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ومردمعامهداروییهایپرسشبهحضوریوتلفنیپاسخدهیجهتعلمیواحدیک
پزشکیگروه

پرسنلی:
یاوعمومیداروسازیالتحصیلانفارغازاستفادهـ

فارماکولوژیهایرزیدنت
لجستیکی

رسانیاطلاعوالکترونیکیروزبهتجهیزاتـ
نیازموردعلمیافزارهاینرمـ

.ودپرسش تلفنی شهروندان در مورد اطلاعات علمی دارویی پاسخ مستقیم داده می ش50به طور میانگین روزانه به بیش از 
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مدیریت تحقیق و توسعه

ن در امـر کمیته تجویز و مصرف منطقی دارو متشکل از کلیـه دسـت انـدرکاران و فینفعـا
ل می گردد و تجویز و مصرف منطقی دارو در دو سطح سرپایی و بستری در دانشگاه تشکی

.دبیرخانه آن در مدیریت تحقیق و توسعه مستقر می باشد
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ومدیریتراستایدرکههاییطرحکلیهازدارووغذامعاونتHSRواحد
داردوجوددارووغذاحوزهدودرسلامتنظامموجودهایچالشرفع

.نمایدمیلجستیکیومالیپشتیبانی

HSRوریتمدیبهبودمنظوربهکهشودمیگفتهمطالعاتوهاپژوهشازدستهآنبه
.میگرددانجامسلامتنظامدرهاچالشرفع



الکترونیکینامههفتهانتشاردارووغذاهایدانستنی

کتابچهوکتابصورتبهعلمیمطالبانتشار
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صخاقالبیکدراستانسطحدردادهرخغیرداروییوداروییهایمسمومیتواحدایندر
درافزارنرمازآمدهدستبهنتایجگردد؛میآنالیزواحدویژهافزارنرموسیلهبهوآوریجمع

.گیردمیقرارگیریتصمیمفیربطمراجعاختیار

.دداروها و خطاهای داروپزشکی را برعهده دارناخواستهاین واحد همچنین مسؤولیت بررسی گزارش عوارض 
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وعاونتماستراتژیکبرنامهپایشوآماریهایفعالیتانجاممعاونت،هایشاخصپایش
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.باشدمی
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پایش مصرف     
مقررات/قوانین
فرم و چک لیست 

اداره ثبت و بررسی ایمنی و عوارض ناخواسته فرآورده های سلامت
فرم زرد   

https://adr-reporter.ttac.ir/login
https://www.fda.gov.ir/




، کنترل کیفی فرآورده های طبیعی
سنتی و مکمل به صورت 

(pmqc)سالانه

مدیریت کمبودهای شیرخشک و 
غذای ویژه مبارزه با قاچاق اقلام سلامت محور

بررسی پرسشنامه های مربوط به
فرآورده های این حوزه

ننده تایید نمایندگان علمی معرفی ک
لفرآورده های طبیعی، سنتی و مکم

فی رسیدگی به شکایات و نقص کی
لفرآورده های طبیعی، سنتی و مکم

بازرسی، جانمایی، نظارت و پایش
در واحد GMPشرایط مناسب ساخت 

های تولیدی تحت پوشش

کنترل برچسب گذاری فرآورده های
طبیعی، سنتی و مکمل

نظارت بر عملکرد شرکت های 
توزیعی، باشگاه های ورزشی، 
عطاری ها، داروخانه های عرضه 
کننده شیر خشک های رژیمی و 

غذاهای ویژه



جانمایی از مکان . 2
معرفی شده 

ثبت درخواست .1
متقاضی

اخذ پروانه .4
بهره برداری از 

صمت

اخذ پروانه .5
تاسیس پس از 

بازرسی 
GMP 

اخذ پروانه .6
ساخت 

تولید 
قراردادی







ازرسی مدیریت نظارت و ب
تجهیزات پزشکی



مدیریت تجهیزات پزشکی

مصرفیپزشکیملزوماتکلیهاطلاعاتبانکرسانیبروزوفهرستتهیهمنظوربهریزیبرنامه
(dimelلیست).درمانیمراکزتفکیکبهموردنیاز

مصرفیکیپزشملزوماتنیازهایبندیاولویتتعیینومنطقیسنجینیازمنظوربهریزیبرنامه
.ابلاغیضوابطکلیهرعایتبادرمانیمراکز

مصرفییپزشکملزومات(تأمین)خریدنحوهبهمربوطهایدستورالعملتدوینوتهیهریزی،برنامه
.درمانیمراکزکلیهبهابلاغو

لحاظبهخریددفرآینکارشناسیجهتنیازموردبازرگانیوفنیمستنداتتهیهمنظوربهریزیبرنامه
.مناقصاتبرگزاریومتمرکزخریدهایدربویژه(وقیمتکیفیت)

مراکزوتادیسحوزهدرتفکیکبهپزشکیتجهیزاتکمیتهمستمربرگزاریمنظوربهریزیبرنامه
.درمانی



مدیریت تجهیزات پزشکی

داخلتولیدپزشکیملزوماتوتجهیزاتازحمایتمنظوربهریزیبرنامه.

ویهماهنگباپزشکیملزوماتوتجهیزاتقاچاقبامبارزهوپیشگیریمنظوربهریزیبرنامه
.استاندرنهادهایسایروقضاییمراجعها،سازماناصناف،همکاری

حشرچارچوبدرمستمرصورتبهموردیوایدورههایبازرسیوبازدیدانجامجهتریزیبرنامه
.شدهانجاماقداماتمستندسازیوابلاغیوظایف

رانکاربجهتمستمرصورتبهنیازموردتخصصیآموزشیهایدورهبرگزاریجهتریزیبرنامه
پرسنلووزانکارآمجدیدالورود،پرسنلدرمانیمراکزستاد،مستقردرپزشکیتجهیزاتفنیوکارشناسان

.پزشکیتجهیزاتهایهمایشونمایشگاهازبازدیدهمچنینوطرحی

چکوهابخشنامهها،دستورالعملبازبینیوجاریهایبرنامهارتقاءجهتریزیبرنامه
موجودهایلیست
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اعم)رمانیدمراکزدرکلیهمصرفیپزشکیملزومات(تأمین)خریددستورالعملاجراینحوهبرنظارت
ریدخبوِیژهمذکوردستورالعملازنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرداصلاحو(وخصوصیدولتیاز

خریدوپزشکیتجهیزاتکلادارهسامانهدرشدهاعلاممصوبقیمتباوفهرستازپزشکیملزومات
.توزیعزنجیرهازفهرستازخارجکالاهایسایر

اقدامات،کلیهثبتومصرفیپزشکیتجهیزاتحوزهدرشدهمنعقدقراردادهایمفاداجرایبرنظارت
ادهایقراردمفادازنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرداصلاحوپذیرفتهصورتهاهزینهومستندات

.مذکور

ملدستورالعاجرایبرنحوهرعایتدرخصوص(وخصوصیدولتیازاعم)هاداروخانهبرنظارت
مصوبمتقیباوفهرستازپزشکیملزوماتخریدبویِژهپزشکیملزومات(تأمین)خریدابلاغی
یرهزنجازفهرستازخارجکالاهایسایرخریدوپزشکیتجهیزاتکلادارهسامانهدرشدهاعلام
.مذکورازدستورالعملنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرداصلاحوتوزیع
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پوششحتتمنطقهدرپزشکیملزوماتوتجهیزاتتولیدکنندهوکنندهواردشرکتهایبرنظارت
ازنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرداصلاحوابلاغیهایودستورالعملهالیستچکبامطابق

.مذکوردستورالعمل
(اسوجیوفارساستانپزشکیعلومهایدانشگاهتمامی)پزشکیوسیلهساختپروانهصدوروimedدرواردههایپروندهکارشناسیـ

ـ ارائه مشاوره  و راهنمایی به متقاضیان تولید و سرمایه گذاری
...بنیان و ـ همکاری با کمیته حمایت از تولید داخل دانشگاه، مرکز رشد تجهیزات پزشکی، دفتر برنامه ریزی، دفتر شرکت های دانش

از واحد های تولیدی و نظارت مستمر بر آنهاGMPـ انجام بازدیدهای 

وششپتحتمنطقهدرپزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندهعرضهوتوزیعشرکتهایبرنظارت
ازنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرداصلاحوابلاغیهایودستورالعملهالیستچکبامطابق

.مذکوردستورالعمل
Imedبازدید از انبار ها و فروشگاه ها و تکمیل فرایند ثبت آنها  در •

Imedو تایید آنها جهت ثبت در بررسی پرونده ها و ثبت مسئول فنی توزیع کنندگان•

Imedبه نمایندگی فروش شرکت ها و تایید ثبت اطلاعات  نمایندگی های توزیع و عرضه در درخواست ها و مستندات مربوطبررسی•

ارائه مشاوره به متقاضیان فعالیت در حوزه توزیع و عرضه تجهیزات پزشکی•
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تعداد عنوان ردیف

97 شرکت های تولید کننده 1

131 شرکت های توزیع کننده 2

414 واحدهای صنفی 3

10 وارد کنندهشرکت های 4

75 مراکز درمانی 5

482 سایر موسسات پزشکی 6
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هرستفومصرفیپزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندهعرضهوتوزیعصنفیواحدهایبرنظارت
ابمطابقپوششتحتمنطقهدرصنفیواحدهایدرعرضهقابلمجازپزشکیتجهیزاتابلاغی

.مذکورازدستورالعملنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرداصلاحوابلاغیدستورالعمل

(برند)مارکفروشنده،شرکتشامل)مصرفیپزشکیملزوماتمشخصاتثبتواجرابرنظارت،
اصلاحودرمانیمراکزHISدرسیستمخریدفاکتورهایمطابق(قیمتوانقضاءتاریخ،(سایز)مدل

.مذکورازدستورالعملنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرد

ررسیبمنظوربهپوششتحتمنطقهدرپزشکیملزوماتوتجهیزاتتولیدیواحدهایبرنظارت
صورتدرابلاغیدستورالعملمطابقتمدیدومحیطیشرایطضوابط،،GMPاستانداردها،رعایت

.مذکورازدستورالعملنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرداصلاحودانشگاه،بهتفویض

وذکورمازکالاهایمشخصاتفهرستتنظیمومصرفیپزشکیملزوماتتجهیزاتامحاءبرنظارت
.امحاءصورتجلسهتنظیم
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درمانیمراکزتوسطپزشکیملزوماتوتجهیزاتتوزیعوانبارشنگهداری،نحوهبرنظارت،
پوششحتتمنطقهدرپزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندگانعرضهوکنندگانتوزیعتولیدکنندگان،

.ذکورمازدستورالعملنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرداصلاحوابلاغی،هایدستورالعملبامطابق

اصلاحوهادانشگاهبهپزشکیملزوماتوتجهیزاتکلادارهطرفازشدهتفویضاموربرکلیهنظارت
.مذکوردستورالعملازنقضمواردمشاهدهصورتدرعملکرد

نفیصواحدهایوهاشرکتطرفازصادره(فاکتورهایوپیشفاکتورها)هایصورتحساببرنظارت
کردعملاصلاحومصرفیملزوماتوایسرمایهپزشکیتجهیزاتفروشازپسخدماتوخریدحوزهدر
.مذکورازدستورالعملنقضمواردمشاهدهصورتدر

ووزیعتهایشرکتوکنندهعرضهوتوزیعصنفیواحدهایبرایفعالیتشناسنامهتمدید/صدور
مجوزدورصابلاغیضوابطرعایتباپوششتحتمنطقهدرپزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندهعرضه

.ابلاغیدستورالعملبامطابقاستاندرپزشکیتجهیزاتنمایشگاهبرگزاری
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آنالیزاجرایABCگروهمحصولاتخریدفاکتورهایبرکاملنظارتوA.

طرحاجرایPMQCدانشگاهبهتفویضصورتدرابلاغیدستورالعملمطابق.

ناخواستهرویدادهایرسانیاطلاعودقیقثبت(Adverse Events)کلیهکیفیمشکلاتو
ابلاغیهایدستورالعملمطابقنتیجهحصولتاموضوعپیگیریونظارتپزشکی،ملزوماتوتجهیزات

(MDR).

وانیدرممراکزتوسطدستیبالاوداخلیهایبخشنامهوهادستورالعملضوابط،آموزشوابلاغ
.پزشکیموسساتواصنافها،موردشرکتحسب

ستاآمدهوظایفشرحدرآنموضوعکهمواردیکلیهبرنظارتجهتداخلیهایلیستچکتهیه.

نام)شخصاتمبامصرفیپزشکیملزوماتبابتدانشگاهدرمانیمراکزبدهیازماهیانهفهرستتهیه
.(فاکتورصدورتاریخومحصولنامدرمانی،مرکزنام،شرکت
پزشکیتجهیزاتاقلاممتمرکزتامین

کارشناسی و نیازسنجی تامین اقلام  تخصصی جهت انبار استراتژیک دانشگاه•
تامین متمرکز اقلام دیالیز تمامی بیمارستانهای تابعه دانشگاه بصورت ماهیانه•
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 رسیدگی به شکایات بیمارستانها، بیماران، شرکت ها و...
پیگیری و رفع کمبودهای تجهیزات پزشکی بیمارستانها و بیماران مراجعه کننده•
زشکیبررسی اسناد و پاسخ به استعلام های تعرفه ای تعزیرات، ستاد تعرفه دانشگاه و بیمه ها در زمینه تجهیزات پ•

انجام امور مربوط به برنامه عملیاتی مدیریت و خود ارزیابی اداره کل تجهیزات
اچاقثبت و ضبط تمامی آمار ها و اطلاعات مربوطه و ارسال ماهیانه، فصلی و سالانه به سازمان، استانداری و ستاد ق•
کشور و ارسال صورتجلسات به سازمان5دبیری و برگزاری مستمر جلسات حوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی قطب •





ادارت تحت پوشش
اداره نظارت بر عرضه مواد غذایی و آشامیدنی

اداره نظارت بر عرضه مواد آرایشی و بهداشتی

اداره صدور پروانه های غذایی آرایشی و بهداشتی

ادراه نظارت بر صادرات و  واردات

واحد امور شبکه ها

واحد برنامه ریزی



شرح وظایف کارشناسان نظارت بر مواد غذایی و آشامیدنی
بازدید و نمونه برداری از کارخانجات مواد غذایی و آشامیدنی

 انجام طرحPMS محصولات غذایی و آشامیدنی از سطح بازار

 انجام ماموریت های محوله در سامانهaudit

رسیدگی به شکایت از محصولات غذایی

 نمونه برداری از میادین میوه و تره بار

 نظارت برGMP و شرایط فنی و بهداشتی کارخانجات غذایی و آشامیدنی

ارزیابی سیستم های مدیریت ایمنی مواد غذایی

نظارت بر برجسب محصولات غذایی و آشامیدنی

صدور گواهی بهداشت جهت محصولات غذایی و آشامیدنی

بازدید از  مراکز پخش و توزیع کالاهای غذایی و آشامیدنی

 ارجاع تخلفات واحدهای تولیدی تحت پوشش به مراجع قضایی



یشرح وظایف کارشناسان صدور پروانه های خوراکی آرایشی و بهداشت

 بررسی درخواست های ثبت منبعIRCکارخانجات غذایی آرایشی و بهداشتی

 بررسی درخواست صدور پروانه های مسئول فنی

 بررسی درخواست پروانه های ساخت و ظرفیت خالی و تولید قراردادی

بررسی برچسب محصولات غذایی آرایشی و بهداشتی

  شرکت در کمیته ها و پیش کمیته ها ی پروانه های بهداشتی



شرح وظایف کارشناسان نظارت بر واردات

 نظارت بر مواد غذایی آرایشی و بهداشتی وارد شده

پایش انبارهای واردات کنندگان مواد غذایی آرایشی و بهداشتی

بررسی و کنترل سامانه های ترخیصttac مصرف و ،REOPRT

 کنترل اسناد و مدارک خارجی کالاهای وارداتی

 کالاهای وارداتی ( برچسب اصالت) کنترل اصالت

کنترل و مبارزه با کالاهای قاچاق غذایی آرایشی و بهداشتی

پاسخ به استعلامات مراجع انتظامی و قضایی کالاهای قاچاق غذایی آرایشی و بهداشتی



شرح وظایف واحد امور شبکه ها

هماهنگی اجرای یکسان رویه ها و فرایندها در کلیه شبکه های بهداشت و درمان

ازشیابی کارشناسان و مدیریت های غذا و داروی شبکه ها

قضایی رسیدگی به تخلفات و ارجاع تخلفات واحدهای تولیدی تحت پوشش شبکه های بهداشت و درمان به مراجع

نظارت بر عملکرد کارشناسان کنترل مواد غذایی،آرایشی و بهداشتی شاغل درشبکه ها

مشارکت در فرایند صدور پروانه های بهداشتی واحدهای تولیدی مستقر در شبکه ها



شرح وظایف واحد برنامه ریزی

 برنامه ریزی آموزش کارکنان

 شناسایی، ارتقا و اصلاح فرایندها

برنامه ریزی اجرای برنامه های عملیاتی دانشگاه و سازمان غذا و دارو

 برنامه ریزی و هماهنگی پیش برد اهداف و ماموریت ادارات

 ممیزی فرایندها



آشنایی با قوانین مواد غذایی، 

آرایشی و بهداشتی



اصطلاحات و تعاریف مقدماتی 



و بهداشتیغذایی،آرایشیقوانین مرتبط با سلامت محصولات 

hyperlinks/قوانین/قوانین جدید/قانون غذا.pdf
hyperlinks/قوانین/قوانین جدید/قانون غذا.pdf
hyperlinks/قوانین/قوانین جدید/ماده 7.pdf
hyperlinks/قوانین/قوانین جدید/ماده 7.pdf
hyperlinks/قوانین/قوانین جدید/ماده 8 و 19.pdf
hyperlinks/قوانین/قوانین جدید/ماده 8 و 19.pdf
hyperlinks/قوانین/قوانین جدید/قانون تعزیرات حکومتی.pdf
hyperlinks/قوانین/ماده 13.pdf
hyperlinks/قوانین/قوانین جدید/دستورالعمل اجرایی ساخت و ورود.pdf


شرح وظایف کارشناسان نظارت بر مواد ارایشی و بهداشتی
بازدید و نمونه برداری از کارخانجات مواد آرایشی و بهداشتی

 انجام طرحPMS محصولات مواد آرایشی و بهداشتی از سطح بازار

 انجام ماموریت های محوله در سامانهaudit

رسیدگی به شکایت از محصولات مواد آرایشی و بهداشتی

 نظارت برGMPو شرایط فنی و بهداشتی کارخانجات آرایشی و بهداشتی

نظارت بر فرمولاسیون محصولات آرایشی و بهداشتی

 نظارت بر برچسب محصولات آرایشی و بهداشتی

صدور گواهی بهداشت جهت محصولات غذایی و آشامیدنی

 بازدید از مراکز عرضه کالاهای آرایشی و بهداشتی

بازدید از  مراکز پخش و توزیع کالاهای آرایشی و بهداشتی

 ارجاع تخلفات واحدهای تولیدی تحت پوشش شبکه های بهداشت و درمان به مراجع قضایی



مدیریت دارو،مواد
های بیولوژیکیو فرآورده



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

گر و قانون مجموعه قواعد و مقررات حاکم در جامعه که به ایجاد نظم بین افراد با یکدی
ضع مجموعه این قواعد توسط مقام صلاحیت دار و. همچنین افراد با حکومت می پردازد

ازمانی تشکیلات س. و ابلاغ می شود و مبتنی بر مصلحت همه ی افراد جامعه میباشد
ابط ارگان های مختلف مسئول اجرای آیین نامه های ابلاغی در راستای قوانین و ضو

.مرتبط با آن سازمان می باشند



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

.استپذیرامکانبهداشتوزارتازقانونیمجوزاخذباداروخانهجملهازپزشکییموسسهنوعهرایجاد

نظرزیرکهکسانیینهمچنوگیردانجاماندشدهمعرفیفنیمسئولنامبهکهکسانیوسیلهبهبایدپزشکیموسساتفنیامور
.باشنددهشمعرفیبهداشتوزارتبهقبلاوبودهرسمیپروانهوفنیصلاحیتواجدبایدنمایندمیخدمتمزبورمسئولین
.باشدبهداشتوزارتاطلاعبابایدنیزفنیمسئولینتغییروتعویض

بهاقدامبهداشتازوزارتپروانهاخدبدونیاوورزداشتغال...وداروسازیپزشکی،اموربهرسمییپروانهداشتنبدونهرکس
ءسوموردرادیگریپروانهیانمایدواگذاردیگریبهراخودپروانهیانماید1یدرمادهمطرحپزشکیازموسساتیکیتاسیس
یجریمهوپرداختسال3تاماه6ازتعزیریحبسوبهتعطیلبهداشتوزارتتوسطویکارمحلبلافاصلهقراردهداستفاده
صدتاازپنجنقدیجریمهوپرداختسال5تا2ازحبستکراربهودرصورت.شدخواهدمحکومریالمیلیونپنجاهتاپنجازنقدی
یاریالمیلیونصدتاپنجازنقدیجریمهوپرداختسال10تا2ازحبسبهتکرارودرصورتشدخواهدمحکومریالملیون
.شدخواهدمحکوم(باشدبیشترکدامهر)مکشوفهداروهایقیمتدوبرابر



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

3درمادهخودمجازاتبهومرتکبشدهمحسوبجرمبهداشتوزارتازمجوزاخدبدونداروفروشوواردات،صادرات،خرید
.شدخواهدضبطدولتنفعبهمکشوفهداروهایومحکوم

بهادرتمبپزشکیملزوماتوتجهیزاتدارو،فروشوتوزیعتهیه،ساخت،مراکزمسئولینیاو3مادهموضوعازمسئولینهریک
کشوریدارویتوزیعنظامدراخلالموجبیاوخودداریخدمتارائهوتوزیعازیاونماییدفوقمواردقانونیغیرفروشوخرید
.شدخواهندمحکومسالدهتایکازمربوطهحرفهدراشتغالازمحرومیتبه3مادهدرمقررمجازاتبرعلاوهشوند

جزگرددمیمنتشرواعلامبهداشتوزارتتوسطهاآنفهرستکه...وهاویتامینکننده،تحریکتقویتی،هایفراوردهکلیه
.استداروییاقلام

.شدخواهدرسیدگیاسلامیانقلابدادگاهدر،قانوناینموضوعجرایمبه



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

وبدنربدارومتقابلاثراتدارو،فرمولاسیوندارو،شناختوداروسازیدانشبودنداراعلتبهداروخانهفنیمسئول
وسویکازدارومصرفشیوهدارو،جانبیعوارضدارو،آزمایشگاهیآزمونغذا،-دارو/دارو-داروتداخلاتدارو،بربدن

عوارضکاهشوهاداروازبهینهاستفادهزمینهدرارزشمندنقشیدیگر،سویازجامعهافرادبانزدیکارتباطداشتن
.داردمرتبط

هداشتبجمعیت،کنترل،هامسمومیتکنترلدرهاآنویژهجایگاه،دارومنطقیمصرفدرداروسازاننقشبرعلاوه
یر،واگهایبیماریکنترلبدخیم،هایبیماریموقعبهارجاعوتشخیصمزمن،هایبیماریکنترلدندان،ودهان

اشارهتوانمیداروهاناخواستهعوارضفرمتکمیلطریقازدارونادروجدیدسوءعوارضگزارشبهداشت،آموزش
.نمود

واروهادمصرفتاریخنگهداری،شرایطمجدد،بندیبستهبراستموظفهاداروخانهنامهآیینطبقفنیمسئول
شدههنسخترکیبیهایداروونمودهنظارت(داردمشکلکیفینظرازکهداروهاییارجاعوآوریجمع)بازخوانیاجرای

لمسئووظایفشرحداروییوپزشکیامورمقرراتبهمربوطقانون2یمادهرعایتبادیگرسویاز.نمایدتهیهشخصارا
.استدهگردیتبیینداروسازدانشپشتوانهبهداروعرضهسلامتهدفباداروییصحیحخدماتارائهدرداروخانهفنی



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

.نمایدمیهارائاضافیاطلاعاتباشدپزشکیگروهازصورتیکهدروبیمارآگاهیسطحبهتوجهبا-

آزمایشگاهیهایپاسخودیگرداروهایغذا،بانسخهدرشدهتجویزداروهایتداخلمورددر-
.کنندمیراهنماییرابیمار

.مایدنمیاعلامبیماربهلزومصورتدرراشیردهییابارداریحالتدردارومصرفهایتوصیه-

.نمایدمیارائهداروهاهمزمانمصرفدربیماربهلازمهایتوصیه-

راخهنسدرموجودداروهایمصرفنحوههست،نیزایزمینهبیماریدارایبیمارکهصورتیدر-
.نمایدمیتوصیهبیماربه



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

.مایدنمیمشورتمعالجپزشکبالزومصورتدروبررسیبیمارشرایطبهتوجهباراتجویزیدوزاژصحت-

.هددمیهشداربیمارشرایطرعایتبا(بروشور)بیمارراهنمایبرگهبهتوجهباراهادارومهمجانبیعوارض-



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

مدیر کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد رئیس سازمان غذا و دارووزیر

مدیر دارو فراورده های بیولوژیک ومواد معاون غذا و دارورییس دانشگاه 

اداره صدور پروانه داروخانه ها وشرکت های پخش -
اداره  فنی و نظارت داروخانه ها و شرکت های پخش -
اداره نظارت برامور بیمارستان ها-
(صادرات و واردات دارو-مدیریت تامین و توزیع دارو )اداره تدارکات دارویی -
اداره نظارت بر داروهای مخدر و الکل-



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

.کنندبازراداروخانهشدهتعیینساعتطبقوموقعبهبایدداروخانهپرسنل

وخوراکیموادودارویی-پزشکیامورمقرراتبهمربوطقانون3مادهمشمول)فنیمسئولعنوانبهخودمعرفیعدم
(آشامیدنی

("شودنمیانجامپیچینسخهفنیمسئولحضورعدمدلیلبه"تابلونصب)پیچینسخهعدم

:استمجازپیچینسخهفنیمسئولغیابزیردرشرایطدر(تبصره
.باشدنداشتهوجودمراجعاننیازرفعجهتدیگریداروخانهمحل،آندر-1

.باشداورژانسیاونیازمورددارویوبیماروضعیت-2

.باشدبهداشتیآرایشیاقلامبهمربوطنسخه-3

اید از مراجعان اگر بنابر دلایل فوق در غیاب مسئول فنی نسخه پیچی انجام شود، پرسنل داروخانه نب: مهمتذکر

.دریافت کنند"حق فنی "هزینه ای را تحت عنوان 



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

اولیهماددرمصرحمؤسساتسایروداروسازیوپزشکیفنونصاحبانوداروییوپزشکیمؤسساتازیکهیچ
وزارتخیصتشبهیاوباشدهاآنبهمراجعینیانبیماراگمراهیموجبکهتبلیغاتیآگهیانتشارحققانوناین

حقیقتخلافومجهولعناوینیازاستفادهوندارندباشدعمومیعفتیاپزشکیشئونوفنیاصولبرخلافبهداشت
نسخهدریرتغییاوتصرفودخلهمچنینوندارندفریبندههایوعدهدادنودیگرطریقیاونسخهسروتابلوروی

.باشدمیممنوعداروسازطرفازپزشکیاجازهبدونباشدکهصورتهربهپیچی

تخلفیاویرسمقیمتافزایشیادارومصرفتاریختبدیلبهمبادرتکهداروخانهیاوداروییامورمتصدیانازهریک
ازقدینجزایپرداختبهتأدیبمراتبوجرممراتبوخاطیامکاناتوشرایطرعایتبابرایند،نسخهگذارینرخدر
میلیونکیازبیشاستفادهسوءچنانچه.شدخواهندمحکومحبسماهششتاسهبهیاوریالمیلیونیکتاهزارده

.بودخواهداستفادهسوءمیزانبرابردومرتکب،نقدیجزایباشدریال



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

ونمایندقلمداددیگرجنسجایبهراجنسیآنکهقبیلازبشوندتقلبمرتکبکیفیتیهربهداروییموادتهیهدرکهاشخاصی
بهیاوبدارندعرضهیاوفروشبرایمواد،آنبودنتقلبیوفسادعلمباهمچنینوسازندمخلوطخارجیموادباراآنیا

:شدخواهندمحکومفیلهایمجازاتبهبدهنددیگردارویجایبهرادارویییاوبرسانندفروش

حبسویمجازاتباشدفوتعللازیکیصورتیکهدرواستاعدامکنندهتهیهمجازاتباشدفوتاصلیعلتاگر(الف
.بودخواهددائم

گردد،ندهکنمصرفاعضایویاحواسازیکینقصیاوفقدانیاودائممرضبهمنتهیمذکورموادکهصورتیدر(ب
.بودخواهددائمحبسکنندهتهیهمجازات

.گرددمیتعیینقاضیتوسطکنندهمصرفدرمانطولبهبسته،مادهاینبامرتبطتخلفاتمرتکبینبرایهامجازاتسـایـر

فوقیهامجازاتحداکثربهمرتکبباشدکودکانمخصوصغذاییموادیاتقلبیدارویکهصورتیدر
.شدخواهدمحکوم

موادهتهیآلاتواسبابوابزاروهاکارگاهومعدومقطعیحکمصدورازپستقلبیکالاهایکلیه
.شدخواهدضبطدولتنفعبهمزبور



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

اردیگریپروانهیاونمودهواگذاردیگریبهراخودیپروانهکسهربعدیهایاصلاحیهوقانون3مادهاستنادبه
ارجاعلاحصفیمراجعبهمتخلفپروندهوتعطیلدانشگاهطریقازاوکارمحلبلافاصلهدهد،قراراستفادهسوءمورد
.شدخواهدداده

بهخانهداروواگذاریمنزلهبهمؤسسبجزدیگرشخصتوسطداروخانهمالیتبادلاتوچکگونههرصدور
..شودمیتلقیغیر



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

اصالتکنترلورهگیریردیابی،سامانهTTAC

تجاریشناسهGTN(تجاریاقلامجهانیشماره):اندارداستمبنایبرواستجهانیسطحدرفراوردههربرایاقتصادیشناسه

.استشدهصادرسازمانهای

رهگیریوردیابیشناسه(UID):محورسلامتهایفراوردهاصالتکنترلورهگیریوردیابینظامالعملدستورموضوعشناسه

.استقانونیشدهتعریفاستاندارداساسبرفراوردهواحدرویبرالصاقیادرجمنظوربهفردبهمنحصرواختصاصیایشناسهکه

ساختسریشماره(:(Batch/Lot Numberبههفراوردساختموقعدرکنندهتولیدشرکتهرکهاستفردبهمنحصرشماره

سلامتییفی،کهایکنترلجهتوبودهتولیدازبخشیجهتساختشرایطواجزاءیکنواختیبیانگرودادهاختصاصساختسریهر

.گیردمیقراراستفادهمورد...و



مدیریت دارو، موادو فرآورده های بیولوژیک

ایسهشناکهمحورسلامتهایفراوردهاصالتکنترلورهگیریردیابی،نظامالعملدستورموضوعشناسه

میلصاقافراوردهواحدهربرویواستنهاییکنندهمصرفتوسطاصالتکنترلامکانایجادجهتفردبهمنحصردواختصاصی

.شود

ایرسواصالترهگیری،ردیابی،هایشناسهکهاستفرآوردهواحدهربندیبستهرویبرمشخصقسمتی

صاقالیادرجآنرویبرشدهتعریفاستاندارداساسبرموردحسبساختسریوتجاریشناسهجمـلهازمـربـوطاطلاعـات

.گرددمی

سازمانکهاستفردبهمنحصرپروانهشماره

.دهدمیاختصاصآنبهفراوردهثبتپروانهصدورموقعدر

مترمیلی20*40محورسلامتهایفراوردهاصالتکنترلورهگیری،ردیابیبرچسباندازه

.باشدمیرنگزردحاشیهوسفیدزمینهپسباو
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گاهیفروشهردر(...وآمپولپودر،محلول،اسپری،کپسول،قرص،)هرشکلبه،(اصالتفاقد)قاچاقوغیرمجازدارویهرگونهوعرضهنگهداری
.باشدمیمجازغیرعرضهوداروقاچاقحکمدرآنمتصدیعملکردوبودهممنوعداروخانهبخصوص

.استبهداشتوزارتازمشمولکالاهایوارداتیاوتولیدمجوزدارایحقوقیشخص

.استبهداشتوزارتازمشمولکالاهایپخشوتوزیعپروانهدارایحقوقیشخص

یزنهاداروخانهاست؛(موردحسب)صنفیهایاتحادیهوبهداشتوزارتسویازپروانهدارایحقوقییاحقیقیشخص
.شوندمیتعریفاینمشمول

نگهداری،تهیه،تولیدبامرتبطحکومتیتعزیراتقانون17مادهوهمچنینداروییوپزشکیامورمقرراتبهمربوطقانون3ماده2و1تبصره*
.باشدمیقاچاقواصالتفاقد،غیرمجازاقلامفروشوعرضهو
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Expiration dateشودمیدرجمیلادییاشمسیتاریخحسببرداروانقضاءتاریخیا.

استفادهلقابغیرگذشتهتاریخداروهایقانونیمراجعنظرازگذشته،تاریخداروهایمصرفسوءعوارضدلیلبه
.گرددمیمحسوبجرمآنهافروشونگهداریوبوده

برساندفروشبهدیگردارویجایبهرادارویییاوگذشتهآناستعمالمدتکهدارویییافاسددارویکسهر
استسالدهتادوسالاز2درجهجناییحبسفروشندهمجازاتگرددفوتبهمنجرنشدنمعالجهینتیجهدرو
اعضایایوحواسازیکینقصیاوفقدانیادائممرضبهمنجرولینگرددفوتبهمنتهیکهصورتیدرو

.بودخواهدجناییحبسسالسهتاسالیکفروشندهمجازاتگردد،کنندهمصرف
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را رعایـت FEFO (First Expired First Out )در چیدمان داروها در قفسه ی داروخانه، انبار و یخچال داروخانه اصـل. 1
.نمایند، یعنی دارویی که تاریخ انقضاء کمتری دارد باید زودتر از داروخانه خارج شود

حداقل هر سه ماهی یک بارهمه ی داروهای موجود در داروخانه را از نظر تـاریخ انقضـاء بررسـی نماینـد؛ بـه طـور . 2
در ضـمن عـلاوه بـر . خاص به داروهای یخچالی و داروهای فله ای و مواد اولیه ی داروهـای سـاختنی توجـه نماینـد

و نـام اطلاعات برچسب شامل نام بیمار، اجزاء داروهای ترکیبی،دستور مصرف، شرایط نگهداری، مدت زمـان مصـرف
.  داروخانه تاریخ ساخت روی کلیه ی فراورده های ساختنی الزامی است 

.در نظر بگیرند( ماهه9تا 6با تاریخ انقضاء کمتر از )قفسه جداگانه جهت داروهای تاریخ نزدیک . 3

وان مثال، تک به عن. )به صورت ساده و چشمی خصوصیات فیزیکی و پایداری فراورده های دارویی را کنترل نمایید. 4
...(فاز و یکدست بودن کرم ها، تغییرات رنگ و بوی داروها، شکنندگی قرص ها و کپسول ها و
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آیا گرانفروشی یا ارزان فروشی در داروخانه مشاهده میشود ؟
ی گردد؟آیا تعرفه های مرتبط با ارائه خدمات دارویی طبق مصوبه قانونی ابلاغ شده و در چارچوب آیین نامه اخذ م

.  نی می باشداین بند شامل محاسبه سود بیشتر از ضابطه قیمت گذاری و دریافت حق فنی در عدم حضور مسئول ف
(.قانون5ماده 2مشمول تبصره )

:  ضابطه قیمت گذاری اقلام سلامت محور بجز دارو 

د و درصد سود جهت اقلام سلامت محور بجز دارو در صورتیکه در فاکتور خریدکالا ارزش افزوده لحاظ نشده باش15
.درصد سود در صورتیکه مشمول ارزش افزوده شده باشد 24
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وخاصداروهایفروشودارو،غذامعاونتنظارتادارهمحترمکارشناسانموضوع،اهمیتبهنظراستفکرشایان
مچنینهوروانواعصابداروهایها،کورتونها،بیوتیکآنتیبیولوژیکی،داروهای،(توزیعکلیددارای)کمیاب

.دنماینمیپایشمستمرصورتبهونامحسوسمحسوسرامعتبرنسخهبدونداروخانهتوسطمخدرداروهای

عنوانکهدباشمیبازرسیفرمبنداینبامرتبطدرمانیوبهداشتیامورحکـومتیتعـزیراتقـانون18مـاده
.شودعرضهپزشکنسخهمقابلدربایددارونمایدمی
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آیا داروهای ترکیبی در داروخانه ساخته میشود ؟-

آیا ساخت داروهای ترکیبی مطابق ضوابط تاسیس و اداره ی داروخانه ها می باشد ؟-
: ل شـاملسـاخـت داروهـای تـرکـیبی صرفا توسط مسئول فنی داروخانه باید صورت پذیرد و اطلاعـات کامـ
و شـرایط نام داروخانه، نام مسئول فنی، نام بیمار، اجزاء فرمولاسیون، تاریخ تولیـد و انقضـاء، دسـتور مصـرف

.نگهداری بر روی فراورده درج گردد

(  میشرکت های رس)مواد اولیه ساخت داروهای ترکیبی باید از چرخه رسمی توزیع کشور 
.تامین گردد و همچنین دارای اصالت باشد
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آیا تهیه الکل از مراکز پخش مجاز انجام می شود ؟

آیا داروخانه فروش الکل مطلق به مراکز درمانی و آزمایشگاهی تحت پوشش را دارد ؟

.  چگونگی تهیه و توزیع الکل در دفاتر الکل داروخانه ها باید ثبت گردد 
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؟استمناسبفیزیکیشرایطونظافتنظم،نظرازانبارظاهریوضعیتآیا

؟استهشدنصبداروخانهاصلیفضایویخچالانبار،داروخانه،درلاگردیتا/سنجرطوبتودماسنجآیا

؟پذیردمیانجامداروخانهدررطوبتودماثبتآیا

؟شودمیرعایترطوبتودمانور،نظرازیخچالوهاقفسهدرداروهانگهداریشرایطآیا

؟ستاشدهنصبداروییهایقفسهازفاصلهباومناسبمحلدرسرمایشیوگرمایشیسیستمآیا
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 باید باشد 60تا 40درجه سانتی گراد و رطوبت بین 27تا 23دمای داروخانه و انبار با

 درجه ی سانتی گراد2ـ8دمای یخچال.

داروها باید دور از حرارت بخاری و تابش مستقیم نور خورشید باشد.
شرایط دمایی ـ رطوبتی نامناسب باعث تخریب و فساد زود هنگام آن ها می شود.

:نکاتی در مورد نگهداری داروهای یخچالی 

از یخچال سالم و با گنجایش مناسب استفاده کنید.

از قرار دادن مواد غذایی و دارو در یک طبقه ی یخچال اکیدا خودداری نمایید.

به بهداشت یخچال توجه نمایید.
 دماسنج مناسب در محل مناسب در یخچال قرار داده و حداقل یک بـار در هـر شـیفت بـه صـورت دسـتی دمـای

.یخچال ثبت گردد
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ول فنی آیا بسته بندی مجدد داروها و برچسب زنی آن ها به صورت بهداشتی و تحت نظارت مسئ
صورت میگیرد؟

خ انقضاء و در صورت بسته بندی مجدد در نایلون زیپ دار نام دارو، برند دارو، تاریخ تولید، تاری
.بچ نامبر بر روی آن درج گردد
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آیا فاکتور خرید اقلام دارویی و غیر دارویی در داروخانه موجود است ؟

 آیا فرم های بازرسی از داروخانه در دسترس و به صورت منظم بایگانی گردیده است ؟

آیا بخشنامه های ابلاغی سازمان در داروخانه نگهداری می شود ؟
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ایا داروخانه مجوز فروش اینترنتی اقلام غیر دارویی را  دارد ؟

شود ؟آیا ضابطه و دستور العمل مرتبط با فروش اینترنتی اقلام غیر دارویی رعایت می

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

آیا داروخانه شرایط لازم جهت اخذ مجوز عرضه ی داروهای مخدر را دارد ؟
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جمع آوری و تهیه فهرست از اقلام ضایعاتی( 1

تفکیک داروهای پرخطر از سایر اقلام ضایعاتی ( 2

اداره نظارت بر دارو، اداره دارائی و انجمن داروسازان: درخواست مسئول فنی و هماهنگی با ( 3
تخریب فیزیکی ـ شیمیایی و سوزاندن( 4

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

(سیتوتوکسیک)شیمی درمانی
ضد ویروس
سرکوب کننده سیستم ایمنی
و مهندسی بیولوژیک ولیدی داروهای ت...
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یسرطان زای
تراتوژنیسیته
هماتولوژیکعوارض

 ه کار، امحا واقدامات حفاظتی، توسـط مسـئول فنـی آمـوزش داددستورات در داروخانه های محل عرضه داروهای پرخطر باید
.و در داروخانه جهت اطلاع پرسنل و مراجعین نصب گرددنوشته ی کتبشده و حتما به صورت 

 ک را داشته و بایـد حکم داروهای سیتوتوکسی( زباله های پرخطر)کلیه تجهیزات حفاظتی استفاده شده در پروسه آلودگی زدایی
.به همان روش امحا گردند

 استحمام فرد مسئول پاکسازی پس از تعویض و امحاء پوشش های حفاظتی

 صابونپوست آلوده شده با آب وشستشوی فوری

 محلول شستشوی چشمتوسط آب یا زیر جریاندقیقه 15چشم آلوده شده به مدت حداقل شست و شوی
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اصول اجتماعی نوع پوشش، نظم و انضباط در محیط کار افراد نشانگر شخصیت، وقار، متانت و پایبندی آن ها به
یـد مـردم یکی از مهـم ترین مراکزی که حفظ شان و منزلت آن تاثیر به سزایی در کارکرد نهایی و د. می باشد

.نسبت به آن مرکز دارد محیط درمانی می باشد

88و بنـد الـف مـاده 85در این راستا آیین نامه آراستگی محیط ، رفتار حرفه ای و پوشش پرسنل داروخانه به استناد مفاد ماده 
ورخ قانون برنامه چهارم توسعه جمهوری اسلامی ایران و قانون انطباق امور اداری و فنی موسسات درمانی بـا مـوازین شـرغ اسـلام مـ

نات فـردی، با بهر گیری از موازین و ضوابط مذهبی، فرهنگی و اجتماعی و استانداردهای بین المللی به منظـور حفـش شـئو10/08/77
حرفـه ای و کرامت انسانی، رعایت موازین و ضوابط عرفی، اجتماعی، حفش سلامت و ایمنی کارکنان و بیمـاران، ایجـاد تصـویر مثبـت

. ماده تدوین و ابلاغ گردیده است12افزایش ضریب امنیت فردی و شغلی کارکنان در 

وق بـر عهـده به طور کلی رعایت تمامی نکات فکر شده برای کلیه کارکنان ضروری بوده و مسئولیت نظارت بر حسن اجرای مـوارد فـ
.موسس و نظارت نهایی بر عهده معاون غذا و دارو و رئیس دانشگاه می باشد
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.خوردن و آشامیدن و جویدن آدامس در هنگام ارائه خدمات دارویی به مراجعان ممنوع می باشد

.استفاده از تلفن همراه در هنگام ارائه خدمات به مراجعان ممنوع می باشد

ارتباط و رفتار پرسنل با یکدیگر باید مناسب باشد و از شوخی های زننده و خنده های بلند به خصوص در حضور 
. بیمار پرهیز شود

. با کلیه بیماران از هر صنف و طبقه و نژاد و مذهب با احترام و یکسان برخورد شود

. افشای هر گونه راز و یا بیماری مراجعان ممنوع است

.در صورت وجود دوربین مدار بسته در محیط داروخانه باید در ورودی داروخانه اطلاع رسانی کافی انجام شود

.استعمال دخانیات در فضای مسقف داروخانه ممنوع می باشد
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ارت  بـر حضور داروسازان در بخش مراقبت دارویی در بیمارستانها از اهمیت بالایی برخوردار است و علاوه بـر نظـ

طقـی داروهـا، هایی نظیر نظارت بر مصـرف منتحویل دارو و تجهیزات  به بخشهای مختلف در بیمارستان فعالیت

خطاهای دارویـی و های مختلف بیمارستانی، تلفیق داروئی، انجام فارماکوویژیلانس مانند بررسیشرکت در کمیته

سایر افراد درگیر های درمانی، پاسخگویی به سوالات پرستاران، پزشکان وعوارض جانبی، تنظیم و تدوین پروتکل

تان و از وظایف آنها می باشد؛ تمامی این موارد در بهبود روند دارو ـ درمانی بیماران در بیمارسـ...در کادر درمان و 

.  مصرف منطقی داروها از اهمیت بالایی برخوردار می باشد 
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:با هدف کلیه موارد ذکر شدهصحت اجرای بر تنظار

کاهش موارد عارضه دارویی

کاهش موارد خطاهای دارویی

دارویی تکاهش موارد تداخلا

ذاغ-داروتکاهش موارد تداخلا

درمانی بیمارانـکاهش هزینه های دارو

  دوره کافی درمان

تمصرف بهینه و منطقی داروها و تجهیزا

یا خانواده آنها در جهت بهینه سازی مصرف دارو آموزش به بیماران و

 آموزش به کادر پزشکی

 آموزش به دستیاران و دانشجویان داروسازی

 انجام امور پژوهشی در جهت مصرف بهینه داروها
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طمینان حاصل فرآیندی که بر طبق آن، از به روز رسانی فهرست داروهای بیماران بستری در بیمارستان تا سر حد امکان ا
.شود 

این فرآیند عموما توسط داروسازان انجام می پذیرد و اطلاعات مربوطه در جهـت اعمـال ایـن خـدمت نیـز از منـابع
.  متعددی مانند بیمار، همراهان و بستگان وی و همچنین پزشک خانواده استخراج می شود

فرم تلفیق دارویی زمان پذیرش یا زمان انتقال بین بخشی ( 1

بررسی داروها حین بستری ( 2

فرم تلفیق دارویی زمان ترخیص ( 3
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براساسدرمانوبهداشتوزارتازمصرفیآماربراساساستاننیازموردمخدردارویتدارکوتهیه
یکبارماهسهزمانیفاصله

داروهانگهداریبرایمناسبشرایطوفضاتأمینانبارداری،دفاتر،ثبت

استوک هایبراساس(خصوصیودولتیواحد200ازبیش)پوششتحتدرمانیواحدهایبهداروتحویل
شدهتعیینقبلاز

ردومحلازکارشناسیانجامازپسولازمقانونیمدارکارائهبراساسجدیدواحدهایبهداروتحویل
استوکتعیینمبنایبرومرکزآنکاروسعتونوعگرفتننظر

دمی نماینمراجعهداروتستجهتکهپوششتحتدرمانیواحدهایشدهپلمپدفاترونسخبررسی.

آندردارومصرفروندبراساسدرمانیمراکزاستوکمخدرداروهایانواعوتعددافزایشیاوکاهش
واحد



 بازرسی از واحدهای درمانی و نظارت بر نحوه نگهداری و توزیع داروهای مخدر و کنترل موجودی و
مصرفی براساس چک لیست های موجود

 و تحویل داروی( دارای پروانه معاونت درمان)تعیین داروخانه های همکار برای مراکز مجاز ترک اعتیاد
مورد نیاز براساس ضوابط و دستورالعمل های نحوه نگهداری و توزیع داروهای مخدر

هباقدامموجودضوابطبامطابقتصورتدرودارومتقاضیسرپاییبیماراننسخومدارکبررسی
شدهزمانبندیبرنامهیکطیداروتحویلوپروندهتشکیل

مرجعیکنظراظهارکهپزشکیکمیسیونبهدارودریافتمتقاضیبیمارانازپاره ایارجاعوراهنمایی
.استلازمداروتحویلتأئیدبرایپزشکازبالاتر

وررسیبازپسکهسرپایی،بیمارستانیودرمانیواحدهایتوسطشدهمصرفآمپولهایپوکهدریافت
.می گردداقدامامحاءزمانتاآنانبارداریولیست بندیبهنسبتدریافتیمواردباآنهامطابقت

شدهبندیزمانبصورتصورتجلسهتنظیموذیربطمسئولینحضورباآمپولهاپوکهامحاء



لیست هایچکگزارش طیدارووتهیهروندمصرفچگونگیوبررسیدرمنزلبستریعیادت ازبیماران
موجود

رارقاستفادهموردعللیهربهکهصورتیدرداروعودتالزامبرمبنیاوهمراهیاوبیمارازتعهدنامهاخذ
.نگیرد

صنعتیمصرفیوتولیدیواحدهایدراتیلیکالکلپلمپفکوپلمپبرنظارت

بهداروامورکلادارهازابلاغیاتیلیکالکلبهمربوطدستورالعمل هایوهابخشنامهانعکاسوپیگیری
پوششتحتذیربطواحدهای

تولیدارخانهکبهنتیجهاعلاموالکلفروشدفاترتأسیسمتقاضیانبرابرپروندهتشکیلومدارکبررسی
تنخواهتعیینجهتکننده

بهآنلیزآنابرگانضمامبهمربوطنمونهارسالواستانالکل سازیکارخانجاتتولیدازادوارینمونه گیری
داروامورکلاداره

داروامورکلادارهبهواحدیکبارماهسههروعملکردآمارارسال



مراجعه کنندگان به اداره نظارت بر داروهای اعتیاد آور

مراکز سوء مصرف مواد جهت تهیه داروهای مخدر مورد نیاز

بیمارستان ها و مراکز جراحی محدود جهت دریافت داروهای مخدر بیهوشی و ضد درد

شرکت ها و کارخانجات  مصرف کننده الکل جهت دریافت حواله الکل

الین بیماران سرپایی مبتلا به سرطان جهت دریافت داروهای مخدر و دریافت حواله ریت

برای بیماران بیش فعال



فرم بازرسی از مراکز درمان سوء مصرف مواد







داروشناسى 

خشخاش، این داروها معمولاً شامل مشتقات طبیعى(Opiates)کـه اسـت، فرآورده هاى نیمه صناعى و صـناعى

اپیوئیـدها داراى . گفتـه مى شـود (Opioids)عملکردى شبیه به مُرفین دارنـد و بـه آنهـا ترکیبـات شـبه تریا 

ین ها، مُرفین هـا، زیرگروه هاى شیمیائى متعددى هستند که عبارت از فنانترن ها، فنیل  هپتیل  آمین هـا، فنیـل پیپریـد

 .بنزومورفان ها مى باشند

ین دارند که داروهاى اپیوئید از جفت عبور مى کنند و اثراتى بر جن. اغلب داروهاى این دسته به خوبى جذب مى شوند

ز جـذب ایـن دارو قبـل ا. وابستگى فیزیکى در جنـین مى گردنـد( و در صورت تداوم مصرف)موجب ضعف تنفسى 

سـاعت 7تا 2بسته به نوع دارو، طول اثر مخدر این داروها . قرار می گیرندکلیوى در کبد تحت متابولیسم آنزیمى 

اروهـا، عملکـرد برخى از متابولیت هاى خاص این د. این مدت در افراد مبتلا به بیمارى کبد بیشتر مى شود. مى باشد

ه اثر مخدرى بلندمدت ممکن اسـت در نارسـائى کلیـوى بـ(. گلوکورونید-۶مثل مورفین )مخدرى را حفظ مى کنند 

 .خاطر تجمع متابولیت هاى فعال دیده شود



:مکانیسم اثر

ومرکزىصاباعسیستمدراختصاصىگیرنده هاىبرآنهاتأثیرازناشىمعمولاًمخدراپیوئیدهاىاثرات

خاعندردانتقالنورون هاىواصلىاعصاب آوراندراپیوئیدىگیرنده هاىازبرخى.استمحیطىبافت هاى

اینعملکرد.گرفته اندقرار(نزولیمسیرهاى)بصل النخاعومیانىمغزنورون هاىدرو(صعودیمسیرهاى)

دخالتدردحستغییردراستممکنکهاپیوئیدىگیرنده هاىسایر.استدردحستغییرواصلاحگیرنده ها

Basal)قاعده اىعقده هاىنورون هاىدرباشند،داشته gaglia)،،مغزقشرولیمبیکدستگاههیپوتالاموس

.دارندقرار



:عوارض جانبى 

oک و تنگى نفس، ایست تنفسى و به میزان کمتر کاهش فشاارخون در االات ایساتاده، شاو :دستگاه تنفسى

ایست قلبى 

oاس سرگیجه، اختلالات بینائی، اغتشاش شعور، افسردگی، خواب آلودگی، اغماء، ااسا :دستگاه عصبى مرکزى

یریاوم و پریشانی، ضعف، غش، آشفتگی، بى قاراری، عصابانیت، کاابوس شابانه، امالات تشانجى و به نادرت دل

بى خوابى 

o(کولیک صفراوى)تهوع، استفراغ، یبوست، افزایش فشار مجارى صفراوى  :دستگاه گوارش

oوابستگى روانى و فیزیکى  :تحمل داروئى

oسرخى یا برافروختگى صورت، افزایش غیرعادى تعریق، کاهش مقدار ادرار، دفاع مشاکل یاا دردنااک :متفرقه

ادرار، کهیر و خارش 





(کارشناس2داروساز و 2)یک نفر رئیس اداره و چهار نفر کارشناس)

(روانشناس-مدیریت خدمات بهداشتی-بهیار:نفر کارشناس3)



شرکت فعال55تعداد : شرکت های پخش

(خصوصی و نظامی و مرکز جراحی محدود32-بیمارستان دولتی45)عدد 77: داروخانه های بیمارستانی

داروخانه در سراسر استان800بیش از : داروخانه های  سرپایی خصوصی 



شهید دستغیب نمازی فقیهی حافش 1

خلیلی (س)اضرت زینب  سوانح و سوختگی 
امیرالمومنین

(ع)علی اصغر  2

ابن سینا استاد محرری شهید چمران امیر 3

ابو علی سینا (ره)امام خمینی 
آباده

اسماعیل امتیازااج محمد اقلید( عج)ولیعصر 4

سپیدان(ع)امام اسین ارسنجان( عج)ولیعصر  شوشتری کازرون( عج)ولیعصر  5

(عج)اضرت قائم
فیروزآباد

شهدا سروستان (ره)امام خمینی 
استهبان

مطهری مرودشتشهید 6

قائمیه پاسارگاد(ع)امام صادق بوانات( عج)ولیعصر  آباده طشک 7

زرین دشت( ع)امام موسی کاظم لامرد( عج)ولیعصر داراب( ع)امام اسین مجتبی  شهید اجازی 8

کوار( س)اضرت فاطمه الزهرا  ممسنی( عج)ولیعصر مهر( ع)الزهرا فاطمه بعثت اشکنان 9

قادر آباد(ع)سید الشهدا  شهدا نی ریز  ( عج)امام محمد باقر
و کارزینقیر

خرمبید( عج)ولیعصر  10

زرقان( ع)امام اسن عسکری  فراشبند( ع)امام هادی بیضا( ع)قمر بنی هاشم  (ع)امام سجاد 
خشت و کنار تخته

11

خرامه( ع)امام جواد  12





ـ داروهای بیمارات تالاسمی و همو فیلی

ـ داروهای بیماران متابولیک ونقص سیستم ایمنی

ـ داروهای بیماران پیوندی

ـ انسولین ها



سپسراحیجمراکزوهابیمارستانالویتبامتقاضیمراکزبینسازمانتوزیعبرنامهطبقاعلامیکمیابداروهایتوزیع

خصوصیهایداروخانه

بهبارکیماهیانهو(دانشگاهبازرسیادارهبهباریکایهفته)مستمرصورتبهاستانداروییهایکمبودلیستاعلام

توزیعستادنشستبرگزاریازبعددارووغذاسازمان

دارووغذاسازمانودانشگاهدرمانمعاونتباهماهنگیطریقازخاصبیمارانداروهایکمبودپیگیری

هابیمارستانداروییهایکمبودپیگیری

سامانه(نفر260خدمتمیزونفر40تدارکاتواحد)حضوریروشبهروزدرکنندهمراجعهبیمارانداروهایکمبودپیگیری

(تماس30)190سامانه(پیامک300)پیامکی

مسافرهمراهدارووپستطریقازداروخروجمجوزصدور

کنندهتأمینهایشرکتعلمینمایندگانمجوزصدوروتأیید



پخشهایشرکتفنیمسئولینوهابیمارستانداروییناظرانوهاشبکهداروییمدیرانبهآموزش

ماهیانهصورتبهتوزیعستادنشستبرگزاری

نسخهتکداروهایدریافتجهتبیمارانمعرفیوخاصبیمارانمشکلاتوداروییهایکمبودخصوصدرسازمانبامکاتبه
فوریتیو

مشابهشرایطسایروکوویدموجهایپیکزماندردرمانیمراکزنیازموردداروهایتعداددقیقرصدوداروهاتأمین
(مترقبهغیرآنفولانزا،موکور،حوادث)

20مادهکمیسیوندرطرحجهتمنتخبهایداروخانهاطلاعاتسازیپایش،آمادهوفراخواناعلام

متابولیکبیمارانداروهایتأمینپیگیریونامثبت

داروهاتاریخگذشتنازجلوگیریجهتمستقیمپایشوویژهداروخانهداروهایتأمین

سامانهازگیریگزارشRDA(درمانمعاونتخاصبیمارانالکترنیکحوالهسامانه)توزیعکلیدصدورجهت

سامانهطریقازداروتحویلوثبتآموزشRDAوHIXوخصوصیهایداروخانه)مجموعهزیرهایداروخانهپرسنلبه
(دولتی



،   MSجهت بیماران پیوندی،متابولیک،(       RDA)سامانه حواله الکترنیک بیماران خاص معاونت درمان•

دیابت،تالاسمی،هموفیلی

ترک می باشدمش.... بین تمامی شرکت های پخش و مسئولین فنی بیمارستان ها و(       کمبود های دارویی استان)سامانه سامک•

•TTACپایش-نحوه توزیع داروها-معرفی داروخانه های منتخب

•HIX اعلام  مصرف داروهای خاص به صورت ماهیانه به سازمان جهت دریافت سهمیه

نامه50اتوماسیون و فرزین جهت نامه نگاری روتین اداره بیش از •

(190و سامانه تلفنی 2000010000سامانه پیامکی )سامانه پیامک و تلفنی •







روزیس،فیبسیستیکاعضاء،پیوندساکاریدوز،موکوپلیاس،.تالاسمی،هموفیلی،ام“خاصبیماری7دراستفادهموردداروهای
”اولیهایمنینقص

درمانیشیمیدراستفادهموردداروهای

بیمارستانیداروهای

کنترلتحتداروهای

(توزیعبرنامهدارایداروهای)دارند(پلن)شدهکنترلتوزیعبرنامهدارووغذاسازمانتشخیصبهبناکهداروهایی.



لتزاماوآگاهیضمن...................تاریخبه..................تاسیسپروانهشمارهبا....................داروخانهموسس......................اینجانب

متعهدخبمنتهایداروخانهگزینشنحوهدستورالعملوهاداروخانهادارهوخدماتارائهتاسیس،ضابطهونامهآیینمفادکلیهبه

یادانشگاهانونیقکمیسیونتشخیصبهیاوبودنمنتخبمجوزتعلیقبهمحکومدانشگاهتشخیصبهکهصورتیدرشوممی

دریافتحقغ،ابلاتاریخازونداشتهاعتراضیگونههیچگردیدمداروخانهبودنمنتخبمجوزلغوبهمحکومفیصلاحنهادهایسایر

.داشتنخواهمپخشهایشرکتازرامربوطهداروهای



هایداروخانهوبرگزارشیرازپزشکیعلومدانشگاه20مادهکمیسیوندرمنتخبهایداروخانهخصوصدرجلسه6کنونتا
.اندنمودهدریافتراخاصداروهایتوزیعمجوزمنتخب

آنموسسشود،لغومرکزیادانشگاهقاونیکمیسیونتوسطفوقتخلفاتعلتبهدارخانهیکبودنمنتخبمجوزکهدرصورتی
.نمایدارائهشدنمنتخبدرخواستمجدداًتواندنمیسالدوتاداروخانه



.800بالایاخیرسال2درسالانهارزشیابینمرهمیانگین•

.مربوطهضوابطونامهآیینمطابقموسسوظایفانجاموداروخانهفعالیتبرموسساشرافاحراز•

بهمربوطهایحوزهدرمرکزیادانشگاهقانونیکمیسیونوپزشکینظامسازمانتعزیراتی،قضایی،مراجعدرمحکومیتفقدان•
.گذشتهسال2دردارو

.نسخثبتبهمربوطهایسامانهوافزاریسختوافزارینرمبستربودنفراهم•

نظردررابیماراندسترسیدرسهولتجهتجغرافیاییمتعادلتراکنشپرمنتخبهایداروخانهتعییندراستموظفدانشگاه
.بگیرد

.باشدمربوطهدرمانیمرکزبهاختصاصیوعمومیشرایطواجدداروخانهتریننزدیک







اداره صدور پروانه های امور دارویی

:  سامانه فارماسی  به آدرس  -

آیین نامه و ضوابط تاسیس و فعالیت داروخانه ها-

آیین نامه و ضوابط تاسیس و فعالیت شرکت های پخش فراورده های سلامت محور  -

https://pharmacy.fda.gov.ir/


سامانه فارماسی                            

 سازمان غذا و داروی وزارت بهداشت،درمان و آموزش پزشکی سامانه مدیریت امور داروخانـه هـای
.کشور را راه اندازی نموده است

س، پروانـه این سامانه وظیفه اتوماسیون کلیه امور مربوط به داروخانه ها از قبیل صدور مجوز تأسـی
مقام مسـئول تأسیس ، پروانه های مسئولین فنی، جابجایی محل داروخانه، انتقال سرمایه ومعرفی قائم

. را به عهده خواهد داشت... فنی و 

 کلیه تعاملات مؤسسین و مسـئولین1395/08/05به تاریخ 12261/665براساس بخشنامه شماره ،
.انجام پذیردفنی با واحد امور داروخانه دانشگاهها می بایست بصورت الکترونیک و از طریق این سامانه







دانشجویان داروسازی واجد شرایط پذیرش قائم مقامی 
مسئولین فنی داروخانه 

موفقیـت در آزمـون)واحد درسی به تایید دانشکده داروسازی محل تحصیل 180دانشجویان داروسازی به شرط گذراندن حداقل 
ه خدمت یکبار در طول سال و حداکثر شش ماه و با تایید معاونت غذا ودارو مشغول ب( جامع و گذراندن واحد کارآموزی یک و دو 

وخانه نخواهد مدت زمان اشتغال ایشان جزو سابقه کار محسوب نشده و امتیازی برای اخذ موافقت اصولی تاسیس دار.خواهند شد 
.داشت

:  مراحل فرایند

ت تقاضابا ارائه کارت دانشجویی و درج نام و نام خانوادگی و شماره دانشجویی در لیس( شخصا)مراجعه دانشجوی داروسازی -1

ارسال اسامی متقاضیان از مدیریت دارو به دانشکده -2

در صورت تایید دانشجو ارسال مکاتبه تاییدیه از دانشکده داروسازی به مدیریت دارو -3

ارسال مکاتبه تاییدیه از مدیریت دارو به انجمن داروسازان فارس -4

ی دانشـجوی در پا یان مسئول فنی متقاضی قائم مقام می بایست از طریق سامانه فارماسی داروخانه محل کـار فراینـد معرفـ-5
.واجد شرایط معرفی شده از انجمن داروسازان  را به مدیریت دارو ارسال نماید



آیین نامه و ضوابط تاسیس ،ارایه خدمات و اداره داروخانه
وسامانه فارماسی معاونتدر سایت 1400/03/09آخرین آیین نامه و ضوابط تاسیس ، ارایه خدمات دارویی  به تاریخ ابلاغ 

.قرار دارد https://fdo.sums.ac.ir/غذا و دارودرقسمت امور داروخانه

https://fdo.sums.ac.ir/معاونت
https://fdo.sums.ac.ir/معاونت


فرایندهای پس از فارغ التحصیلی داروسازان     

انسانیروینیطرحیاوسربازیخدمتدورهگذراندنوضعیتبایدداروسازانالتحصیلیفارغازپس
فارغاروسازانداشتغالامکانشدهفکرمواردخصوصدرتکلیفتعیینازقبلتا.نمایندپیگیریرا

.نداردوجود..وداروخانهفنیمسئولمقامقائمعنوانبهالتحصیل

اشدبمیاعتباردارایالتحصیلیفارغشدهاعلامرسمیتاریخازسال5مدتبهداروسازیمدرک.
برنامهدرتشرکبهاقدامبایدپزشکیعلومهایرشتهالتحصیلان،فارغمداومآموزشقوانیناساسبر

ازاعلامیزمانمدتاساسبرلازمهایامتیازکسبازپس.نمایندمداومآموزشمرکزآموزشیهای
هسامانطریقازداروسازیمدرک،مجددافارماسیسامانهدرآنگواهیبارگزاریومداومآموزشمرکز

.گردداعتبارمیتمدیدفارماسی



آدرس مرکز آموزش مداوم علوم پزشکی شیراز 

-طبقه دوم –سالن های سینا و صدرا –شیراز خیابان نشاط :آدرس محل 
https://www.ircme.ir :آدرس سایت 

https://www.ircme.ir/


20کمیسیون قانونی ماده 

مربوطقانون20مادهموضوعداروکنندهتوزیعهایشرکتوهاداروخانهبهمربوطامورتشخیصکمیسیون:مرکزقانونیکمیسیون

وداروغذاسازماندرمستقرآشامیدنیوخوردنی،موادداروییوپزشکیامورمقرراتبه

دانشگاهدرمستقر:دانشگاهقانونیکمیسیون

(وداروغذامعاونتدفترجلساتبرگزاریمحل):دانشگاه20مادهکمیسیوناعضای

دانشگاهرئیس-1

دارووغذامعاون-2

دارومدیر-3

داروسازانانجمننماینده-4

دانشگاهرئیسدعوتبهآزادداروساز-5

استانپزشکینظامسازمانمنتخبداروساز-6



وز دانشگاه های علوم پزشکی استان فارس دارای مج
20برگزاری کمیسیون ماده 

شیرازپزشکیعلومدانشگاه-1

جهرمپزشکیعلومدانشگاه-2

فساپزشکیعلومدانشگاه-3

لارپزشکیعلومدانشگاه-4

طریقزاپزشکیعلومدانشگاههرپوششتحتجغرافیاییمناطقدرداروییحوزهفرایندهای
.شودمیانجاموبررسیدانشگاههمانودارویغذامعاونت



مراحل فرایند تاسیس داروخانه براساس آخرین آیین نامه و 
1400/03/08ضوابط مورخ 

(وابطضونامهآییناساسبر)منطقههردرداروخانهتاسیسجهتلازمامتیازحداقلکسبازپس

سامانهطریقازنیازموردمدارکگزاریباروفارماسیسامانهطریقازنامثبت.1

سامانهدرداروییامورهایپروانهصدورواحدکارشناستوسطتقاضابررسی.2

20مادهقانونیکمیسیوندرداروخانهتاسیستقاضای،طرحمدارکصحتوتاییدصورتدر.3

قوانیناساسبر20مادهکمیسیوندرداروخانهتاسیسصلاحیتگواهیصدور.4

20مادهکمیسیوندرداروخانهتاسیساولیهاصولیموافقتصدور.5

قانونیمهلتدرضوابطونامهآییناساسبرداروخانهتجهیزومحلمعرفی.6

20مادهکمیسیوندرمحلازکارشناسیموضوعطرح.7

امانهسدرمتقاضیتوسطداروخانهبکارشروعوبرداریبهرهفرایندارسال20مادهکمیسیونموافقتازپس
فارماسی





قاچاقمحورسلامتمحصولات
محورسلامتکالاهایقاچاق



محصولات سلامت محور قاچاق 

آرایشی و بهداشتی •

...(مواد اولیه، سموم دفع آفات نباتی و )غذایی •

تجهیزات و ملزومات پزشکی •

مکمل ها •

داروها •



عوارض جانبی و آسیب ها 

 آلرژی پوستی

کهیر



عوارض جانبی و آسیب ها 

کچلی

 وجود کورتون ها، محر  ها و هورمون ها



مشکلات موجود

ـ ماده اولیه 
ـ فرمولاسیون

ـ ساخت 
ـ نگهداری 

ـ حمل و نقل 



قاچاق محصولات سلامت محور 

مسایل حقوقی و قوانین و مقررات جامعه •

مسایل درمانی •

ـ مشکلات تجهیزات پزشکی قاچاق 

ـ مشکلات داروهای قاچاق 

ـ کنترل بازار آزاد دارو و تجهیزات پزشکی 



آسیب های حاصل از استفاده محصولات سلام محور قاچاق
سرطان های مختلف مثل سرطان کبد •

سرطان های دستگاه گوارش •

عوارض جانبی داروهای بی کیفیت•




