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 مواد تحت کنترل و اداره کل نظارت بر امور دارو

 0011 شهریور            ")دستورالعمل( توزیع ملسومات دارویی و محصولات ضدعفونی کننده شیوه نامه "

------------------------------------------------------------------------------ 
 

 هلشٍهبت دارٍیی ٍ هحصَلات ضذػفًَی کٌٌذُ ببیذ قبل اس تَسیغ ضٌبسِ گذاری ضًَذ. کلیِ فزآٍردُ ّبی تَلیذی ٍ ٍارداتی -1

اس ادارُ کل دارٍ ّستٌذ هی تَاًٌذ اس طزیق  (IRC)کِ دارای کذ فزآٍردُ ّب توبهی هلشٍهبت دارٍیی ٍ اًَاع ضذػفًَی کٌٌذُ  -2

پس اس ػقذ قزارداد بب تأهیي کٌٌذگبى ٍ بب  ضزکت ّبی پخص سزاسزی ٍ یب پخص ّبی استبًی تَسیغ ضًَذ. ضزکت ّبی پخص

 ًسبت بِ تَسیغ اقذام خَاٌّذ ًوَد.  ت ضَابط تَسیغ هحصَلات سلاهت،رػبی

ضزکت ّبی پخص هکلف بِ دریبفت کبلای ضٌبسِ گذاری ضذُ اس تأهیي کٌٌذُ ّستٌذ. ّوچٌیي ضزٍری است اطلاػبت کبهل  -3

 را در سٌذ فزٍش درج ًوبیٌذ. -قیوتهبًٌذ ضوبرُ سزی سبخت، تؼذاد ٍ  –ٍردُ آفز

پخص بِ  ّبی هلشٍهبت دارٍیی کِ کبربزد آى ّب در جزاحی ٍ یب حَسُ هصزف آى ّب تٌْب بیوبرستبًی است ببیذ تَسط ضزکت -4

 بیوبرستبى ّب یب هزاکش درهبًی ػزضِ گزدًذ.

هَضؼی، هحصَلات بیٌی ٍ دّبًی، فزآٍردُ  ٍردُ ّبیآگزٍُ ّبی هختلف هلشٍهبت دارٍیی ضبهل قطزُ ّب ٍ صل ّبی چطوی، فز -5

ّبی ضذ ضپص، هحصَلات رکتبل ٍ ٍاصیٌبل ٍ صل ّبی تشریقی داخل هفصلی ببیذ اس هسیز ضزکت ّبی پخص ٍ اس طزیق دارٍخبًِ 

 ّب تَسیغ ٍ ػزضِ ضًَذ.

ّبی فقط اس طزیق ضزکت تَسیغ صل ّبی تشریقی سیزپَستی ٍ هحصَلات هشٍتزاپی کِ دارای کبربزد در حَسُ سیببیی ّستٌذ  -6

 پخص ٍ دارٍخبًِ ّب هجبس هی ببضذ. 

اس –بِ هذت یک سبل ذ ایي گزٍُ اس فزآٍردُ ّب را حذاکثز ٌپخص هی تَاً ّبی تأهیي کٌٌذُ ٍ ضزکت ّبی ضزکت -تبصزُ

ذ. هسئَلیت ٌدر سطح کلیٌیک ّب ٍ هطب ّبی هتخصصیي پَست ًیش تَسیغ ًوبی ،ػلاٍُ بز دارٍخبًِ ّب -تبریخ ابلاؽ ایي ضیَُ ًبهِ

 تأهیي هکبى ٍ ضزایط هٌبسب ًگْذاری در هحل هطب ٍ کلیٌیک بب پشضک هسئَل هی ببضذ.

بس ی هَظف بِ تْیِ فزاٍردُ هَرد ًییدارٍخبًِ ّب، هطب ّب، کلیٌیک ّب ٍ هؤسسبت پشضکی خزیذار یب هصزف کٌٌذُ هلشٍهبت دارٍ -7

 خَد اس طزیق ضزکت ّبی پخص هی ببضٌذ.

ٌٌذُ ّبی تَسیغ ضذػفًَی ّبی دست ٍ سطَح در دارٍخبًِ ّب تٌْب تَسط ضزکت ّبی پخص اهکبى پذیز است. ضذػفًَی ک -8

 (label)ٍردُ بِ هَارد هٌذرج بز رٍی بزچسب فزآ سطَح ٍ ابشار پشضکی کِ حَسُ هصزف آًْب بستِ دست، پَست ٍ هحل تشریق،

هی تَاًٌذ تَسط تبهیي کٌٌذُ بِ صَرت هستقین در سطح بیوبرستبى ّب، هزاکش  ،بیوبرستبى ٍ هزکش درهبًی تؼزیف ضذُ است

 تَسیغ ضًَذ.ی هؼتبز درهبًی ٍ هؤسسبت پشضکی دارای پزٍاًِ 
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حفظ ضزایط ، هسئَلیت تأهیي ٍ بِ بیوبرستبى ّب ٍ هزاکش درهبًی در صَرت تَسیغ هستقین ٍ بذٍى ٍاسطِ -1تبصزُ

 هٌبسب ًگْذاری کبلا در حیي حول ٍ ًقل بز ػْذُ صبحب پزٍاًِ کبلا هی ببضذ.

 "ًوبیٌذُ فزٍش "بزخی اس تَلیذکٌٌذگبى کبلای خَد را بِ ٍاسطِ قزارداد بب ضخص حقیقی یب حقَقی بب ػٌَاى  -2تبصزُ

یذ ضذُ ی هتؼلق بِ یر هحل ّبی هؼزفی ٍ تببِ بیوبرستبى ّب ٍ هزاکش درهبًی ٍ پشضکی ػزضِ هی کٌٌذ. اًببرش کبلا فقط د

 هحصَلاًببر ٍ  خَد در صَرتی کِ تَلیذ کٌٌذگبى هَاد ضذػفًَی کٌٌذُ ًوبیٌذُ فزٍش تَلیذکٌٌذُ ٍ یب ضزکت پخص هجبس است.

ًیش ثبت  یذ داًطگبُ ػلَم پشضکی ٍیبِ ضزط تب ،بِ هؼبًٍت غذا ٍ دارٍی داًطگبُ ػلَم پشضکی ًبظز هؼزفی کٌٌذبِ طَر رسوی را 

سبل اس سهبى  کیتب -فؼبلیت اًببر داری ًوبیٌذگبى فزٍش  ،جبهغ اًببر ّبٍ اطلاػبت اًببر در سبهبًِ  TTACدر سبهبًِ تَسیغ اطلاػبت 

 آساد ٍ بذٍى اضکبل است ٍ پس اس آى تَسیغ اس طزیق ًوبیٌذگبى فزٍش هجبس ًوی ببضذ. -ًبهِ َُیض يیابلاؽ ا

تَسط تأهیي کٌٌذُ اًتقبل خَى هصزف دارًذ  ٍردُ ّبیی کِ در حَسُ سبسهبىآضذ اًؼقبد ٍ سبیز فز ردُ ّبیآٍتَسیغ هستقین فز -9

 ٍ پس اس آى تٌْب اس طزیق ضزکت ّبی پخص قببل اًجبم هجبسحذاکثز تب یک سبل اس سهبى ابلاؽ ایي ضیَُ ًبهِ بِ سبسهبى یبد ضذُ 

 است.

ضزٍری است ٍ اًجبم کلیِ اهَر هزبَط بِ  TTACدر سبهبًِ ٍ ضذ ػفًَی کٌٌذُ ّب ثبت اطلاػبت تَسیغ ّوِ هلشٍهبت دارٍیی  -10

 ذ.هٌَط بِ ثبت اطلاػبت در سبهبًِ تیتک هی ببضّب ضزکت 

 در فزٍضگبُ ّبی بشرگ هبًٌذ رفبُ ٍ ضْزًٍذ غیزهجبس است. تَسیغ هلشٍهبت دارٍیی -11

ضببطِ فزٍش  طیاست کِ تببغ قَاػذ کلی ضذ ػفًَی کٌٌذُ ّب ٍ فزٍش ایٌتزًتی )ضبکِ هجبسی( اًَاع هلشٍهبت دارٍیی  -12

 .است ابلاؽ ضذُ (31/6/97بِ تبریخ  58762/665ًبهِ ضوبرُ  )هَضَعی یایٌتزًتی فزاٍردُ ّبی سلاهت غیز دارٍ

-------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 تعاریف:

دارای پزٍاًِ اس ادارُ کل دارٍ ٍ پخص ّبی استبًی  سزاسزی ضزکت ّبی تَسیغ کٌٌذُ ، هٌظَر اس ضزکت پخصضزکت پخص:  ■

 داًطگبُ ّبی ػلَم پشضکی هی ببضٌذ. پزٍاًِ اس یدارا

ردیببی هحصَلات سلاهت بب  : سبهبًِ رّگیزی TTACٍ (Tracing and Tracking Authentication Control)سبهبًِ  ■■

  ّذف ًظبرت بز سًجیزُ تأهیي

  

 

 

 


