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  دستورالعمل ساخت داروهاي تركيبي در داروخانه

عليرغم تهيه و عرضه اقلام داروئي اساسي مورد نياز بيماران توسط كارخانه هاي داروسازي داخل و خارج كشور و توزيع و عرضه آن 

براي توليد كننده  كم مصرف در نسخ پزشكان كه تهيه آنها در داروخانه هاي سطح كشور و با توجه به وجود برخي داروهاي رسمي

نوين درمان بيماريهاي پوستي و پايداري محدود داروهاي تركيبي مورد نظر، لازم است روش هاي  به علت جنبه اقتصادي ندارد و يا

) يونيت(موسس داروخانه نسبت به معرفي مسئول فني براي ساخت داروهاي تركيبي با در نظر گرفتن واحد ساخت داروهاي تركيبي 

  .خدمات مناسب به بيماران رعايت نمايندانات، وسائل و مواد اوليه مجاز از منابع معتبر و قانوني، ضوابط ذيل را براي ارائه و تهيه امك

  :، داروخانه مجاز به تهيه و عرضه داروهاي تركيبي خواهد بودزيرودن در صورت دارا ب

 .دانشگاه علوم پزشكي مربوطه الزامي استاخذ مجوز جداگانه براي ساخت داروهاي تركيبي در داروخانه از طريق  -1

داروخانه موظف است با توجه به تعداد نسخ حاوي داروي تركيبي با رعايت ضوابط مربوطه و نظر دانشگاه نسبت به معرفي  -2

 .مسئول فني دوم اقدام نمايد

دادن مواد اوليـه و وسـائل    براي آماده كردن داروهاي تركيبي نسخ و قرار) واحد ساخت(داروخانه بايد داراي مكان مناسب  -3

 .مربوطه باشد

بـراي سـاخت داروهـاي     مكـاني واحد ساخت بصورت مجزا در داروخانه براي قرار دادن لوازم، وسايل، مواد اوليه داروئي و 

 .مواد قابل شستشو و بهداشتي و داراي ظرفشوئي باشد مي شود و كف و ديواره ها از تركيبي تعبيه

 .داروهاي تركيبي كاملاً رعايت شود بهداشت و نظافت واحد ساخت -4

 .وجود منابع علمي معتبر مرتبط با ساخت داروهاي تركيبي در واحد ساخت ضروري مي باشد -5

ثبت اطلاعات نسخ حاوي داروهاي تركيبي در برنامه نرم افزاري موجود در داروخانه با درج مشخصـات زيـر صـورت مـي      -6

 :گيرد

 وئي، دستور مصرف، تاريخ مصرف، آدرس و شماره تلفن بيمارنام بيمار، نام پزشك معالج، فرمول دار

مواد اوليه از منابع مجاز و معتبر مورد تائيد اداره كل نظارت بر امور دارو تهيه و مشخصات دارو، نام كارخانـه يـا لابراتـوار     -7

 .سازنده و برگ آناليز و تاريخ انقضاء آن روي بسته بندي مربوطه درج گردد

و تـاريخ خـارج   ظروف بسته بندي اصلي، مشخصات مواد بر روي بسته جديـد نوشـته    ماده اوليه از در صورت خارج كردن -8

 .شدن از بسته بندي با امضاء مسئول ساخت داروهاي تركيبي قيد شود

ت داروهاي تركيبي از طريق شركت هاي خظروف بسته بندي و ساير لوازم مورد نياز ساداروخانه بايد براي تهيه مواد اوليه،  -9

 .توزيع سراسري يا استاني دارو اقدام نمايد

  .مواد اوليه در ظروف مناسب و سربسته و در شرايط مناسب از نظر نور، دما و رطوبت نگهداري شود  - 10
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 :واحد ساخت داروهاي تركيبي داراي وسايل و لوازم زير مي باشد  - 11

-قيف-استوانه مدرج –ارلن ماير  -حجم مناسب هاون با -)با مستندات كاليبراسيون سالانه( 1/0ترازو حداقل با حساسيت 

چراغ الكلي يا گازي و ساير لوازم مـورد نيـاز از قبيـل     -دماسنج -پي پت –بشر  -اسپاتول -بن ماري –همزن شيشه اي 

  اغذ موميككاغذ صافي و 

 .براي تهيه كليه محلولها و داروهاي تركيبي از آب مقطر استفاده شود  - 12

در غير اينصورت از آب مقطـر   .آب مقطر از بسته بندي اوليه، آب اضافي در يخچال نگهداري گردد در صورت خارج شدن -تبصره 

  .جوشيده سرد شده در زمان ساخت استفاده شود

 :برچسب يك داروي تركيبي حاوي اطلاعات زير باشد - 13

   نام داروخانه، نام بيمار، فرمول داروئي، دستور مصرف، تاريخ ساخت، ذكر شرايط نگهداري

و بر روي برچسب قرمز عبارت زيـر   بر چسب سفيد براي داروهاي خوراكي و برچسب قرمز براي داروهاي استعمال خارجي -بصرهت

  ".اين دارو فقط براي مصرف موضعي بوده و از مصرف خوراكي خودداري شود": درج شود

تركيبي به داروخانه هاي ديگر براي عرضه واحد ساخت داروهاي تركيبي هر داروخانه مجاز به انبوه سازي و ارائه داروهاي   - 14

 .نمي باشد

بلامـانع   براي يك محدوده زماني مشخص تهيه اقلام بالك پر مصرف داروخانه بصورت يكجا متناسب با پايداري داروها  - 15

 .از جمله گليسيرين فنيكه، گليسيرين يده، ريوانول، ائوزين، الكل يده .است

داروئي و مقدار مواد مصرفي نامعلوم است توسط واحد ساخت داروهاي تركيبي مجاز آماده كردن نسخي كه در آنها فرمول   - 16

 .نمي باشد

براي كليه داروخانه هايي كه مايل به راه اندازي واحد ساخت داروهاي تركيبي در داروخانه هستند پس از فـراهم نمـودن     - 17

ت به صدور مجوز سـاخت  بنس) 1فرم شماره (تورالعمل و طرح درخواست و انجام كارشناسي كليه شرايط و مقررات اين دس

 رفتـار و در صورت بروز تخلف برابر مقـررات   گرديدهبراي مسئول فني معرفي شده اقدام ) 2فرم شماره (داروهاي تركيبي 

 . خواهد شد

امتيـاز بـازآموزي در مـورد     25ارائـه   :تمديد مجـوز  و برايمدت اعتبار اين مجوز پنج ساله مطابق با قانون آموزش مداوم  - 18

  .داروهاي تركيبي پس از پايان اعتبار ضروري مي باشد
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  :.......................................شماره و تاريخ ثبت دبيرخانه

  

  فرم بازديد اوليه واحد ساخت داروهاي تركيبي در داروخانه

  ...........................ي درماني دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشت

  معاون محترم غذا و دارو

  با سلام و احترام

كه نسبت به آماده سازي مكان و                     :روستاي/در شهر:                        موسس داروخانه:                                 اينجانب

  ............................................:آقاي دكتر /بدينوسيله خانم. ركيبي طبق دستورالعمل اقدام نموده امتهيه امكانات لازم براي ساخت داروهاي ت

  .خواهشمند است دستور اقدام لازم صادر فرمائيد .را بعنوان مسئول ساخت داروهاي تركيبي معرفي مي نمايم

  نام و امضاء

  ....................................................: روستاي/واقع در شهر ......................................................:نام داروخانه

  ����شبانه روزي   ����روزانه    ����نيمه وقت : وضعيت ارائه خدمات داروخانه ..............................................:.شماره و تاريخ پروانه تاسيس

  ):مساحت، رعايت مسائل بهداشتي، ظرفشوئي(ي ساخت داروهاي تركيبي وضعيت فيزيكي فضا

  

  :لوازم و مواد موجود

 –اسـپاتول   –بـن مـاري    –همزن شيشه اي  –قيف  –استوانه مدرج  –ارلن ماير  –هاون با حجم مناسب  –) 1/0حداقل با حساسيت ( ترازو

مـواد   –بر چسـب   –ظروف بسته بندي مناسب  –آب مقطر  –كاغذ مومي كاغذ صافي و  –چراغ الكلي يا گازي  –دماسنج  –پي پت  –بشر 

  با مواد فرار ردارا بودن هود در صورت كا –اوليه 

  ����مناسب نمي باشد     ����مناسب مي باشد : مواد اوليه معتبر و شرايط نگهداري آن

  ����ندارد   ����رد مغايرت دا داروخانه ها و مقررات مربوطهآئين نامه محل مورد نظر با : نظر كارشناسي

  :نام و امضاء كارشناس بازديد كننده:                          تاريخ بازديد

  :نظر معاونت غذا و دارو

  ����نمي باشد   ����كارشناسي بازديد از محل مورد تائيد مي باشد 

  :و تأئيد معاون غذا و دارو تاريخ
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  .........:..............................تاريخ و شماره ثبت دبيرخانه

 

 مجوز ساخت داروهاي تركيبي

  .......................شبانه روزي /روزانه/داروخانه نيمه وقت

  

  :....................................مجوز رشماره صدوتاريخ و 

  

  :           مورخ                :          با پروانه تاسيس شماره:                               داروخانه به بدينوسيله 

  :آقاي/با مسئوليت فني خانم:                                                                 به آدرس 

اجــازه داده مــي شــود در داروخانــه مــذكور نســبت :                         مــورخ:                     بــا پروانــه مســئول فنــي شــماره

  .اروهاي تركيبي طبق دستورالعمل مربوطه از ساعت            لغايت           اقدام نمايدبه تهيه و ساخت د

  .اين مجوز از تاريخ صدور بمدت حداكثر پنج سال با رعايت قانون آموزش مداوم گروه پزشكي اعتبار دارد

زيـابي و بـراي تمديـد اعتبـار مـد      عملكرد داروخانـه در مـورد سـاخت داروهـاي تركيبـي در بازديـدها توسـط بازرسـين داروئـي ار         

  .نظر خواهد بود

  .داروخانه موظف است اين مجوز را در واحد ساخت داروهاي تركيبي خود نصب نمايد

  .دخالت افراد فاقد صلاحيت در ساخت داروهاي تركيبي پيگرد قانوني دارد

  .ي باشدداروخانه مجاز به انبوه سازي داروهاي تركيب و توزيع در داروخانه هاي ديگر نم

مسئول فني دوم داروخانه /لازم به ذكر است مسئول فني معرفي شده براي ساخت داروهاي تركيبي همان مسئول فني داروخانه

  .باشد مي

        معاون غذا و دارو

 ...................علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني  دانشگاه
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  :.................ثبت دبيرخانه  وتاريخشماره         

  بازديد اوليه واحد ساخت داروهاي تركيبي در داروخانه فرم 

  .............................درماني  اشتيدعلوم پزشكي وخدمات بهدانشگاه 

  

  محترم غذا ودارو معاون 

  واحترام باسلام 

كه نسبت  به آماده سازي :                      روستاي/در شهر :                        مؤسس داروخانه                        : اينجانب 

  ------ : آقاي دكتر / سيله خانم .بدين. اقدام نموده ام  طبق دستورالعمل وتهيه امكانات لازم براي ساخت داروهاي تركيبي مكان 

  .اهشممند است دستوراقدام لازم صادر فرمائيد .خ.هاي تركيبي معرفي مي نمايم بعنوان مسئول ساخت دارورا 

  و امضاءنام 

  ---------------------------- :روستاي /واقع در شهر        :....................اروخانه د نام

  شبانه روزي      روزانه       نيمه وقت : وضعيت ارائه خدمات داروخانه   ------------------ : وتاريخ پروانه تاسيس شماره 

  ): وييمساحت ،رعايت مسائل بهداشتي ،ظرفش(فيزيكي فضاي ساخت داروهاي تركيبي وضعيت 

  

  : ومواد موجودلوازم 

اسپاتول  –ماري بن  –شيشه اي همزن  –قيف  –مدرج استوانه  –ارلن ماير  - هاون با حجم مناسب - )1/0ل با حساسيتحداق(ترازو

 –بسته بندي مناسب ظروف  - مقطر  آب  –صافي وكاغذ مومي كاغذ  –الكلي يا گازي چراغ  –دماسنج  –پت پي  –بشر  –

  بودن هود در صورت كار با مواد فرار دارا  –اوليه مواد  –برچسب 

  

  مي باشد مناسب ن    مناسب مي باشد :  اوليه معتبر و شرايط نگهداري آنمواد 

  ندارد     محل مورد نظر با آئين نامه داروخانه ها و مقررات مربوطه مغايرت دارد :  كارشناسينظر 

  : كارشناس بازديد كننده نام و امضاء         : بازديد تاريخ 

  : معاونت غذا ودارو نظر 

  نمي باشد      بازديد از محل مورد تأييد مي باشد كارشناسي 

  : وتأييد معاون غذا ودارو دانشگاه تاريخ  


