


ارجتاط جٍگاجٍگی ةَ جؼجیب  در ىؼاکؽ درىاٌیآٌِا  ىنؼف مضیش ىغیؼیثو  ةا کیفیث ىهؽوىات پؽقکی جاىیً
قفاف ؿازی و یکپارچگی روال اٌسام ایً فؼآیٍغُا در  ٌظؼ ةَةا درىان ةیياران و کارائی ىؼاکؽ درىاٌی دارد. 

 ةَ جغویً دؿحّرانػيم ٌـتثىؼزع ذی ملاح، و کؽ درىاٌی، اداره کم جسِیؽات پؽقکی ةَ غٍّان ارگان اىؼ
  ٌيّده اؿث.اكغام ةَ ىػاوٌث ُای غػا و داروی ؿؼاؿؼ کكّر  ِاو اةلاغ آٌ ُایی در ایً ظنّص

 پؽقکی ، درىان و آىّزشپیكتؼد اُغاف جػییً قغه از ؿّی وزارت ةِغاقثدر و جـِیم جـؼیع ةَ زِث 
ىٍاةع  و افؽایف ةِؼه وریىضّر در راؿحای جاىیً ایيٍی و املاح انگّی ىنؼف فؼاورده ُای ؿلاىث 
درىاٌی ةّقِؼ اكغام ةَ جغویً  -ىانی، ىػاوٌث غػا و داروی داٌكگاه غهّم پؽقکی و ظغىات ةِغاقحی

وظایف ىـئّنیً فٍی ٌکات صائؽ اُيیث ىٍغرج در دؿحّرانػيم ُای ىػکّر و ةؼظی از قؼح زِث کحاةچَ 
جسِیؽات پؽقکی در ىؼاکؽ درىاٌی ٌيّده اؿث. ازؼای قایـحَ ایً دؿحّرانػيم ُا، ةی قک ىؼُّن جلاش 

  ُای ةی قائتَ ىـئّنیً فٍی جسِیؽات پؽقکی در ىؼاکؽ درىاٌی اؿث.

اىیغ اؿث کَ ةا ُيث والای ىحعننیً صّزه جسِیؽات پؽقکی در ُؼ یک از ىؼاکؽ درىاٌی، گام ُای 
 در ٌیم ةَ اُغاف جػییً قغه ةؼداریو.  جؼیّدؼى
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ىـئّل کاىم در ىؼاکؽ درىاٌی ةایغ ةا جائیغ و ٌظارت  ىنؼفی آزىایكگاُیو ظؼیغ کهیَ ىهؽوىات پؽقکی 

پؾ از اغلام اكلام ىّرد ٌیاز ةَ واصغ جسِیؽات پؽقکی، ىـئّل ةغیً ىٍظّر، . اٌسام گیؼد فٍی آن ىؼکؽ

اكغام ةَ جػییً ةؼٌغ و جّزیع کٍٍغه  www.imed.irاداره کم ةَ آدرس  ؿاىاٌَةا جّزَ ةَ اؿحػلام از  فٍی
ىساز ىی ٌيایغ. جياىی پیف فاکحّرُا و فاکحّرُای ظؼیغ ىهؽوىات پؽقکی ةایغ جّؿط ىـئّل فٍی جائیغ 

كیيث  ،کالاو ىكعنات ٌام  مضث پیف فاکحّر، ٌظارت ةؼدر  قغه و دارای ىِؼ و اىضای ایكان ةاقغ.
، ةَ واصغ جّزیع کٍٍغه ةؼرؿی و در مّرت وزّد اقکالةایغ  و وضػیث ٌيایٍغگی کالا آن ىٍغرج درواصغ 

در ةؼرؿی فاکحّر ٌیؽ ٌام و ىكعنات کالا و كیيث آن ةؼرؿی ىی زِث املاح ىكکلات، اغلام گؼدد. 
 گؼدد. 

ی اظػ ةَ ازای آٌِا ٌيایٍغگ ُؼ ىؼکؽ جّزیػی جٍِا ىساز ةَ فؼوش کالاُایی اؿث کَکَ کؼ اؿث ان ذقای
ٌيّده ةاقغ و مضث ایً اىؼ جٍِا از ظؼیق اؿحػلام از ؿاىاٌَ اداره کم ىكعل ىی گؼدد. ارائَ ٌاىَ 

 ٌيایٍغگی از ؿّی قؼکث/مٍف جّزیع کٍٍغه ةَ ُیچ غٍّان كاةم اؿحٍاد ٌیـث. 

 -imedةا جّزَ ةَ اؿحػلام از ؿاىاٌَ – ةایغ كیيث فؼوش ةَ ةیيار 

فؼوش درج قغه  جّؿط ىـئّل فٍی در فاکحّر درج و ةَ اٌتاردار جضّیم گؼدد. اٌتاردار ٌیؽ ةا جّزَ ةَ كیيث
 درج ىی ٌيایغ.  HISكیيث فؼوش آن کالا را در ، جّؿط ىـئّل فٍی

آٌغؿحَ  ، كیيث فؼوش120305ةا جّزَ ةَ ةعكٍاىَ قياره  

از ىهؽوىات پؽقکی کَ در ؿاىاٌَ اداره کم جسِیؽات پؽقکی كیيث گػاری ٌكغه اٌغ ةؼ اؿاس ؿّد اغلام 
 قغه در زغول ذیم جػییً ىی گؼدد. 

 درمغ ؿّد ىهؽوىات پؽقکی فاكغ كیيث گػاری در ؿاىاٌَ اداره کم جسِیؽات پؽقکی -1زغول 

 مصرف کنندهدرصد سود و هزینه های خرده فروشی/ فروش به  شرح

 کالاهای وارداتی کالاهای تولید داخل

 12 20 ریال اكلام ةا كیيث کيحؼ از یک ىیهیّن
اكلام ةا كیيث ةیف از یک ىیهیّن ریال 

 و کيحؼ از ده ىیهیّن ریال
12 8 

 5 8 اكلام ةا كیيث ةیف از ده ىیهیّن ریال

                                                
درظّاؿث ظؼیغ ةایغ اةحغا از ؿّی ةعف ُا ةَ اٌتار ىهؽوىات پؽقکی اغلام قغه و در مّرت غغم وزّد جػغاد کالای ىّرد ٌیاز در اٌتار،  -1

 ّزیػی ةَ ىـئّل فٍی جضّیم گؼدد.زِث اؿحػلام ٌيایٍغگان ىساز ج
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ٌام فٍی(،  ىكعناتٌام دكیق کالا، ىغل، ؿایؽ/اةػاد، قؼح کالا )ىكعنات کاىم کالا از زيهَ ٌام و 

 ذکؼ گؼدد.جػغاد، كیيث واصغ و كیيث کم  ،Lot NO/ Batch No ىضنّل، IRCجساری )ةؼٌغ(، کغ 

ةؼظی از جّزیع کٍٍغگان از ذکؼ ةؼٌغ و ىكعنات کالا در فاکحّر ظّدداری ىی کٍٍغ. ایً در 

رُگیؼی کالا در ؿاىاٌَ ىی ةاقغ. ةٍاةؼایً لازم  اىکان صانی اؿث کَ غغم ذکؼ ةؼٌغ در فاکحّر ةَ ىٍؽنَ غغم
ت را از ظؼیق جّزیع اؿث کَ ىـئّل فٍی ةَ غٍّان ٌاظؼ امهی ظؼیغ ىهؽوىات پؽقکی، ایً كتیم ىكکلا

کٍٍغه پیگیؼی ٌيّده و جّضیضات لازم را در ایً ظنّص ةَ قؼکث/ مٍف جاىیً کٍٍغه اكلام پؽقکی ارائَ 
 ٌيایغ.

 درج قّد. ٌام قؼکث/ کارظاٌَ مادر کٍٍغه فاکحّر ةَ ُيؼاه آدرس و جهفً  

  در ةالای ةؼگَ کهيَ فاکحّر كیغ گؼدد.  

 ؽ آن از پیف فاکحّر انؽاىی اؿث.ةَ زِث جيای

 دارای قياره ؿؼی، جاریط مغور، قياره قٍاؿَ ىهی و قياره اكحنادی ةاقغ.  

 ٌام کاىم ظؼیغار ةَ ُيؼاه آدرس و جهفً كیغ قّد.  

 فاکحّر ةایغ دارای ىِؼ و اىضای فؼوقٍغه ةاقغ. 
 

ةا اؿحفاده از ٌام  ىیً ىهؽوىات پؽقکی ىؼکؽ درىاٌی، لازم اؿث ىـئّل فٍیجأ در مّرت ةؼوز ىكکم در

قؼوع ىی قّد(، وارد ؿاىاٌَ اداره کم قغه  h)ٌام کارةؼی ةا صؼف  ىؼکؽآن کارةؼی و رىؽ غتّر اظحنامی 
دچار ىكکم قغه اٌغ( را ةَ  ِاىیً آٌدر جأ ٌایاب ةّده و و کيتّد ىهؽوىات پؽقکی )آن دؿحَ از اكلام کَ

 مّرت انکحؼوٌیکی دتث ٌيایغ. 

در مّرت غغم اظلاع ىـئّل فٍی از ٌام کارةؼی و رىؽ غتّر ىؼکؽ درىاٌی، لازم اؿث ةا 

از پیگیؼی لازم از ؿّی کارقٍاؿان ىػاوٌث، اظلاغات لازم در اظحیار  ىػاوٌث غػا و دارو ىکاجتَ قّد جا پؾ
 کارةؼ ىؼکؽ درىاٌی كؼار گیؼد.
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د قّد را ُؼ صاددَ ای کَ ىٍسؼ ةَ ىؼگ یا مغىَ زغی ةؼای ةیيار، کارةؼ وؿیهَ و یا ؿایؼ افؼا

صاددَ ٌاگّار ىی ٌاىیو. 

غيهکؼد ٌاىٍاؿب غّاىم ىعحهفی ىی جّاٌغ ةاغخ وكّع یک صاددَ ٌاگّار قّد از زيهَ: ٌلل وؿیهَ، 

  وؿیهَ، ظعای کارةؼی، ظؼاصی ٌاىٍاؿب

در مّرت وكّع صاددَ ٌاگّار ٌاقی از ىهؽوىات پؽقکی، ةایغ ىؼاجب زِث پیگیؼی، ةَ اداره کم 

جسِیؽات پؽقکی ىٍػکؾ گؼدد. ةغیً ىٍظّر، فؼم ىعنّمی از ؿّی اداره کم جِیَ و جّؿط ىػاوٌث غػا 
 ٌكان داده قغه اؿث.  1غ گؼدیغه اؿث. فؼم ىػکّر در قکم و دارو ةَ ىؼاکؽ درىاٌی اةلا

( ىعهع 1گّار )قکم ىـئّنیً جياىی ةعكِای ىّزّد در ىؼاکؽ درىاٌی ةایغ از فؼم گؽارش صّادث ٌا 

ةاقٍغ. اظلاع رؿاٌی در ایً ظنّص ةَ غِغه ىـئّل فٍی ىؼکؽ درىاٌی ىی ةاقغ. ىـئّل فٍی ةایغ ضيً 
آىّزش غهم ایساد صاددَ ٌاگّار و ةیان ىّارد قاىم گؽارش ةَ کهیَ ىـئّنیً ةعكِا، فؼم را ةَ ُؼ یک از 

ع ىـئّنیً ةعكِا از فؼم ىػکّر ىّرد ارزیاةی آٌان جضّیم ٌيایغ. در ةازرؿی از ىؼاکؽ درىاٌی، ىیؽان اظلا
 كؼار ىی گیؼد.

( را جکيیم و در اؿؼع 1ىّظف اؿث فؼم گؽارش )قکم  َدر مّرت رظغاد صاددَ، ىـئّل ةعف ىؼةّظ

 از دریافث گؽارش، ظتق ىؼاصم ذیم غيم ىی ٌيایغ: وكث ةَ ىـئّل فٍی جـهیو ٌيایٍغ. ىـئّل فٍی پؾ

در مّرت اىکان، از کالای ىػیّب ٌيٌَّ ةؼداری ىی گؼدد. )کالا ةَ ةعف جسِیؽات پؽقکی ىٍحلم  

 ىی گؼدد(.

ٌام کارةؼی و رىؽ : ىـئّل فٍی ةا اؿحفاده از imedدتث انکحؼوٌیکی گؽارش صّادث ٌاگّار در ؿاىاٌَ  

قغه و گؽارش را ةَ مّرت انکحؼوٌیکی دتث ٌيّده و کغ  اداره کم غتّر اظحنامی ىؼکؽ درىاٌی وارد ؿاىاٌَ
 رُگیؼی دریافث ىی ٌيایغ. 
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در مّرت غغم اظلاع از ٌام کارةؼی و رىؽ غتّر ىؼکؽ درىاٌی، لازم ذکؼ قغُياٌگٌَّ کَ 

 .و ىکاجتَ قّدةا ىػاوٌث غػا و دارزِث پیگیؼی، اؿث 

دتث انکحؼوٌیکی گؽارش صّادث ٌاگّار، ضيً ارؿال ٌاىَ ةَ ىػاوٌث غػا و دارو و ىٍػکؾ پؾ از  

 ٌيّدن ىّضّع، ٌيٌَّ کالا ةَ ىػاوٌث ارؿال ىی گؼدد.   

کارقٍاؿان اداره جسِیؽات پؽقکی ىػاوٌث غػا و دارو پؾ از ةازدیغ از ىضم ىؼکؽ درىاٌی و جکيیم چک 

 نیـث ىؼةّظَ، گؽارش و ٌيٌَّ کالا را ةَ اداره کم جسِیؽات پؽقکی ارؿال ىی ٌيایٍغ. 

ٌث ُای غػا و دارو و اداره کم جسِیؽات پؽقکی ةا جّزَ ةَ گؽارش ُای دریافحی از ىؼاکؽ درىاٌی، ىػاو

یا قؼکث ُای جسِیؽات پؽقکی، ىّضّع را از قؼکث جّنیغ کٍٍغه/ وارد کٍٍغه ىضنّل، پیگیؼی ىی ٌيایغ. 

ىؼاکؽ از قغه و زِث زيع آوری  2در ایً صانث ةـحَ ةَ ىكکم اظِار قغه و در مّرت نؽوم، کالا فؼاظّان

ىػؼفی ىی گؼدد. فؼاظّان ىهؽوىات پؽقکی از ؿّی ىػاوٌث غػا و دارو  3درىاٌی یا اٌسام اكغاىات املاصی
 ةَ ىؼاکؽ اةلاغ ىی گؼدد. 

ةا اغلام فؼاظّان، ىـئّنیً فٍی ىؼاکؽ درىاٌی ةایغ ٌـتث ةَ پیگیؼی ىّضّع اكغام ٌيایٍغ. ةَ غتارت 

ی فؼاظّان قغه در ىؼکؽ دیگؼ پؾ از ةؼرؿی، ضيً ظّدداری از ظؼیغ کالای اغلاىی، در مّرت وزّد کالا

در ؿاىاٌَ اداره کم، نیـث کالاُای فؼاظّان قغه  درىاٌی ةایغ ىعاةق دؿحّرانػيم اةلاغ قغه غيم ٌيایٍغ.

  كاةم ىكاُغه اؿث.  “Recall-فؼاظّان”، ةعف “ویژه ُا”كـيث 

 

 

                                                
فؼاظّاٌی غتارجـث از ظارج کؼدن ىضنّل از ةازار و یا اٌسام اكغاىات املاصی زِث صم ىكکلات ىؼةّط ةَ ایيٍی و  -1

 غيهکؼد یک وؿیهَ پؽقکی جّزیع قغه در ةازار
 

 
 

 

وؿیهَ پؽقکی و زهّگیؼی از وكّع  اكغاىات املاصی، اكغاىاجی اؿث کَ زِث صم ىكکلات ىؼةّط ةَ ایيٍی و غيهکؼد یک -2
ىسغد آن مّرت ىی پػیؼد. ایً اكغاىات قاىم ىّاردی اؿث از زيهَ: ةؼرؿی و کٍحؼل وؿیهَ، جػيیؼ وؿیهَ، جٍظیو وؿیهَ، 

 ةؼچـب گػاری ىسغد وؿیهَ، آگاه ؿاظحً ةیيار از ىكکم، جضث ٌظؼ كؼار دادن ةیيار
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 فرم گزارش حوادث و مشکلات کیفی در ملزومات پزشکی 

 اطلاعات اداری -1

      □پیگیری               □تکمیلی                    □اولیى نوع گزارش :   

 شود()توضیح داده  □سایر  □صدمات جدی    □مرگ     □موارد تهدید کووده سلامت عمومی طبقه بنذی گزارش : 

 تاریخ گزارش )روز/ماه/سال( :                                                           تاریخ وقوع خادثى )روز/ماه/سال( :

 تاریخ اطلاع ةى سازهده/همایوده وسیلى )روز/ماه/سال( :

 مشخصات فرد گزارش کننذه :

 سمت :                      هام و هام خاهوادگی:                                 

 هام مرکز درماهی :                                                        آدرس، تلفن/هماةر:    

 مشخصات سایر مراجع ذیصلاح کى این گزارش ةرای آهها هیز ارسال گردیده است :

 شرح حادثه یا مشکل : -2

 اطلاعات وسیله پزشکی : -3

 هام وسیلى :                                                     کمپاهی سازهده :  

  : (Serial/Lot/Batch numberمدل:                                                             سری ساخت )

 دستگاه/وسیلى: تاریخ تولید :                                                   فروشوده

 سایر : □توزیع کووده  □همایوده تولید کووده خارجی  □تولید کووده داخلی 

 اطلاعات فروشوده )هام، آدرس و شماره تلفن/هماةر( :

 وضعیت فعلی وسیلى :

 تجزیه و تحلیل و اعلام نظر شرکت سازنده/نماینده در خصوص حادثه و اقدام اصلاحی مورد نیاز : -4

 فرد حادثه دیده )بیمار/کاربر( :اطلاعات  -5

 سن/جوسیت :

 اقدامات اهجام شده در خصوص آسیب فرد :

 وضعیت فعلی فرد آسیب دیده :

 سایر توضیحات : -6

 مهر و امضاء تکمیل کووده فرم                                                                                                              

 

 فؼم گؽارش صّادث ٌاگّار در ىؼاکؽ درىاٌی -1قکم 
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جغویً فِؼؿث ظؼیغ ىهؽوىات ىنؼفی پؽقکی در ىؼاکؽ ”ظط ىكی ، اونیً ٌـعَ از 1396در ؿال 
ٌی جغویً و ةَ ىؼاکؽ اةلاغ جسِیؽات پؽقکی ىؼاکؽ درىا کارقٍاؿانةا ُو اٌغیكی ىـئّنیً فٍی/  “درىاٌی

 ظط ىكی ىی پؼدازیو:آن ةیان ٌکات ىِو  قغ. در اداىَ ةَ

ةَ جفکیک ةعكِای ىّزّد در آن ىؼکؽ  ىهؽوىات پؽقکی فِؼؿث کاىم ظؼیغدر ُؼ ىؼکؽ درىاٌی ةایغ 

جغویً و ةَ غٍّان ىؼزع ظؼیغ، ىّرد اؿحفاده كؼار گیؼد. فِؼؿث ىهؽوىات ةا کيک ىـئّنیً فٍی و ةا جّزَ 
اکـم و قاىم ؿَ ةؼٌغ ةَ ةَ ةازدیغُای اٌسام قغه از ىؼاکؽ درىاٌی جغویً قغه اؿث کَ در كانب فایم 

 ازای ُؼ کالای پؽقکی ىنؼفی ىی ةاقغ. 

صػف از ةَ ٌیاز ، فِؼؿث ظؼیغ ةایغ ةَ روز رؿاٌی گؼدد. ةغیً ىٍظّر، جيام ىّاردی کَ در مّرت ٌیاز

اةحغا ةایغ ةا رٌگِای ىسؽا در فِؼؿث ىكعل قغه و ةَ ىػاوٌث  قغن ةَ آن را دارٌغاضافَ  فِؼؿث و یا
ارو ارؿال گؼدد. ةَ غٍّان ىذال، ىّارد اضافَ قغه ةا رٌگ ؿتؽ و ىّارد صػف قغه ةا رٌگ كؼىؽ غػا و د

از فایم  یصػف ردىكعل ىی گؼدٌغ. پؾ از جائیغ فِؼؿث ةَ روز رؿاٌی قغه جّؿط ىػاوٌث غػا و دارو، ىّا
 ىی گیؼٌغ.كؼار  قغه و ىّاردی کَ ةایغ اضافَ گؼدٌغ ُيؼٌگ ؿایؼ اكلام و ةؼٌغُا در فِؼؿث پاک

فِؼؿث ٌِایی ظؼیغ ىهؽوىات ىؼاکؽ درىاٌی از ؿّی ىػاوٌث غػا و دارو ةَ اداره کم جسِیؽات پؽقکی 

 ارؿال ىی گؼدد.  

ظارج از فِؼؿث كیيث گػاری م اكلااز زيهَ وظایف اداره جسِیؽات پؽقکی ىػاوٌث غػا و دارو جػییً 

ىی ةاقغ کَ ةایغ جياىی اكلام ةا ن ةَ اداره کم آ و ارؿال -ةا جّزَ ةَ فِؼؿث ظؼیغ ىؼاکؽ درىاٌی –قغه
   ةؼٌغُای آن ىّرد ةؼرؿی كؼار گیؼد.

جّؿط کارقٍاؿان اداره  ىنؼف قغه در ةعكِاىهؽوىات  HISفِؼؿث ظؼیغ ةا گؽارش ىیؽان جعاةق 

 . گؼددىیقغه و ٌحایر آن ةَ اداره کم ارؿال جسِیؽات پؽقکی ىػاوٌث غػا و دارو ةؼرؿی 

جعاةق ظؼیغُا  ایساد در ىؼاکؽ جلاش ىـئّنیً فٍیةا جّزَ ةَ نؽوم پایف فِؼؿث ظؼیغ ىؼاکؽ درىاٌی، 

 اؿث.  ةـیار صائؽ اُيیث ةا فِؼؿث جغویً قغه
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ةا ُو اٌغیكی  1396در ؿال  “ جِیَ ىهؽوىات پؽقکی ظارج از فِؼؿث در ىؼاکؽ درىاٌی”ظط ىكی 
اةلاغ قغ. ن جسِیؽات پؽقکی ىؼاکؽ درىاٌی جغویً و زِث ةِؼه ةؼداری ةَ ىؼاکؽ کارقٍاؿاىـئّنیً فٍی/ 

 ةیان ىی گؼدد:ىّرد اقاره ظط ىكی در اداىَ، ٌکات ىِو 

ةَ ازای ظؼیغ آن دؿحَ از ىهؽوىات پؽقکی کَ در ؿاىاٌَ اداره کم كیيث گػاری ٌكغه اٌغ ةایغ زهـَ  

 جػغاد، كیيث واصغ وؽ درىاٌی جكکیم قّد. در زهـَ ةایغ ٌام کالا، ةؼٌغ، کيیحَ ظؼیغ دارو و ىهؽوىات در ىؼک
زِث جاىیً آن دؿحَ از ىهؽوىات پؽقکی کَ جٍِا ةؼظی از ةؼٌغُای آٌِا ٌام ىؼکؽ جّزیع کٍٍغه ىعؼح گؼدد. 

اگؼ ىؼکؽ درىاٌی كنغ ظؼیغ ةؼٌغُای فاكغ قيّل كیيث  قاىم كیيث گػاری ةّده و ةؼظی قاىم ٌيی قٌّغ،
 ا داقحَ ةاقغ لازم اؿث غهث غغم ظؼیغ از ةؼٌغُای قاىم كیيث گػاری در زهـَ ةیان گؼدد. ر

 جٍظیو گؼدد و ةَ اىضای اغضای آن ةؼؿغ. پؾ از جكکیم زهـَ، لازم اؿث مّرجسهـَ ای  

ز یا ىانی، ىـئّل فٍی جسِیؽات پؽقکی، کارپؼدا اغضای زهـَ قاىم رئیؾ ىؼکؽ درىاٌی، ىـئّل اىّر 

 ىغیؼان گؼوه ُای پؽقکی )در مّرت نؽوم( ىی ةاقغ.  وپؽقکی ىـئّل ظؼیغ ىهؽوىات 

كیيث گػاری جّؿط یک پؽقک ؿفارش داده قّد،  در مّرجی کَ ظؼیغ یک کالا ةا ةؼٌغ فاكغ قيّل 

 صضّر پؽقک در زهـَ و اىضای مّرجسهـَ جّؿط ایكان انؽاىی اؿث.

جسِیؽات پؽقکی، امم/جنّیؼ مّرجسهـات را در واصغ جسِیؽات پؽقکی قایـحَ اؿث ىـئّنیً فٍی  

 ىؼکؽ درىاٌی ةایگاٌی ٌيّده و ُؼ ؿَ ىاه یکتار، مّرجسهـات را ةَ ىػاوٌث غػا و دارو ارؿال ٌيایٍغ.

ضيً ارؿال ىػاوٌث غػا و دارو ةا جّزَ ةَ مّرجسهـات کيیحَ ظؼیغ ارؿانی از ؿّی ىؼاکؽ درىاٌی، ةایغ  

)جػغاد و كیيث ظؼیغ اكلام ىیؽان ظؼیغ اكلام ظارج از فِؼؿث پؽقکی، مّرجسهـات ةَ اداره کم جسِیؽات 
 كیيث گػاری ٌكغه( ةَ جفکیک ةؼٌغ را ةَ اداره کم اغلام ٌيایغ.

  

 

8 



 

كعیل جدرج قّد جا غلاوه ةؼ  HISةؼٌغ و ىكعنات جياىی ىهؽوىات پؽقکی ىنؼفی ةایغ در ؿیـحو 
یکی از غهم غغم دكیق اكلام ظؼیغاری قغه، ٌّع ةؼٌغ ىنؼف قغه ةؼای ةیياران ٌیؽ كاةم رُگیؼی ةاقغ. 

ٌظارت ىـئّل فٍی ةؼ ضّاةط فاکحّر و  نؽومدتث ةؼٌغُا، غغم ذکؼ آٌِا در فاکحّر ظؼیغ ىی ةاقغ. در ایٍسا 
درىاٌی اؿث کَ ىهؽوىات ظؼیغاری غهم غغم ذکؼ ةؼٌغ، اٌتاردار ىؼکؽ پیف فاکحّر ىضؼز ىی گؼدد. از دیگؼ 

جا کٍّن چٍغیً ةار ةَ ىؼاکؽ درىاٌی اةلاغ قغه اُيیث ذکؼ ةؼٌغ دتث ىی ٌيایغ.  HISقغه را در ؿیـحو 
، در HISدتث ةؼٌغُا در ؿیـحو  دكیق روال ىـحيؼ و اؿث. اٌحظار ىی رود ىـئّنیً فٍی از ظؼیق پایف

ایً اىؼ ةغون ُيکاری اٌتارداران ةَ غٍّان دتث کٍٍغه اونیَ اكلام،  زِث رفع ىّاٌع پیف رو گام ةؼدارٌغ.
از ایً رو، قایـحَ اؿث ىـئّل فٍی ىؼکؽ درىاٌی ضيً ةؼرؿی ٌيٌَّ مّرجضـاب ىیـؼ ٌعّاُغ قغ. 

لازم را در ظنّص دتث ىكعنات و ةؼٌغ جياىی اكلام پؽقکی  اٌتاردار ىؼکؽ، پیگیؼی ُيکاریةیياران، ةا 
 ةَ غيم آورد.  HISىنؼفی در ؿیـحو 

 

ظؼیغ ىهؽوىات پؽقکی یکـال گػقحَ اظحنامی ُؼ ىؼکؽ درىاٌی،  HISؿالاٌَ، ةا جّزَ ةَ گؽارش  

ىهؽوىات ٌيّده و اكلام  ABC کارقٍاؿان اداره جسِیؽات پؽقکی ىػاوٌث غػا و دارو اكغام ةَ اٌسام آٌانیؽ
 پؼىنؼف ُؼ ىؼکؽ درىاٌی را اغلام ىی ٌيایٍغ. 

 

پیگیؼی در ىػاوٌث غػا و دارو ةایغ ٌـتث ةَ  جّزَ ةَ گؽارش اةلاغی ی ةاىـئّل فٍی ىؼکؽ درىاٌ 

)از زيهَ ٌظارت ةؼ ظؼیغ کالا ىحٍاؿب ةا ٌیاز ىؼکؽ درىاٌی و  Aه اكلام گؼوظؼیغ و ىنؼف ىغیؼیث راؿحای 
و ٌحایر آن را ةَ  جلاش زِث ظؼیغ اكلام ةا كیيث ىٍاؿب جؼ در مّرت اىکان( اكغاىات لازم را اٌسام

 ىػاوٌث غػا و دارو اغلام ٌيایغ. 
 

 ىٍلضی کالاُا ىنؼفاغحتار جاریط در مّرت غغم پایف اٌتارش و ىنؼف ىهؽوىات در ةعكِا ىيکً اؿث 
ىیً ىهؽوىات پؽقکی در ىؼاکؽ ىی ٌَ ُؽیٍَ ُای ىانی ةـیاری مؼف جأایً در صانی اؿث کَ ؿالاگؼدد. 

َ اؿث ىـئّنیً فٍی ٌـتث ةَ جّزیَ ىـئّنیً ةعكِا در ظنّص جلاضای کالا ىحٍاؿب ةا ٌیاز قایـح قّد.
 ُؼ ةعف و پایف جاریط ىنؼف ىهؽوىات اكغام ٌيایٍغ.   
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کَ ةا ُيث کٍٍغگان داظهی پكحیتاٌی از جّنیغىٍظّر  ُای کهی اكحناد ىلاوىحی و ةَةا جّزَ ةَ ؿیاؿث
از کّقٍغ، قایـحَ اؿث ظؼیغ ىهؽوىات پؽقکی در راؿحای ظّدکفایی ایً ىؼز و ةّم ىی ،والای ظّیف

   .  در اونّیث كؼار گیؼد داظهی اتجّنیغ

ضيً ؿپاس از جياىی جلاش ُای دنـّزاٌَ ىـئّنیً فٍی ىضحؼم ىؼاکؽ درىاٌی در راؿحای ارجلای ؿلاىث 
از ىـئّنیً فٍی ىضحؼم جلاضا ىی گؼدد در مّرت وزّد افؼاد زاىػَ و اؿحفاده مضیش از ىٍاةع ىّزّد، 

ةا  پیكتؼد ُغفيٍغ اىّر زِث یكٍِادپُؼ گٌَّ  ارائَو یا  در ظنّص ىّارد ىعؼح قغه ؿّالُؼگٌَّ اةِام یا 
   غ.رو جياس صامم فؼىایٍاداره جسِیؽات پؽقکی ىػاوٌث غػا و دا

 401داظهی  07733335355-8قياره جياس: 

  07733350122قياره جياس ىـحلیو:

 

 

1-www.imed.ir 

 ىػاون ىضحؼم وزیؼ و رئیؾ ؿازىان غػا و دارو 23/08/1394ىّرخ  12305/655ةعكٍاىَ قياره  -2

 2، ٌگارش MA-WI-09ضّاةط گؽارش صّادث ٌاگّار و فؼاظّاٌی وؿایم پؽقکی، قياره ؿٍغ  -3

 THC/CMSL/1جغویً فِؼؿث ظؼیغ ىهؽوىات ىنؼفی پؽقکی در ىؼاکؽ درىاٌی، کغ ظط ىكی  -4

 THC/PCMS/1ظط ىكی جِیَ ىهؽوىات پؽقکی ظارج از فِؼؿث در ىؼاکؽ درىاٌی، کغ  -5
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