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 مقدمه: -1

 د شرایط طبقسئول فنی واجمملزم به معرفی  ،ور ثبت، تولید و یا وارداتآئین نامه ثبت دارو، شرکتهای دارویی به منظ 2با توجه به ماده 

 ضوابط سازمان غذا و دارو می باشند.

 هدف -2

 اشد.دریافت، بررسی مدارک و صدور پروانه مسئولین فنی شرکتهای دارویی می بیکسان سازی  ،هدف از تدوین این ضابطه

 دامنه کاربرد: -3

 اروییملزومات د وپلاسما  وارد کننده دارو، مواد اولیه دارویی، فرآورده های بیولوژیک و جمع آوریثبت کننده، تولید کننده و شرکتهای 

 تعاریف -4

ی مآنها تهیه  ه منظور اجرایی کردنآئین نامه : شامل مقرراتی است که به استناد قوانین مصوب مجلس یا مصوبات هیئت دولت و ب(  4-1

 شود و به امضای مقام وزارت می رسد.

ئین آدر اجرای  فاف سازیشضابطه: شامل مقرراتی است که متعاقب تائید آئین نامه توسط مقام وزارت و با استناد به آن، به منظور (4-2

 نامه تهیه شده و با تائید ریاست سازمان ابلاغ می گردد.

 Division of Pharmaceutical & Narcotic Affairs(DPNA)اداره کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر (4-3

 Registration Department (RD)اداره ثبت و صدور پروانه ( 4-4

 Biologic and Blood Product Departmentاداره خون و فرآورده های بیولوژیک  (4-5

 Raw Material Departmentاداره مواد اولیه  (4-6

 Medicinal Devices Departmentاداره ملزومات دارویی  (4-7

 GMP Inspectorate Departmentاره بازرسی و نظارت فنی اد(4-8
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 مسئولیت ها: -5

 اداره ثبت و صدور پروانه:( 5-1

س آراء کمیسیون ، و صدور پروانه مسئولین فنی براسا4مسئول دریافت، بررسی مدارک کلیه مسئولین فنی شرکتهای مندرج در بند

 ک(قانونی تشخیص)صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژی

 شرایط تصدی مسئولیت فنی -6

 تابعیت ایران (1-6

 ارو ردات ددارا بودن مدرک دکترای داروسازی مورد تایید وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی جهت ثبت، تولید و وا  (2-6

 فرآورده های بیولوژیک و جمع آوری پلاسماو 

مورد تایید ط دکترای تخصصی علوم پایه مرتبدکترای تخصصی پزشکی یا  – (Ph.D)داروسازی  تخصصی دارا بودن مدرک دکترای  (3-6

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی جهت ثبت، تولید و واردات فرآورده های بافت، سلول و ژن درمانی

سته بندی بلیه و دارا بودن مدارک دکترای داروسازی یا کارشناسی ارشد شیمی با گرایش مرتبط جهت تولید و واردات مواد او  (4-6

 دارویی

 قلام بودن مدرک دکترای داروسازی، کارشناسی ارشد شیمی و یا کارشناسی شیمی با گرایش مرتبط جهت تولید ا دارا (5-6

 بسته بندی دارویی

شیمی  ،ژیروبیولومیککنترل دارو و یا کارشناسی ارشد رشته های وابسته )دارا بودن مدرک دکترای داروسازی، کارشناسی ارشد   (6-6

 ردات ملزومات داروییجهت ثبت، تولید و وا بیولوژی(

 داشتن حداقل دو سال سابقه کاری مرتبط با فعالیت  (7-6

  با فعالیت اری مرتبطتایید صلاحیت علمی و فنی مسئول فنی در صورت نداشتن سابقه ک انجام مصاحبه یا آزمون کتبی برای –تبصره  
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 عدم سوء پیشینه کیفری موثر (8-6

 آشنایی با زبان انگلیسی تخصصی  (9-6

ل کمورد تایید اداره  GMP( بر مبنای راهنماهای بین المللی …,GMP,GLP,GDP,GSP)GXPاصول  آشنایی کامل با  (10-6

 (…,WHO,PIC/S)نظارت و ارزیابی دارو 

 سازمان غذا و داروجاری و دستورالعلمهای  ابطآشنایی کامل با آیین نامه، قوانین و مقررات و ضو  (11-6

 و ارائه گواهی گذراندن دوره های آموزشی متناسب با مسئولیت محوله  (12-6

 و صدور پروانه ثبت رهگیری و ردیابیآشنایی کامل با سامانه های شناسه گذاری،   (13-6

 مسئول فنی نباید از سهامداران ، اعضای هیات مدیره یا مدیران شرکت باشد.  (14-6

 د.شبا و یا همزمان در شرکتهای دارویی دیگر مسئول فنی مسئول فنی نمی تواند هم زمان مدیر عامل شرکت دیگر  (15-6

 ا نخواهند داشت.رشرکتهای دارویی اجازه عهد دار شدن مسئولیت فنی شرکتهای دارویی دیگر  QAمدیران تولید، آزمایشگاه و   (16-6

 جانشین الزامی است.هم برای مسئول فنی و هم مذکور  شرایطتبصره: رعایت 

 دارکم -7

 مدارک صدور پروانه مسئول فنی: (7-1

 تصویر اساسنامه شرکت (7-1-2

 کت در روزنامه رسمی و کلیه تغییراتتصویر آگهی تاسیس شر (8-1-2

 تصویر مجوز فعالیت شرکت دارویی  (7-1-3

 ای غیرداروسازانتصویر پروانه دائم داروسازی و یاتصویر آخرین مدرک تحصیلی بر(  4-1-7

 ء پیشینه برای مسئولین فنی جدیدگواهی عدم سو( 5-1-7           
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 (FRM-DPNA-RD-010اره م شمفرم تکمیل شده تعهد نامه مسئول فنی )فر( 6-1-7     

 تصویر گواهی بازآموزی پنج ساله داروسازان(  7-1-7

 پشت نویسی شده 3×4یک قطعه عکس ( 8-1-7

ا دم مسئولیت فنی ساعات صبح داروخانه بعتصویر فرم گواهی تشخیص صلاحیت مسئول فنی دکتر داروساز جهت احراز ( 9-1-7

 تاییدیه دانشگاه علوم پزشکی مربوطه

 تصویر فیش هزینه صدور پروانه مسئول فنی ممهور به مهر امور مالی( 10-1-7

 (FRM-DPNA-RD-011فرم تکمیل شده عدم اشتغال به تحصیل )فرم شماره ( 11-1-7

 ورت اشتغال به کار(صنامه استعفای مسئول فنی معرفی شده از محل کار قبلی خود )در ( 12-1-7

 مدارک سوابق کاری( 13-1-7

 ئول فنی داشته اند(پروانه مسئول فنی قبلی شرکت ) برای شرکتهایی که قبلا مساصل ( 14-1-7

 نامه استعفاء مسئول فنی قبلی شرکت با تایید مدیر عامل( 15-1-7

 تصویر مدارک دوره های آموزشی گذارنده شده( 16-1-7

 :مدارک تمدید پروانه مسئول فنی (7-2

 ه رسمیتصویر آگهی آخرین تغییرات شرکت در روزنام( 1-2-7

 (FRM-DPNA-RD-010)فرم تکمیل شده تعهد نامه مسئول فنی ( 2-2-7

 تصویر گواهی بازآموزی پنج ساله داروسازان( 3-2-7

 تصویر فیش هزینه تمدید پروانه مسئول فنی ممهور به مهر امور مالی( 4-2-7

 اصل پروانه مسئول فنی( 5-2-7
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 (FRM-DPNA-RD-011شماره فرم تکمیل شده عدم اشتغال به تحصیل )فرم ( 6-2-7

 :دارک جانشین مسئول فنیم (7-3

 مدارک سوابق کاری( 1-3-7

 تصویر آخرین مدرک تحصیلی( 2-3-7

 تصویر پروانه مسئول فنی( 3-3-7

 (FRM-DPND-RD-012فرم تکمیل شده تعهد نامه جانشین مسئول فنی )فرم شماره ( 4-3-7

 دور پروانهص -8

ر کمیسیون فنی د ی و فنی مسئول فنی توسط ادارات مربوطه، موضوع صدور پروانه مسئولپس از تکمیل مدارک و تایید صلاحیت علم

مان زول فنی از د. مسئقانونی تشخیص ) صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک( مطرح و پروانه با اعتبار یکسال صادر می گرد

 شرح وظایف خود را احراز می نماید. تصویب کمیسیون قانونی وجاهت قانونی جهت مسئولیت و نظارت در حیطه

اره علام به ادزمان ا مسئول فنی در صورت استعفاء موظف است تا معرفی مسئول فنی جدید برای شرکت، حداکثر تا دو ماه ازتبصره : 

ول معرفی مسئ ورت عدمصاز جانب ایشان رفع و شرکت در دارو به انجام نظارت قانونی خود ادامه دهد. پس از دو ماهمسئولیت قانونی 

 فنی جدید مجاز به ادامه فعالیت نمی باشد.

 تمدید پروانه مسئول فنی -9

ه مسئول پروان پس از تکمیل مدارک و تایید صلاحیت علمی و فنی مسئول فنی در مدت تصدی توسط ادارات مربوطه، موضوع تمدید

 د.ادر می گردصارسال حیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژیک( مطرح و پروانه با اعتبار چهفنی در کمیسیون قانونی تشخیص ) صلا

 جانشین مسئول فنی: -10
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 12از  9

وضوع می و فنی گردد پس از تکمیل مدارک و تایید صلاحیت علممی چنانچه جانشین مسئول فنی برای مدت بیش از یک ماه معرفی 

 رای در قالب یک نامه به شرکت اعلام خواهد شد.جهت اخذ رای در کمیسیون قانونی مطرح و نتیجه 

 

 مستندات: -11

 )و اصلاحات بعدی آن( 29/3/1334قانون مربوط به مقررات امور پزشکی، دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب ( 1-11

 14/11/93مورخ  136731/665آئین نامه ثبت دارو در سازمان غذا و دارو به شماره ( 2-11

 POL-DSO-TID-004ماره مسئول فنی در شرکتهای تولید کننده و وارد کننده فرآورده های دارویی به ششرح وظایف ( 3-11

 

 



 

 

 
 

 جمهوري اسلامي ايران
 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي

 غذا و دارو سازمان

 

  عنوان صدور پروانه مسئولین فنی شرکتهای داروییضابطه 

  شماره POL-DPNA-RD-005 تاریخ شروع اجراء 1395/11/10

 شماره بازنگری 00 تاریخ اعتبار 1397/11/10
 

 

 تصویب کننده تائید کننده تهیه کننده عنوان

 کارشناس اداره ثبت و صدور پروانه  سمت

 دکتر طیبه حسنخانی مجد
 معاون وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو رمدیر کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخد

  ور پروانه ثبت و صدرئیس اداره  نام

 دکتر نغمه نصر

 دکتر رسول دیناروند دکتر اکبرعبدالهی اصل

 12از  10

 
                             \\\ 

 «تعهدنامه مسئول فني » 
--------------- و کُد ملي ----------------  شماره شناسنامهبه  ---------------فرزند  ------------------اينجانب 

ک تحصییلي مدر /پروانه پزشكي  / داروسازيدائم داراي مدرک پروانه  ------------------------ساکن   --------------صادره از  --
 ---------------------------  که از تیاري   ------- و شماره نظام پزشكي ----------مورخ  ------------------به شماره
--------- مسئولیت فني شرکت متقاضي پذيرشبه شرح پیوست،  با ارائه سوابق کاري و استعفا نامه محل کار قبلي خود 16الی  8 ساعت از  --------

سیته ب / ----ثبیت / ----تولید  / ----}واردات جهت فعالیت در زمینه ------------تاري  ثبت  ----------به شماره ثبت  --------
 نمايم :  با اطلاع کامل از شرح وظايف تعیین شده جهت مسئولین فني اعلام ميو  مي باشم{  -----بندي 

 نمي باشم.  يا سهامدار شرکت عضو هیأت مديره (1

 مديرعامل شرکت ديگري نمي باشم. (2
 ت اداري جهییییت نظییییارت و پیگیییییري امییییور ااز تییییاري  فییییود الییییذکر در سییییاعات فعالیییییت ايیییین شییییرکت م ییییابق بییییا سییییاع (3

 فني در ساير مؤسسات مشغول بكار نمي باشم.طبق شرح وظايف مسئول 
 نمايم.مي قوانین و ضوابط و مقررات جاري و اصلاحات بعمل آمده را ب ور کامل رعايت  (4
 وظیییايف خیییود را از تیییاري  اسیییتعفا   ،درصیییورت انصیییراف از مسیییئولیت فنیییي تیییا تأيیییید مسیییئول فنیییي واجییید شیییرايط معرفیییي شیییده (5

 انجام خواهم داد. دو ماهبه مدت 
 یكه خییییلاف اظهییییارات فییییود ثابییییت شییییود مسییییئولیت قییییانوني آن بعهییییده اينجانییییب بییییوده و کمیسیییییون قییییانوني تشیییی ی  درصییییورت

  )صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد بیولوژيك( حق سلب صلاحیت مسئولیت فني اينجانب را خواهد داشت.
 تي( سكونت داشته باشم.* همچنین متعهد مي شوم در شهر محل کارخانه تولیدي )يا محل فعالیت شرکت واردا

 

  "مسئول فنی"شماره تلفن همراه 
 جهت هماهنگی مصاحبه

 

 نام و نام خانوادگی 
 امضاء و تاریخ

 «مُهر نظام پزشکی»
 

******************************************************************** 
 

را به عنوان مسئول فنیي شیرکت در  ----------------اي دکتر خانم / آق ------------مدير عامل شرکت  -------------اينجانب 
 معرفي مي نمايم. ----------از تاري    ----------------------زمینه 

 
 شماره تلفن همراه مدیر عامل                                         نام و نام خانوادگی مدیرعامل

 تاریخ و امضاء)مهر شرکت(                                     جهت اطلاع                              

 

 

 الصاق عکس 

4  ×3 

 



 

 

 
 

 جمهوري اسلامي ايران
 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي

 غذا و دارو سازمان

 

  عنوان صدور پروانه مسئولین فنی شرکتهای داروییضابطه 

  شماره POL-DPNA-RD-005 تاریخ شروع اجراء 1395/11/10

 شماره بازنگری 00 تاریخ اعتبار 1397/11/10
 

 

 تصویب کننده تائید کننده تهیه کننده عنوان

 کارشناس اداره ثبت و صدور پروانه  سمت

 دکتر طیبه حسنخانی مجد
 معاون وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو رمدیر کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخد

  ور پروانه ثبت و صدرئیس اداره  نام

 دکتر نغمه نصر

 دکتر رسول دیناروند دکتر اکبرعبدالهی اصل

 12از  11

 

 

 ((مسئول فنی  جانشین تعهدنامه ))

 

 
م و با اطیلاع کامیل از شیرح مي باش ----------------از تاري   -----------مسئول فني شرکت  ------------------اينجانب 

دائیم پروانیه داراي  ---------- سیاکن --------------- بیا کُید ملیي ----------------وظايف محوله، سرکار خانم/جناب آقاي دکتر 
 ----ا تی -----از سیاعت --------ا از تاري  ر --------مورخ -----------به شماره  مدرک تحصیلي  /پروانه پزشكي  / داروسازي
 يم. معرفي مي نما--------------به عنوان جانشین خود )قائم مقام(جهت فعالیت در زمینه  -----به مدت 

 همچنین وظايف و حدود اختیارات محول شده به نامبرده به شرح زير مي باشد : 
1)  
2)  

... 
رتیكه خیلاف بیود و درصیو خواهید "جانشیین و اينجانیب"بديهي است کلیه مسئولیتهاي ناشي از اقدامات ايشان در اين سمِت به طور تضامني به عهده 

 ي اينجانب را خواهد داشت. حق سلب صلاحیت مسئولیت فن 20ئولیت قانوني آن بعهده هر دو بوده و کمیسیون قانوني ماده اظهارات فود ثابت شود مس
 

 شماره تلفنن همنراه          

  "مسئول فنی"            
  

 شماره تلفن همراه     

  "جانشین مسئول فنی" 
 

 

 

 با اطلاع، آگاهي و هماهنگي مسئول فني انجام گیرد.  جانشین مسئول فني متعهد مي گردد که هرگونه اقدام 
 

 نام و نام خانوادگی        

 و  

 امضاء مدیر عامل شرکت     

 «تاریخ و مُهر شرکت»    

 نام و نام خانوادگی     

 و

 امضاء مسئول فنی 

 «تاریخ و مُهر نظام پزشکی»  

 نام و نام خانوادگی           

 و       

 جانشین مسئول فنی امضاء         

 «تاریخ و مُهر نظام پزشکی»       
 

 

 

 الصاق عکس 

4  ×3 

 



 

 

 
 

 جمهوري اسلامي ايران
 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي

 غذا و دارو سازمان

 

  عنوان صدور پروانه مسئولین فنی شرکتهای داروییضابطه 

  شماره POL-DPNA-RD-005 تاریخ شروع اجراء 1395/11/10

 شماره بازنگری 00 تاریخ اعتبار 1397/11/10
 

 

 تصویب کننده تائید کننده تهیه کننده عنوان

 کارشناس اداره ثبت و صدور پروانه  سمت

 دکتر طیبه حسنخانی مجد
 معاون وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو رمدیر کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخد

  ور پروانه ثبت و صدرئیس اداره  نام

 دکتر نغمه نصر

 دکتر رسول دیناروند دکتر اکبرعبدالهی اصل

 12از  12

 

 تعهد نامه

            « عدم اشتغال به تحصیل مسئول فنی »       
 

 ---------------کُید ملیي و ----------شیماره شناسینامهبیه   ---------فرزند  -------------اينجانب 

  ------- ظیام پزشیكيو شیماره ن ----------میورخ  -------------بیه شیماره  داروسیازي دائیم داراي مدرک پروانه

تعهد میي گیردم کیه در م ----------------جهت فعالیت در زمینه ----------- تقاضي پذيرش مسئولیت فني شرکتم

ذا و سیازمان غیاري جیضوابط و مقیررات  ،قوانین و  حال حاضر در هیچ يك از دانشگاههاي سراسر کشور در حال تحصیل نمي باشم
 نمايم.مي را ب ور کامل رعايت  دارو

ت ساخت و  ی  )صلاحیدرصورتیكه خلاف اظهارات فود ثابت شود مسئولیت قانوني آن بعهده اينجانب بوده و کمیسیون قانوني تش
  ورود دارو و مواد بیولوژيك( حق سلب صلاحیت مسئولیت فني اينجانب را خواهد داشت.

 
 
 
 

 شماره تلفن همراه 

 نیمسئول ف
 

 نام و نام خانوادگی مسئول فنی

 امضاء و تاریخ 

 «مُهر نظام پزشکی»

 
 




