗ تٗ فٙشعت داسٚ٘ای ايشاْ، ٚ تش اعاط اعتشاتژی تٌٛيذ ِصٛب لاصَ اعت واسخأٗ د -1

آْ واسخأٗ، دٚ عشی پشٚٔذٖ واًِ عاخت ٘ش يه اص اللاَ داسٚيی ِٛسد ٔظش تٗ ّ٘شاٖ يه ّٔٛٔٗ اص آْ سا تٗ اداسٖ وً 

 اِٛس داسٚ ٚ ِٛاد ِخذس اسعاي ّٔايٕذ.

 گشدد . اسٖ صذٚس پشٚأٗ، پشٚٔذٖ تٗ اداسٖ تشسعی اعتأذاسد اسجاع ِیپظ اص أجاَ ِشاحً ثثت پشٚٔذٖ دس اد -2

 گشدد. پشٚٔذٖ ِزوٛس تش اعاط فٙشعت ِذاسن لاصَ جٙت تشسعی وٕتشي ِی -3



 ؽٛد. دس صٛست ٔمص ِذاسن، پشٚٔذٖ اص ِغيش اسجاػی تٗ واسخأٗ ِشتٛطٗ تشگشدأذٖ ِی -1-3

 گشدد. شسعی تٗ يىی اص واسؽٕاعاْ اسجاع ِیدس صٛست تىّيً تٛدْ ِذاسن، پشٚٔذٖ جٙت ت -2-3

٘ا وٕتشي غزا  ٘ای داسٚ تٛعظ اداسٖ وً آصِايؾگاٖ ٘ای لاصَ تش سٚی ّٔٛٔٗ دس حيٓ تشسعی، دس صٛست ٔياص آصِايؼ -4

 ٚ داسٚ أجاَ ِيگيشد.

 ٘ای ِزوٛس خٛا٘ذ تٛد. دس صٛست ػذَ تاييذ آْ اداسٖ وً، واسخأٗ ِٛظف تٗ سفغ اؽىاي -1-4

 ييذيٗ ٘ای ِٛسد ٔظش تٗ اداسٖ وً اِٛس داسٚ ٚ ِٛاد ِخذس اػلاَ ِيگشدد.تا -2-4

ٔتايج اػلاَ ؽذٖ اص طشف اداسٖ وً آصِايؾگا٘ٙای وٕتشي غزا ٚ داسٚ تٛعظ اداسٖ صذٚس پشٚأٗ تٗ واسخأٗ ِشتٛط  -5

 اػلاَ ِيؾٛد.

پشٚأٗ، پشٚٔذٖ ِشتٛطٗ تٗ ِٕظٛس پظ اص تاييذاداسٖ تشسعی اعتأذاسد، ِثٕی تش وفايت ِذاسن لاصَ جٙت صذٚس  -6

 گشدد. أجاَ الذاِات تؼذی تٗ اداسٖ صذٚس پشٚأٗ اسعاي ِی

( واسخأٗ in-vivo,in vitorتا تٛجٗ تٗ دعتٗ تٕذی داسٚ٘ا تش اعاط ٔياص تٗ أجاَ آصِايؾٙای فشاّ٘ی صيغتی ) -7

 ٔظاست أجاَ خٛا٘ذ داد.فٛق آصِايؼ ٘ای لاصَ سا تا ّ٘أگی ٚاحذ وٕتشي ويفی داسٚی اداسٖ فٕی ٚ 

٘ای فٛق ٚ اسائٗ ِذاسن آْ تٛعظ واسخأٗ تٗ ٚاحذ وٕتشي ويفی داسٚ، تشسعی آٔٙا صٛست  پظ اص أجاَ آصِايؼ -8

 ؽٛد. گشفتٗ ٚ تاييذيٗ ِشتٛطٗ تٗ اداسٖ صذٚس پشٚأٗ صادس ِی

داسٚ ٚ ِٛاد تيٌٛٛژيه اص  پظ اص دسيافت آْ، تٗ ِٕظٛس طشح دس وّيغيْٛ لأٛٔی تؾخيص صلاحيت عاخت ٚ ٚسٚد -9

 گشدد: ٚاحذ٘ای ِؾشٚحٗ صيش تا تٛجٗ تٗ حيطٗ ٚظايف ٘ش يه، دس ِٛسد ٚضؼيت واسخأٗ اعتؼلاَ ِی

 تاييذ اداسٖ فٕی ٚ ٔظاست ِثٕی تش أجاَ تؼذاد تاصديذ٘ای داسٚيی ٚ اصلاح اؽىالات ِٛجٛد. -1-9

 تغتٗ تٕذی پايذاسی ٚ...(تاييذ اداسٖ تشسعی اعتأذاسد دس ِٛسد تىّيً ِذاسن )  -2-9

 تاييذ دفتش تشٔاِٗ سيضی تا تٛجٗ تٗ أجاَ تؼٙذات تٌٛيذ آْ واسخأٗ . -3-9

٘ا( تش  ليّت داسٚ )دس ِٛسد داسٚ٘ای جذيذ تشای اٌٚيٓ تاس ٚ دس ِٛسد عايش داسٚ٘ا تٗ ِٕظٛس اصلاح ليّت آْ -11

گشدد ٚ تٗ ِٕظٛس تاييذ آْ دسوّيغيْٛ  ؼييٓ ِیاعاط اطلاػات اساػٗ ؽذٖ تٛعظ واسخأٗ دس اداسٖ صذٚس پشٚأٗ ت

 ؽٛد. ليّت گزاسی ِطشح ِی

داسٚی ِٛسد ٔظش جٙت صذٚس پشٚأٗ عاخت دس وّيغيْٛ لأٛٔی تؾخيص صلاحيت عاخت ٚ ٚسٚد داسٚ ٚ ِٛاد  -11

 گشدد. ٘ای أجاَ ؽذٖ، تاييذ ِی تيٌٛٛژيه ِطشح ٚ پظ اص اػلاَ تشسعی

يٕٗ تؼييٓ ؽذٖ جٙت صذٚس پشٚأٗ عاخت ؽىً داسٚيی ِٛسد ٔظش سا تٗ ؽّاسٖ واسخأٗ داسٚعاصی ِشتٛطٗ ٘ض -12

 ّٔايذ. حغاب اػلاَ ؽذٖ ٚاسيض ِی

اصً فيؼ تٗ ّ٘شاٖ تصٛيش آْ وٗ ِؾخصات واًِ داسٚ ٚ ٔاَ واسخأٗ دس آْ دسج ؽذٖ اعت تٛعظ اِٛس ِاٌی  -13

جٙت اسائٗ تٗ اداسٖ صذٚس پشٚأٗ ِغتشد گشدد ٚ تصٛيش آْ  ِؼاٚٔت غزا ٚ داسٚ ِٙش ؽذٖ، اصً فيؼ دسيافت ِی

 خٛا٘ذ ؽذ.

 وٕذ. اداسٖ صذٚس پشٚأٗ پظ اص دسيافت ايٓ تصٛيش، پشٚأٗ عاخت ِزوٛس سا تٕظيُ ٚ صادس ِی -14

واسخأٗ داسٚ عاصی فٛق پظ اص تٌٛيذ اٌٚيٓ عشی عاخت آْ، جٙت أجاَ ّٔٛٔٗ تشداسی تا اداسٖ وً اِٛس داسٚ ٚ  -15

 ّٔايذ. ِی ِٛاد ِخذس ّ٘إ٘گی

واسؽٕاعاْ ايٓ اداسٖ وً اس داسٚی ِٛسد ٔظش تٗ تؼذاد وافی ّٔٛٔٗ تشداسی وشدٖ ٚ ّٔٛٔٗ سا جٙت اسعاي تٗ اداسٖ  -16

 دٕ٘ذ. ٘ای وٕتشي غزا ٚ داسٚ تٗ اداسٖ صذٚس پشٚأٗ تحٛيً ِی وً آصِايؾگاٖ

آْ داسٚ وٗ تٗ تاييذ اداسٖ تشسعی اداسٖ صذٚس پشٚأٗ ّٔٛٔٗ فٛق سا تٗ ّ٘شاٖ يه عشی پشٚٔذٖ واًِ عاخت  -17

 وٕذ. ٘ای وٕتشي غزا ٚ داسٚ اسعاي ِی اعتأذاسد سعيذٖ اعت تٗ اداسٖ وً آصِايؾگاٖ

 ّٔايذ. آْ اداسٖ وً ّٔٛٔٗ ِٛسد ٔظش سا تشسعی وشدٖ ٚ ٔتيجٗ سا تٗ اداسٖ وً اِٛس داسٚ ٚ ِٛاد ِخذس اػلاَ ِی -18

 ٕی ٔظاست ِجٛص تٛصيغ آْ سا صادس خٛا٘ذ وشد.دس صٛست لاتً لثٛي تٛدْ ّٔٛٔٗ، اداسٖ ف -19


