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 پیشگفتار:

، با ونئثر، مصؤدسترسی مردم کشور به ادویه میکی از اهداف اداره ملی تنظیم ادویه ومحصولات صحی وزارت صحت عامه 

کشورهای  خارج کشور و بیشترینه از ادویه مورد استفاده در افغانستان از اکثرکیفیت و قیمت مناسب میباشد. در حال حاضر، 

استفاده اشتهارات دوایی در جهت ترغیب اذهان مردم به  ءهمسایه وارد میشود و یکی از ساحات بسیار مهم و مساعد برای سو

که که در تبلیغات انعکاس داده میشود برخوردار نباشد ثریت لازم ؤاستفاده از ادویه و محصولاتی میباشد که ممکن از کیفیت و م

 بی بضاعت کشور گردد.میتواند  باعث  مخارج بیش از حد و غیر ضروری مردم 

صحت میباشد بصورت همگام و همسو با سایر ساحات ت صحی  که یک ساحه مهم در سکتور بخش اشتهارات ادویه ومحصولا

، مرتبط دولتیمحترم صحت و بخش های مقامات وزارت ذول نگردیده است و ضرورت است که فارمسی توجه لازمه مب

بانی نمایند تا باشد این بخش مهم سکتور دوایی بصورت مناسب مدیریت شده و تیوصی و سایر شُرکای کاری از آن پشخص

ان پذیر گردد. چنانچه ذکر شد بطور سیستماتیک تحت نظر بوده  و مطابق قوانین و مقررات و رهنمود هذا کنترول دقیق آن امک

از  برخیدرگذشته توجه خاصی مبذول نگردیده است در حال حاضر ه ومحصولات صحی ول اشتهارات ادویبخش کنتربه 

متشبثین سکتور  توسطوزارت صحت عامه  -اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی مجوز بدون اشتهارات دوایی 

 نشر و پخش می گردد. غیر معیاری بشکل خصوصی از طریق رسانه های چاپی،  صوتی و تصویری 

حت عامه جهت رسیده گی بیشتر به سکتور فارمسی کشور قادر شد تا اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی وزارت ص

(NMHRA)  ایجاد نماید که در این اداره در پهلوی سایر موارد مهم، موضوع کنترول اشتهارات دوایی را مطابق پیشنهادات را

سازمان خوشبختانه از مدتی بدینسو  به پیش میبرد. مهمهای  یکی از وظایف و مکلفیتمنحیث  (WHO)سازمان جهانی صحت 

داشته و با تدویر برنامه های  مبذولبه موضوع تنظیم اشتهارات دوایی و کنترول آن در افغانستان توجه خاص جهانی صحت 

شتهارات دوایی رهنمود کنترول ا تدویندر  وثری را انجام داده ؤآموزشی و ورکشاپ های آگاهی دهی در زمینه کار های م

بدون شک درتطبیق رهنمود که وزارت صحت عامه آنرا به دیده قدر نگریسته و  نموده است را تامینهمکاری تخنیکی و مالی 

فوق حمایت همه جانبه خواهد نمود ولی حمایت و همکاری سایر شرکای کاری و متشبثین اموردوایی در این مورد یک امر مهم 

 و نیاز حتمی میباشد.

که در  یهمکاران همهو  (WHOسازمان جهانی صحت )، اشتهارات دواییدو اعضای کمیته فنی تنظیم و کنترولاز یر در اخ

موفقیت شانرا را در راستا تقویت ساحات فارمسی و بخصوص نموده ان ابراز امتن ،انکشاف و تهیه این رهنمود سهم داشته اند

 کنترول اشتهارات دوایی آرزو مینمایم.

 

 

 یروز الدین فیروزدوکتور ف

 وزیر صحت عامه
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 :پس منظر

 

چگونگی اشتهارات دوایی در کشورتا حالا کدام مطالعه و یا ارزیابی مشخص صورت  وضعیت وگرچه در رابطه به 

تبلیغات  نگرفته ولی تجارب دست اندرکاران سکتور فارمسی کشور در مجموع از وضعیت بد و غیر منظم اشتهارات و

چون توزیع مقادیر زیاد تحایف به نسخه نویسان، اعتماد  ییتوان از مواردمیکند بطور مثال م تدوایی در سطح کشور حکای

اشتهارات دوایی بدون اخذ  های معلوماتی بسته بندی ادویه، پخش و نشر برگهادعای های اغراق آمیز روی  مردم عام بر

احبه با اشخاص غیر با استفاده از نفوذ و فشار های سیاسی، مص اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیمجوز از 

مسلکی در مورد کیفیت و مصونیت دوا از طریق رسانه ها، اخذ و پخش معلومات نادرست و جعلی از طریق دست 

آگاه در امور تنظیمی دوایی از طریق رسانه های  صوتی و تصویری، توجه  نا طبیبانمصاحبه زنده با  ،اندرکاران رسانه ها

، جامع برای کنترول اشتهارات دوایی، نبود یک رهنمود اشتهارات دوایی مونپیراقانون و مقررات دوایی  بهکمتر 

دوایی نبود دیپارتمنت کنترول اشتهارات  مستهلکین، سطح آگاهی موجودیت منابع بشری با ظرفیت های متغییر، پائین بودن

د منافع، کنترول بسیار (، فساد اداری و تضاGDPAریاست عمومی امور فارمسی یا)امور دوایی مدر اداره قبلی تنظی

و پخش  ضعیف از مارکیت های دوایی، پنهان سازی عوارض جانبی و غیر مترقبه دوایی، بلند بردن قیمت ادویه بعد از نشر

 ونیتی در شرایط پسین و فعلی یاد آور شد.ئامنیتی ومص اشتهار و بالاخره موضوعات

 

 معرفی 

قبل از هر گونه تبلیغ،  ۵۹۳۵حوت  ۵( مورخ  ۳۶۹ ریده رسمی شمارهقانون ادویه )منتشره ج  سی و ششم به اساس ماده

وزارت صحت عامه جمهوری  - اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی، باید تائید ن و یا اشتهار در رابطه به ادویهاعلا

 اسلامی افغانستان را از قبل داشته باشد.

در مورد خویش را همراه با معلومات و ماخذ موثق  درخواستادویه را مکلف میسازد تا این رهنمود متقاضی اشتهار 

ه نماید تا درخواستی مورد ئاراملی تنظیم ادویه و محصولات صحی  ، به ادارهکنداشتهار  تبلیغ وکه میخواهد  محصول دوایی

ذه و شرایط معین در صورت مطابقت به مقررات ناف قرار داده شود و فنی تنظیم و کنترول اشتهارات دواییارزیابی کمیته 

 شده در این رهنمود مجوز اشتهار را دریافت نماید. 

تدوین شده  ی صحتو سازمان جهان مطالب این رهنمود در مطابقت به رهنمود ها و سایر اسناد مرتبط وزارت صحت عامه

 است. 

 باشد.اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی وزارت صحت عامه مسئول اجرا و تطبیق این رهنمود می

 فصل میباشد. دوازدهشامل   این رهنمود
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 فصل اول

 عمومیات

 معرفی-۵

ثر برای متقاضی  ؤاین بخش شامل شرح اهداف رهنمود و تفصیلات درمورد چگونگی ارائه درخواستی و معلومات م

رهنمود های  این رهنمود و سایر ،باید قبل از تهیه و تکمیل هر نوع متن و موضوع اشتهارگان درخواست کننده  .میباشد

ادویه و محصولات صحی   به اداره ملی تنظیم ائه درخواستمرتبط را به دقت مطالعه نموده و بعدآ اقدام به تهیه اشتهار و ار

 نمایند.

 اهداف -۲

 :تدوین شده استذیل  اهدافبرای حصول این رهنمود 

ظورتامین صحت مستهلکین ادویه در مطابقت به قانون و کنترول اشتهارات ادویه بمن و تنظیم حصول اطمینان از  •

 مقررات دوایی جهت جلوگیری از اشتهارات بی مورد و عوام فریبانه 

 اشتهار دوایی. مجوزاشتهار دوایی جهت چگونگی ارائه درخواستی و طی مراحل اخذ  به متقاضیرهنمایی و کمک  •

 مقاصد -۳

 :عبارتند ازاین رهنمود مقاصد 

 تسهیلات برای اشتهار دهنده گانارائه و  معیارات وضع •

 تنظیم و کنترول اشتهارات دوایی •

 دوایی پروسه اشتهارات برنظارت  •

 توجه به روند استفاده معقول ادویه  •

 جلوگیری از اشتهارات غیر مجاز •

 ساحه کاربرد: -۴

، و پخش کننده گان ادویه در بخش های برای تورید کننده گان، تولید کننده گانتنظیم و کنترول اشتهارات دوایی این رهنمود 

 .را در بر میگیرد(  ملی و بین اللملی)  سسات کمک کننده ادویه ؤخصوصی، دولتی و م

تنظیم و این رهنمود تمام اعلانات، تبلیغات اشتهارات، سیمینار ها و نمایشگاه های مربوط ادویه باید در مطابقت به شرایط مندرج 

 . ددگر کنترول

 فصل دوم

 لاحاتاصط

عبارت ازتمام معلومات تشویقی از جانب تولید کننده، تورید کننده و توزیع کننده میباشد که نسخه نویسی،  اشتهاردوایی : -۱

 ید.و استفاده ادویه را تحریک مینما تدارک، تهیه، فروش

ی و شنیداری ازقبیل ی دیدارانتشار هرگونه پیام یا اعلانی است که از طریق رسانه های عمومی وخصوص: اعلانات -۲

، شبکه های صوتی، و تولیدات چاپی مانند  صفحات اجتماعی، ، تلویزیون، شبکه های ماهواره ای، مطبوعات، سینمارادیو

، برچسب، کارت ویزیت و نیز بیلبورد، محصولاتبرگه های کاتالوگ، بروشور، پوستر، دفترچه های راهنما، بسته بندی 

، بانک های اطلاعاتی، چاپ هرگونه مطالب اعم از خبر، گزارش، غرفه های نمایشگاهی اتی سطح شهر،تابلو های تبلیغ

آگاهی  مصاحبه ومقاله که جنبه تبلیغاتی و آگاهی دهی داشته باشد و نظایر آنها که برای معرفی محصول و خدمات مشمول 

 .صورت می گیرد، میباشد 
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ثر مؤ و متقاعد كردن و ترغیب مشتریان به و خدمات محصولاترد در مو مناسب اطلاعات هئاراعبارت از  :تبلیغات -۳

و  محصولاز  مطلوب و ایجاد تصویری بازاریابی میباشد که هدف آن و خدمات محصولاتخرید  به كنندگان مصرف

 .است  مخاطب در اذهان تماخد

 نظر گرفته شود:در مورد اشتهارات دوایی باید معیارات آتی در معیارات اشتهار: -۴

  ؛رعایت تمام جوانب اخلاقی، صداقت و درستی •

  ؛مسلکی رعایت ارزش های دینی، اجتماعی و •

   ؛ثقمؤت مبتنی بر منابع وشواهد ه معلومائارا •

   ؛ترجیح دادن منافع ملی در برابر منافع شخصی •

 ؛اجتناب از هر نوع اشتهار در نسخه نویسی •

 ؛یک دواعدم مبالغه در بیان اثرات فارمکولوژ •

  ؛بیان واضح عوارض جانبی دوا •

 سازد؛مغشوش را اشتهارات نباید اذهان عامه  •

 ؛موجودیت اسناد و مدارک حقیقی تحقیق دراشتهارات محصولات دوایی •

  ؛های توریدی و تولیدی با تجویزکننده و توزیع کننده شرکتعدم موجودیت روابط مالی  •

ق کمیته فنی تنظیم و کنترول تبلیغات و اشتهارات دوایی تائید نشده باشد، غیر هر گونه اشتهار که از طری اشتهار غیر مجاز:

 .مجاز پنداشته میشود

اشتهار غیر مجاز در قانون ادویه و این رهنمود یک تخلف پنداشته شده و با متخلفین مطابق اسناد تقنینی مربوطه برخورد 

 میگردد.

 

 فصل سوم

   دوایی اشتهارات تنظیم و کنترول

 :محصولات دواییصدورمجوز اشتهار  ذیصلاحرجع م -۱

 .اشتهار دوائی یک مسئولیت تنظیمی می باشدکنترول  •

صدور مجوز اشتهار ادویه برای تاسیسات مجاز در مطابقت به قانون ادویه و رهنمود تنظیم و کنترول تبلیغات و   •

 .یباشداشتهارات دوایی از صلاحیت های اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی م

  :الزامات  برای اشتهار -۲

o را داشته باشد. ه ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیادارمجوز  باید اشتهار دوایی 

o  اشتهار برای عام مردم صرف در مورد ادویهOTC  .ثبت شده مجاز میباشد 

o شرکت های  امپکاژو ذکرنعکس در صفحات اجتماعی صرفا" با نشر غات ادویه تولیدی و توریدیاشتهارات و تبلی 

 با تاییدی اداره ملی تنظیم امور ادویه و محصولات صحی. بدون متنتولید کننده وتورید کننده مجاز میباشد 

o در اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی   غرض اشتهار محصولات دوایی لازم است تا محصول مورد نظر

 .راجستر باشد

o  که خاصیت حقیقی مواد را پنهان نماید.محتوای اشتهارات نباید طوری طرح شده باشد 

o .اشتهار به شکل تجارتی نباید باعث ترغیب کارکنان صحی برای تجویز آن شود 

o .ادویه منحصر به تجویز داکتر نباید برای مردم عام اعلان و اشتهار گردد 

o تنظیم ادویه و اداره ملی ی اشتهار به اتمام درخواست ها، معلومات و اسناد که جهت ارزیابی و تائید محتو

 های رسمی کشور باشد. زبانباید به یکی از راجع میگردد محصولات صحی 
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o  بصورت کتبی واضح و خوانا باشد و سافت کاپی آن نیز شامل سی دی و اسناد معلومات ضم درخواست باید تمام

 حی تسلیم داده شود.به آمریت تنظیم و کنترول تبلیغات و اشتهارات دوایی اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات ص

o ارائه شده باشد اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی اشتهار ادویه باید در فورم مربوطه  برای درخواست. 

o  بتواند  فنی ارزیابی اشتهارات دواییضم فورم درخواست ارائه گردد تا کمیته باید اسناد و معلومات ضروری ذیل

 به متقاضی اجازه اشتهار را صادر نماید:

 ؛معلومات مفصل چاپی و سافت کاپی در مورد محصول دوایی که اشتهار میشود -

 ؛نحوه، مشخصات، اسباب، مواد و اشخاص شامل در اشتهار -

 ؛متن کامل اشتهار بشکل نوشتاری و نسخه آزمایشی صوتی یا تصویری آن -

  ؛طرق و نحوه اشتهار)چاپی، صوتی ویا تصویری( -

 ؛ار صورت میگیرداسم رسانه های که از طریق آن اشته -

 ؛مورد نظرتابلو های اعلانات ها یا  Billboardتعداد و آدرس  -

o  ،از کاربرد زبانهای خارجی جلوگیری به عمل آید یعنی واژه های در متن اشتهارات به زبانهای رسمی کشور

مثلاً )  .ود( و لوحه ها نوشته نشBillboardsخارجی به رسم الخط زبانهای رسمی کشور در تابلو های اعلانات )

 (و غیره سوپ چکن

o نباید تنها به زبانهای  اجتماعیی صفحات ، عنوان ها و آگاهی هاتابلو های اعلانات، لوحه ها، اشتهارات، اعلانات

 است ترجمه آن به یکی از زبانهای رسمی کشور نیز تحریر گردد.خارجی باشد بلکه لازم 

o املا، انشا و نقطه گذاری رعایت شود.رش، دستورزباننات و لوحه ها اصول تحریر، نگادر تابلو های اعلا ، 

o پشتو و اگاهی ها به زبان دری ، عنوان هاهای اعلانات و لوحه ها اشتهارات، اعلانات در قسمت بالایی متن تابلو ،

ویا یکی از زبانهای بومی کشور تحریر گردد و در صورت لزوم در قسمت پایینی آن به زبان های خارجی نیز 

  .ده میتواندتحریر ش

o .تابلوهای اعلانات و لوحه ها باید وضاحت داشته باشد 

o  رعایت یت های نشراتی ( ع) ممنوقانون رسانه های همگانی  چهل و پنجدر تابلو های اعلانات و لوحه ها باید ماده

 گردد.

o  ابل ( قانون محصول خدمات شهری شاروالی ک 92و  99مطابق مواد ) متذکرهدر صورت عدم رعایت رهنمود

  برخورد قانونی صورت میگیرد.

o  باید ارزیابی موارد ذیل در نظر گرفته شود:کنفرانس  و نمایشگاه، سمینار، ورکشاپ برگزاریجهت 

 ؛اجندای همایش  

 )؛لست ادویه مورد بحث ) اشتهار 

 لست دعوت شوندگان ) مخاطبین(؛ 

 لست سخنران ها؛ 

 متن سخنرانی ها؛ 

  ی که در همایش بخش میگردد؛تبلیغاتمتن بروشور ها و اوراق 

 ؤثق علمی در مورد ادویه؛معلومات م 

 راجستر بودن تاسیسات دوایی؛ 

 راجستر بودن محصولات دوایی؛ 

o  حاوی اجزای مشابه، ولی محصولات برای اشتهار هر محصول دوایی درخواست جداگانه ضرورت است. مثلآ

( و یا اینکه توسط تولید کننده گان مختلف تهیه شده اشکال متفاوت )از نظر شکل دوایی، قوت و غیره تهیه شده با

 باشند، ضرورت است تا درخواستی جداگانه برای اشتهار هر محصول ارایه گردد.

o نوعیت و چگونگی محتوای اشتهار ادویه )تغییردرمتن، نوع ارائه معلومات، شکل هر نوع تغییر در مشخصات ،

به اشتهار  اعتبار مجوز اشتهار برای یک محصول دوایی قبلاً تصویری یا شنیداری اشتهاروغیره ( که در مدت 
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لغو میگردد و اشتهار دهنده مکلف است تا محتویات اشتهار را برای  گذاشته شده صورت گیرد، مجوز اشتهار

ارزیابی مجدد اسناد همان محصول را دوباره ارائه نماید و مجوز اشتهار را از اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات 

 ی اخذ نماید.صح

o  محتویات لیبل محصول، بسته بندی و فادهاز قبیل نام، موارد استدوایی در مشخصات محصول که هر نوع تغییر ،

برگه معلوماتی در جریان مدت اعتبار مجوز اشتهار صورت گیرد، مجوزاشتهار برای محصول دوایی مذکور لغو 

رای ارزیابی مجدد، اسناد همان محصول را دوباره ارائه میگردد و اشتهار دهنده مکلف است تا محتویات اشتهار ب

 ادویه و محصولات صحی اخذ نماید. جوز اشتهار را ازاداره ملی تنظیمنماید و م

o  هرگاه مدت اعتبار اشتهار یک محصول ختم شده باشد و اشتهار دهنده خواستار تمدید آن شود، مکلف به ارائه

 مجدد آن میباشد. درین صورت پروسه مجوز دهی سریعتر خواهد بود.معلومات و تکمیل الزامات برای اشتهار 

o  ارائه فورم غلط و یا ناخوانا میتواند باعث رد و یا تعلیق درخواست ، درخواست و معلومات ناقصهر نوع

روز کاری اسناد خویش را تکمیل و  61در صورت حالت تعلیق درخواست کننده میتواند طی مجوزاشتهار گردد. 

 اید. ارائه نم

o صحی راجستر شده باید موجودیت امکانات واقعی همان مرکز را انعکاس  یپ های تصویری اشتهارات تاسیساتکل

نشر شود و نشر کلیپ های کاپی  دواییارزیابی اشتهارات فنی دهد، کلیب ثبت شده بعد ازارزیابی و تائید کمیته 

 .ممنوع بوده و از آن اجتناب شودشده خارجی 

o طباب یک محصول دوایی بیان میشود، محتوای اشتهار باید مطابق موارد ذکر شده در استطباب درصورتیکه است

 ثریت آن گمراه کننده نباشد.ؤو ادعا در مورد م آن دوا باشد

o .هدف اشتهار نباید در مغایرت با برگه معلوماتی و خلاصه مشخصات محصول باشد 

o می و عنعنات اجتماعی باشد.محتوای اشتهار نباید در مغایرت با آموزه های اسلا 

o .محتوای اشتهار نباید در مخالفت با یک محصول دیگر باشد 

o  اجازه اشتهار داده می شود که آن محصول از طرف اداره ملی تنظیم ادویه و در صورتی به یک محصول دوایی

 راهیابی به بازار را حاصل نموده باشد.محصولات صحی اجازه  

o رد باید معتبر، موثق، حقیقی و حاوی معلومات متوازن، جدید و سازنده باشد.تمام اشتهارات که صورت میگی 

o .اشتهارات نباید دارای معلومات گمراه کننده و اغواکننده باشد، که منجر به استفاده غیر منطقی ادویه گردد 

o  نباید در اشتهار ادویه ذکر گردد. مصونیتکلمه 

o  ین میگردد. یادویه و محصولات صحی تعمدت اعتبار اشتهار از جانب اداره ملی تنظیم 

o  صرف بدسترس دوکتوران و اشخاص مسلکی مرتبط قرارداده شود و نباید جنبه مادی داشته باشد تا معلومات علمی

 نسخه نویسی را متاثر نسازد.

o نام فعالیت های علمی و تربیتی قصدا به اهداف اشتهار استفاده شده نمیتواند. از 

o ارایه میگردد، محرم اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی  که برای اشتهار به  تمام معلومات یک محصول

 بوده و بطور مصؤن حفظ میگردد.

o  .اشتهارات نباید موجب توقعات غیرواقعی در جامعه گردد 

o .تمام اشتهارات دوایی باید معلومات واضح و قابل فهم را ارائه نماید 

o  قاضا برای استفاده غیر ضروری ادویه گردد، اجتناب شود.اشتهاراتی که منجر به بلند بردن تاز 

o  از اشتهارات دوایی که خلاف ارزش های دینی وفرهنگی جامعه باشد و باعث سلوک و تصورات نادرست در

 جامعه گردد، اجتناب صورت گیرد. 

o .در اشتهارات عفت وکرامت انسانی در نظر گرفته شود 

o لیسی ها، قوانین ومقررات نافذه  کشور باشد.اشتهارات دوایی نباید درمغایرت با پا 

o  خلاف ستندرد ها ونورم های قبول شده دوایی و طبی باشد. فنی و مسلکینباید از نظر دوایی اشتهارات 
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o  تا زمانی که اجازه اشتهار یک محصول دوایی از طریق اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی افغانستان تایید

 تواند. نشده باشد، نشر شده نمی

o  اهدای جوایز ممنوع است. آن در بدل، پخش و فروش برای تجویزمحصولات دوایی اشتهار 

o  نیز اشتهار آن محصول منقضی گردد، اعتبار مجوز  ـرایط الزامی برای اشتهار یک محصولیكی از شـ گاههر

 پایان مییابد.

o انجام شده نمی  یم ادویه و محصولات صحیاداره ملی تنظو دیزاین اشتهار بدون اطلاع  اتغییر در محتو هیچگونه

 تواند.

o  اشتهار کننده، اشتهار را توقف داده و  ،نمایدظهوردر صورتیکه در محصول تحت اشتهار نارسائی و یا کدام خطر

 آن اقدام شود. (Recall)سازد تا در فراخوانی  را آگاه اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی

o ی م برگشتغیر قابل ، می شود پرداختکه برای فورم اشتهار  ، وجهیواست اشتهاردر صورت رد و یا تائید درخ

 .باشد

o عملآ موجود وقابل تطبیق باشد درغیر آن  گنجانیده میشود بایدصحی  که در اشتهارات یک مؤسسهدوایی  خدمات

  اشتهارات تقلبی پنداشته میشود.

o تائید  ند بایدوایی یا خدمات دوایی را اشتهار نماید محصولاتد نمیخواهکه غیر دولتی  وصحی دولتی  تاسیسات

را حاصل نمایند، در غیر آن  اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیاشتهارات فنی تنظیم و کنترول کمیته 

 مجاز نمیباشد.

o ید را کسب نموده اند با اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیمجوز بورد بل و اشتهارات دوایی که بشکل پوستر

 مطابق الزامات شاروالی نصب گردد.

o  بورد ها و پوستر های ناصبه اشتهاری به دوش مرجع  بشمول مالیه تخته ها، بل در رابطه به اشتهار تحویلیهر نوع

 اشتهار کننده میباشد. 

o ه ملی ادار را از دویهتوزیع او  توریدتولید، که مجوز  اشتهار ادویه منحصر به شرکتها، فابریکات و یا مؤسسات

 .مجاز است مطابق به مقررات و رهنمود اشتهارات دوایی اخذ نموده باشد، تنظیم ادویه و محصولات صحی

o  و درمانی در رسانه های عمومی دوایی و با ذكر خواص مواد خوراكی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی تبلیغ

 ممنوع است. صفحات اجتماعی

o  اداره ملی تنظیم ادویه و تأیید  در صورتیکهرای مسئولین صحی ب تاثیرات فارمکولوژیک آناشتهار ادویه و

  .بلا مانع است را داشته باشد، محصولات صحی

o اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات قبول شده بین المللی که مورد تائید  تصدیقنامه هایدر اشتهارات دوایی ذکر

 بلامانع  است.صحی باشد 

o ( در خصوص تبلیغات بازاریابیMarketing:رعایت نکات ذیل ضروریست ) 

 ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی گرفته باشد؛اشتهار کننده باید اجازه اشتهار را از اداره  -

( که جهت تبلیغ محصولات دوایی نزد اطباء میرود باید ثبت اداره ملی تنظیم ادویه Visitorبازدیدکننده ) -

 و محصولات صحی باشد؛

o باید قابل توجیه بوده موجب افزایش قیمت آن محصول نگردد هزینه اشتهار محصولات دوایی. 
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 چهارمفصل 

 درخواست برای اشتهار

 : انواع  درخواست  برای اشتهار یک محصول -۵

 استفاده یک محصول دوایی برای بار نخست  عبارت از درخواستی میباشد که برای اشتهار: درخواست جدید

 ادویه و محصولات صحی به اداره ملی تنظیمطی مراحل جهت م درخواست ضمعلومات و اسناد باید . تمام میگردد

 ارائه گردد.

 مورد استفاده قرار دوایی  تمحصولااشتهار این در خواست برای  :درخواست تغییرات در مشخصات اشتهار

  .د گرددتغییرات وار آننحوه اشتهار  یاشکل و، مجوز نشر اشتهار در محتویات متنزمان اعتبار که در میگردد 

 :که در مورد استفاده قرار می گیرد محصول دوایی  اشتهار این در خواست برای درخواست تغییرات در مشخصات دوا

نام، موارد استعمال، محتویات لیبل، بسته بندی و برگه  از قبیل محصولدر مشخصات  آن، مجوز نشر اشتهاراعتبار  زمان

 معلوماتی آن تغییرات وارد گردد.

 اعتبار که مدت مورد استفاده قرار میگردد خواست برای محصول دوایی این در رای تمدید اشتهار:درخواست ب

مطابق اشتهار میباشد که  مجوز نشر اشتهار آن ختم شده  و اشتهار دهنده خواهان ادامه نشر و تمدید مجوز

 این رهنمود طی مراحل میگردد. مندرجمقتضیات 

 9:شتهاری اااسناد مربوط به محتو ارائه -۲

o ادویه و محصولات صحی ارائه گردد.  اداره ملی تنظیمن باید در فورم معیدوایی ی اشتهار محصول درخواست برا

 مراجعه شود.دوایی  فورم درخواست اشتهار محصول ۵یمه به ضم

o م باید بشکل چاپی و الکترونیکی در پروگراه و سایر اسناد مربوط دوایی یک محصولی اشتهار ا، محتودرخواست

PDF  وMicrosoft Word  در یکCD/DVD ملی تنظیم ادویه و محصولات به اداره  ثبت شده و دو کاپی آن

 تسلیم داده شود. صحی

o ملی تنظیم ادویه و  اداره آمریت تنظیم و کنترول اشتهارات دوایی بشکل فزیکی به اشتهار دوایی و اسناد درخواست

 تسلیم داده شود. محصولات صحی

  :رخواست و اسنادچک فزیکی د -۹

درخواست خواهد گردید.  ( روز کاری از نظر تکمیل بودن آن چک۷ه شده در مدت هفت )درخواست های ارائ .9

در این صورت ارائه معلومات درفورم غلط و یا درخواست ناخوانا به تعلیق در آمده و یا رد خواهد گردید ، ناقص

 درخواست کننده میتواند درخواست مجدد نماید. 

از درخواست کننده تقاضای و محصولات صحی ادویه  ملی تنظیم ادارهه شده ارائرت کمبود در اسناد صودر .2

معلومات و اسناد اضافی مورد نیاز را می نماید. درخواست کننده باید معلومات و اسناد تقاضا شده را در مدت ده 

اداره ملی تنظیم مات و اسناد تقاضا شده روز کاری از تاریخ مطالبه رسمی فراهم نماید. با تسلیم دهی معلو (۵۱)

 یکبار دیگر آنرا از نظرتکمیل بودن چک خواهد کرد. ادویه و محصولات صحی

پاسخ دریافت کدام درخواست کننده از کاری برای مطالبه اسناد روز  (۵۱)بعد از سپری شدن مدت زمان ده  .3

یک ادویه و محصولات صحی  ه ملی تنظیماهد شد. در این صورت ادارمتذکره ارزیابی نخو نگردید درخواست

خواهد نمود. درخواست کننده در صورت  تسلیمه شده به درخواست کننده ئنامه عدم قبول اسناد را ضم اسناد ارا

 تقاضا میتواند بعد از مدت یکماه یک درخواستی جدید را ترتیب و تسلیم نماید.

یک  ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیل شده باشد. در اینصورت اداره درخواست وقتی پذیرفته میشود که اسناد مورد نیاز تکمی

روز کاری جهت اطلاع یابی از قبولی،  ۷لیم خواهد نمود و متقاضی بعد از برگه دریافت درخواست و اسناد را به درخواست کننده تس

 مراجع نماید.اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی به میتواند تعلیق و یا هم رد درخواست خویش 

در خواست و اسناد ارائه شده را ارزیابی و نتیجه نهایی را الی یکماه تقویمی به اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی  .4

  درخواست کننده اخبار مینماید.

 ثبت شماره مسلسل در فورم درخواست و فورم استیناف خواهی: کتاب -۴
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 ، کتاب ثبتتفصیلات مربوط به فورم های درخواست و فورم استیناف خواهی برای درج و ثبت شماره مسلسل و سایر

 استفاده میگردد.

 ها: درخواست فنیارزیابی  -۵

o  صورت میگیرد مراعات نوبتارزیابی درخواست ها به اساس. 

o واییفنی تنظیم و کنترول اشتهارات دتوسط کمیته پیشنهادی اشتهار  ها و اسناد و محتویات متنارزیابی درخواست 

 صورت میگیرد.

o  ممکن از درخواست کننده تقاضای  ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیدرجریان ارزیابی اسناد اشتهار، اداره

 معلومات و اسناد متمم و اضافی را نماید.          

    :تصمیم اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی -۶

کمیته فنی تنظیم و ه شده توسط اسناد ارائاساس نتایج حاصله از ارزیابی تصمیم نهایی در مورد تائید و یا رد درخواست به 

صورت میگیرد. تصمیم محصولات صحی ادویه و  س صدور حکم کتبی اداره ملی تنظیمبه اسا کنترول اشتهارات دوایی

تائید، تعلیق و یا رد  نامهیک ذریعه به درخواست کننده ابلاغ و  ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیاتخاذ شده توسط اداره 

 به متقاضی ارائه میگردد.درخواست 

 پنجمفصل 

 :اسنادبرای ارزیابی  هزینه ها -۵

اخذ مینماید که غیر قابل برگشت  را از درخواست کنندهذیل تعیین شده  مالیوجوه  اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی

 میباشند:

 قیمت فورم های درخواستی  •

  ت و اسناد ارائه شدهفیس چک فزیکی درخواس •

 اسناد  فنیفیس ارزیابی  •

 اشتهار )نظر به مدت( نشرو پخش اعتبارفیس  •

  تعلیقفیس ارزیابی مجدد در صورت ارائه اسناد بعد از  •

 فیس تمدید اشتهار    •

 محصول دوایییرات وارده درمحتوای اشتهار ویا فیس ارزیابی مجدد بعد از هر گونه تغی •

 قبل از طی مراحل هر مرحله ثبت پرداخت شده باشد در غیر آن طی مراحل نخواهد گردید. باید فیس های فوق الذکر 

 ششمفصل 

 :مکلفیت های اشتهار دهنده گان

 مکلفیت های اشتهار دهنده گان برای عامه مردم:  -۱

o .قبل از نشر و پخش اشتهار باید اجازه اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی دریافت شده باشد 

o نمایدمشخص را ین کتگوری مخاطب در متن درخواستی ار دهنده بایداشته. 

o  میباشد که در مطابقت  اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیتصمیم  پذیرفتنشرکت درخواست کننده مکلف به

 گردد.ذ می اختاشتهار ا تعدیل متن، حذف و ایزاد به قوانین و رهنمود ها برای

o مطابق رهنمود راجستریشن ادویه باشد.باید  ونه ادویه برای اعلاناتلوماتی نممع برگه های محتوای 

 :مکلفیت های اشتهار دهنده گان برای طبیبان و سایر پرسونل صحی -۲

 موجودیت معلومات علمی منظور شده بشکل مکمل جهت تبلیغ ویا اشتهار یک محصول دوایی الزامی میباشد.
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 هفتمفصل 

 انواع اشتهارات دوایی

  :ربرای عامه مردماشتها -۱

o ادویه راجستر شده که شامل لست OTC  اشتهار گرددبرای عامه مردم  است میتواند. 

o میتواند. بوده و انگلیسی رسمیزبانهای ه اشتهارات ب یمحتوا 

 اشتهاربرای اطبا و پرسونل صحی: -۲

o اطلاعات علمی دارای و ق موثکاملا صحی باید  کارکنانو  طبیبانبرای دوایی و تشریحات در اشتهارات  عبارات

 بوده و مطابق به محتویات آن باشد. محصول دواییدر رابطه به  معتبر

o اشدبح معلومات اشتهار در مورد یک محصول دوایی باید خلص و واض. 

o باشد.داشته  را عرضه به بازارهای جهانی سابقه سه سالحد اقل باید  محصول دوایی که اشتهار میگردد 

 

 هشتمفصل 

 هندهاشتهار د

 

 :مواصفات اشتهار دهنده برای اطبا و پرسونل صحی -۳

 ذیل باشد: صفاتامواشتهارات دوایی باید دارای  کارمند حرفه یی

o  باشد؛ مرتبط تحصیلات مسلکیدارای 

o ؛آموزش کافی دیده باشد 

o  ؛ادویه داشته باشدو فنی در مورد معلومات کافی علمی 

o  ؛افهام و تفهیم باشدخوب دارای مهارت های 

o ؛ولانه داشته باشدئبرخورد درست و مس 

o شده توسط سفارش اخلاقی  در مورد ضوابطWHO ه و این معلومات را با کارکنان صحی و توزیع تمعلومات داش

 ؛دکنندگان شریک ساز

o  ؛با ترغیب و تطمیع از طریق اهدای تحایف و غیره انجام دهدنباید اشتهارات دوایی را  

 

 نهمفصل 

 اشتهارات دواییتبلیغات و کنترول فنی تنظیم و کمیته 

 :هدف ایجاد کمیته -۱

o  کمیته فنی تنظیم  باید کشور نافذهو مقررات  قانوندر روشنی  دواییاشتهارات  ارزیابی وتنظیم ، کنترول بمنظور

 ایجاد گردد. و کنترول تبلیغات و اشتهارات دوایی

o  میباشدکمیته از نظر تصمیم گیری مستقل. 

o استاشتهارات دوایی  آمریت تنظیم و کنترولش سکرتریت کمیته بدو.  

o  میباشد ش دهگزار اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیاجرائیوی  رئیسکمیته به. 

o  دوایی دارد اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیکمیته نقش مشوره دهی را به.  
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o  اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات دوایی اشتهارات تبلیغات و  آمریت تنظیم و کنترولفیصله های کمیته توسط

  .تطبیق میگردد صحی

 :اشتهارات دواییتبلیغات و کنترول  فنی تنظیم و کمیته ترکیب -۲

 در ترکیب کمیته نمایندگان مراجع ذیل شامل شده میتوانند:

o  (فارمسی)نماینده مراجع اکادمیک  

o  (طب)نماینده مراجع اکادمیک  

o  فارمسینماینده شورای 

o نده اتحادیه مسلکی فارمسستان  نمای 

o  شورای طبینماینده  

o  وزارت اطلاعات وفرهنگ  نظارت بر نشرات رسانه هاینماینده ریاست 

o نماینده آمریت های مرتبط اداره تنظیم ادویه و محصولات صحی 

o  نماینده سازمان جهانی صحتWHO  

 :لایحه وظایف کمیته -۳

کمیته اجرائیوی اداره ملی  به جهت تائید تدوینپس از اش را لایحه وظایف  هارات دواییکمیته فنی تنظیم و کنترول تبلیغات و اشت

 .ارائه می نماید تنظیم ادویه و محصولات صحی

 .اعضای کمیته مکلف بر رعایت و امضاء اظهارنامه تضاد منافع میباشد

 : صلاحیت های کمیته -۴

 از صلاحیت های این کمیته می باشد. ون و مقررات نافذهدر روشنی قان اجازه، رد و  تمدید زمان اشتهار ادویه •

متن اشتهار ادویه  به اساس  رهنمود و با در نظر داشت تاثیرات خاص و یا میزان حساس  تصحیحتغییر، تعدیل و  •

  .بودن ادویه و محصولات صحی پیشنهاد شده برای اشتهار

 .ی معتبرها ماخذبا  در مقایسهدوا  تائید یا رد متن برگه معلوماتی •

 طرح پالیسی ها ، رهنمود ها، طرزالعمل ها ولایحه ها. •

 .سایر صلاحیت های مندرج لایحه وظایف کمیته •

 فصل دهم 

 استیناف خواهی

 در برابر تصمیم کمیته: استیناف خواهی -۱

استیناف  به کمیتهرا موضوع میتواند ، به عدم صدور مجوز اشتهار معترض باشد دواییاشتهار در مواردی كه متقاضی 

         .در میان گذاشته درخواست تجدید نظر شود اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیخواهی 

o  تعلیق در آورده شود و یا هم رد گردد، بهکمیته از طرف مجوز اشتهار یک محصول هرگاه درخواست برای اخذ 

صورت عدم موجودیت این کمیته( به بورد کتبی به کمیته استیناف خواهی ) در درخواست کننده میتواند به صورت 

  استیناف طلب شود.ین شده یبا استفاده از فورم تع ملی دوا و محصولات صحی

o اداره ملی تنظیم ادویه ومحصولات ( روز کاری بعد از تاریخ ابلاغ تصمیم ۵۵پانزده ) طییناف باید درخواست است

 د.درگ ارائهصحی 

 :یک محصول ار رد شدهبرای اخذ مجوز اشته مجدددرخواست  -۲

o محصولاتی که به دلیل مشکلات فوق رد گردیده بدون در نظر داشت برای اخذ مجوز اشتهار  درخواست مجدد

 .میتواندارائه شده  ،زمان معیین بعد از تکمیل تمامی شرایط و الزامات تسجیل شده در این رهنمود

o رد گردد،  فنی تنظیم و کنترول اشتهارات دواییمیته از طرف کدو مراتبه مجوز اشتهار  اخذدرخواست  که یدر صورت

  نمیتواند برای اشتهار آن محصول درخواست ارائه نماید.الی یک سال از زمان رد مجدد درخواست  متقاضی
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 ازدهمیفصل 

 متفرقه

 :کتاب ثبت اشتهار دوایی -۱

یه پیشنهادی برای اشتهار در کتاب مخصوص بعد از صدور حکم تائید و یا رد اشتهار تفصیلات لازم مرتبط به هر قلم ادو

  .ثبت اشتهارات دوایی درج و شماره کتاب در برگه اجازه نامه اشتهار و یا برگه رد اشتهار تحریر میگردد

 :تائید اشتهار  -۲

ول محص و تولید کنندهتوزیع کننده  ،ترکیب، مشخصات، نام و آدرس تورید کننده قوت، برگه اشتهار محصول با ذکر نام،

 صادر میگردد. نده مام نامه رسمی به اشتهار دهضو اندرج برگه شده  و مدت زمان اشتهارنهایی دوایی 

 :اشتهار تعلیق -۹

ادویه  ای کمبودات باشد اداره ملی تنظیمهر گاه اسناد و معلومات  ارایه شده برای اشتهار یک محصول ناکافی و یا دار

ارایه شده و با تکمیل اسناد و معلومات  وردآتعلیق در ا الی زمان معین به میتواند درخواست محصول ر ومحصولات صحی

 نماید.تعلیق ،رفع 

 :رد اشتهار  -۴

معلومات درفورم غلط بصورت ناقص و یا ، و هر گاه اسناد و متن ارایه شده برای اشتهار یک محصول ناقص و ناکافی باشد

 د درخواست مجوز اشتهار  محصول دوایی را رد نماید ناخوانا ارائه شده باشد اداره ملی تنظیمی میتوان

 :ارائه شده برای اشتهار ییدوامحصول مشخصات   -۵

  ؛نام اجزای فعال دوایی ضم نام جنریک •

 ؛محصول دوایینام تجارتی  •

 ؛محتویات ماده فعال در فی دوز واحد •

 ؛اجزای مرکبه محصول دوایینام سایر  •

 ؛موارد استعمال معالجوی منظور شده •

 ؛کل دواییش •

 ؛کورس تداوی یا رژیم تداوی •

 ؛عوارض جانبی •

  ؛مضاد استطباب •

 ؛عمل متقابل عمده دوایی •

 ؛نام و آدرس کمپنی تولید کننده، تورید کننده و توزیع کننده •

 ؛ماخذ و مدارک علمی تا حد لازم •

 ؛هشدار و احتیاط  •

 ؛صادقانه باشدو  دقیقدر صورت ارائه قیمت معلومات در مورد قیمت برای مشتریان باید  •

 :توزیع رایگان نمونه های ادویه مجاز -۶

 نمونه های مشخص شده ادویه مجاز برای اشتهار بصورت رایگان و مناسب به دوکتوران و  توزیع شده میتواند. •

و مقررآت کشوربرای مردم بصورت رایگان و مطابق قوانین OTC توزیع نمونه های ادویه مجاز بخش لست  •

 میباشد.مجاز 

 دارات  مرتبط  به اشتهارات دوایی:ا -۷

 ریاست ارتقای صحت •

 اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی  •
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 بورد ملی ادویه و محصولات صحی •

 کتنرول اشتهارات دواییفنی تنظیم و کمیته  •

 سازمان جهانی صحت •

 وزارت اطلاعات و فرهنگ -رسانه ها نشرات نظارت بر ریاست  •

 هکنندکت های تولید کننده و تورید شر •

 مراکز پخش ادویه و محصولات صحی  •

 مراکز توزیع و تطبیق واکسن ها •

 عرضه کننده گان ادویه گیاهی و سنتی •

 استفاده کننده گان ادویه و محصولات صحی •

 کمیتۀ استیناف خواهی  •

 اتحادیه فارمسستان •

 اتحادیه دوکتوران •

 اتحادیه خدمات دوایی سکتور خصوصی •

 سکتور خصوصیاتحادیه تولید کننده گان ادویه  •

 شورای فارمسی •

 شواری طبی  •

 :حمایت قانونی و سیاسی -۸

 پالیسی ملی دوایی موضوع کنترول اشتهارات دوایی در درج  •

 تسجیل در قانون ادویه و محصولات صحی •

 رهنمود کنترول اشتهارات تدوین •

 تدوین طرزالعمل های عملیاتی  کنترول اشتهارات دوایی  •

 تهانکشاف لایحه وظایف برای کمی •

 گزارشدهی و گزارش گیری  •

 بودیجه مورد نیاز •

 

 زدهمدوافصل 

 معلومات عمومی

 دستورات عمومی برای اشتهار و تبلیغات: -۱

 باشد ممنوع است.موازین شرعی تبلیغاتی که مروج فساد و عقاید خرافی یا مخالف  •

 مات مشابه دیگری نفی شود.و یا خد محصولو یا خدمات خاص نباید تلویحاً و یا تصریحاً  محصولدر تبلیغ یک  •

 اعلانات تبلیغاتی نباید سبب رنجش اشخاصی که از برخی معلولیت ها و یا بیماری رنج می برند شود. •

 و خدمات در مراکز مذهبی، علمی و آموزشی ممنوع است. محصولات دواییتبلیغ  •

ا و زبان های مختلف کشور رسمی کشور، آداب، رسوم، قومیتها، لهجه ه مذاهب هتوهین ب تبلیغات نباید موجب •

 شود.

استفاده از صحنه هایی نظیر استعمال دخانیات و موارد مشابه دیگر که مضر به سلامت انسان بوده و یا اعتیاد آور  •

 باشند و به نوعی خواه تصریحاً و یا تلویحاً مصرف آنها را ترویج نمایند مجاز نیست.

ها، مزارع و منابع طبیعی و زیستگاه های طبیعی جانوران  تبلیغاتی که مروج تخریب محیط زیست انسان، جنگل •

 باشد ممنوع است.
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 .گردد وحشت و خشونتباعث تبلیغ نباید  •

 در تبلیغات نمی توان از دست نوشته ها و تصاویری استفاده کرد که جانوران را در حال اذیت و آزار نشان دهد. •

حمایت از حقوق مادی و معنوی مؤلفان و هنرمندان و شرایط در جریان موارد تبلیغاتی باید کلیه قوانین مربوط به  •

 نامه های مربوط رعایت شود.

 هر گونه استفاده ابزاری از طبقه اناث در تبلیغات ممنوع است. •

 پوشش و آرایش شخصیتهای مورد استفاده در تبلیغات باید مناسب با عرف و عنعنات ملی مذهبی جامعه باشد. •

 مونث باشد. یاجنس مذکر  برتریه تبلیغات نباید تداعی کنند •

و یا بهره مندی از خدمت  محصولو خدماتی که انتظار مصرف  محصولدر تبلیغات نباید از کودکان برای معرفی  •

 و یا خرید آن توسط ایشان نمی رود استفاده شود.

 ترویج زبان بیگانه، غلط نویسی و غلط گویی در تبلیغات مجاز نیست. •

اهی های تبلیغاتی ضرورت استفاده از خط بیگانه وجود داشته باشد باید اندازه خط زبان گآ چنانچه به هنگام تنظیم •

 بزرگتر از خط زبان بیگانه باشد رسمی کشورهای 

در صورت اقتضای موضوع آگاهی، برای استفاده از نقشه کشور و پرچم جمهوری اسلامی افغانستان در آگاهی  •

 مل و نمایان آورده شود.باید پرچم رسمی و نقشه کشور بصورت کا

 تبلیغات نباید تولیدات داخلی را بی ارزش نشان دهد. •

تبلیغ بر روی تأسیسات، دیوارها، قبرستان، و ساختمان های سفارتخانه ها و نمایندگی های سیاسی دول خارجی  •

 ممنوع است.

لتی و غیردولتی منوط به تبلیغ بر روی تأسیسات، دیوارها، قبرستان و ساختمانهای اشخاص حقیقی و حقوقی، دو •

 کسب اجازه قبلی از صاحبان و مسئولان آنها می باشد.

لال های موضوع نده و قانونی برای ادعاها و استدسفارش دهندگان و سازندگان تبلیغات باید مستندات لازم قانع کن •

 تبلیغ را داشته باشند.

 

 محصول دوایی: فورم درخواست اشتهار 1ضمیمه . 4. 41

 می افغانستانجمهوری اسلا

 وزارت صحت عامه

 اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی

 اشتهارات دوایی تنظیم و کنترول تبلیغات و آمریت

 محصول دواییفورم درخواست اشتهار 

 نمبر آویز فورم:         شماره مسلسل:

 افغانی 055قیمت فورم:           تاریخ :

 ییدوامحصول . فورم درخواست اشتهار 4

 

 مطالعه  نموده باشد.را  دواییکنترول اشتهارات  تنظیم و رهنموددرخواست کننده باید قبل از خانه پری فورم درخواستی  .9

طی دو نسخه چاپی و الکترونیکی در پروگرام های  محصول دواییدرخواست کننده باید درخواست برای اشتهار را برای هر  .2

(Microsoft Word( در یک )CD/DVD به اداره ).فورم باید تایپ شده  ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی ارایه نماید

 باشد.

 تاریخ به آمریت اشتهارات دوایی تسلیم داده شود. فورم درخواستی تکمیل و امضاء شده با ذکر .3

 .مشخصات شرکت درخواست کننده2
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  شرکت  نام  .9.9

شماره جواز تجارتی  .2.9

  شرکت

 

 .معلومات در مورد آدرس شرکت3.2

  . کشور9.3.2

 ولایت/ شهر 2.3.2

 آدرس 3.3.2

 ایمل آدرس رسمی 4.3.2

 شماره تیلفون 5.3.2

 (شخصی که صلاحیت تسلیم دهی و طی مراحل درخواستی را به نماینده گی از شرکت دارد.مشخصات شخص درخواست کننده )3

  اسم .9.3

  تخلص .2.2

  وظیفه   .3.3

شماره تذکره یا  .4.3

 ترپاسپو

 

  ایمل آدرس رسمی5.3

  .شماره تیلفون6.3

  شورک .7.3

  ولایت / شهر .8.3

 ییدوامحصول شرح مشخصات  .3

  .نام علمی یا جنریک9.4

تجارتی یا نام  .2.3

 اختصاصی

 

شکل دوایی یا دوزاژ  .3.4

 فارم

 لطفآ یکی را انتخاب نماید

  قوت دوا .4.4

  .شرح مشخصات فزیکی دوا5.4

 ملاحظات  .0

 تفصیلات:

 

 

 . لست اسناد و موادی که با درخواست ضم میباشد6

9  

2  

3  

4  

5  

6  
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7  

8  

 شرکت درخواست کننده ول از طرفئمس . تصدیق شخص7

 من از طرف شرکت )                                     (  بدین وسیله تصدیق میدارم که:

هار که در این که برای اشت ییدوامحصول تمام مشخصات و ضمایم متعلق به این فورم درخواستی، ارقام، و معلومات موجود مربوط به 

 فورم درخواستی داده شده است درست میباشد.

یر در مشخصاتیکه در این فورم درخواستی ارایه یرا از ورود هر نوع تغ ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیتعهد مینمایم که اداره 

 شده مطلع بسازم.  

 محصولعوارض جانبی ناگوار دوایی مرتبط به تعهد مینمایم که در صورت دریافت هرگونه گزارش عکس العمل ناخواسته و یا 

و نشر اشتهار را متوقف ساخته و  قرار داده ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیاشتهاری معلومات مفصل را در اختیار اداره 

 .درصورت در حالت اشتهار باشد، اشتهار دوا متذکره را متوقف میسازم

عمل ناخواسته و یا عوارض جانبی ناگوار دوایی مرتبط به دوای اشتهاری، نشر تعهد مینمایم که در صورت هرگونه گزارش عکس ال

 اشتهار را متوقف ساخته به آن رسیده گی نموده و در جمع آوری دوباره محصولات خویش اقدام مینمایم.

 میدانم هر نوع اظهارات نادرست مطابق قوانین افغانستان جرم میباشد.    

 تسلیم کننده:

 : اسم

 : رشرکت درخواست کنندهوظیفه د

 :تاریخ

 امضا:                                                                                       مهر شرکت

....................................................................................................................................................................... 

 دریافت کننده:

 اسم: 

 :  ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیوظیفه در اداره 

 تاریخ:

 امضاء:

 یاداشت: باید هر صفحه فورم درخواستی مهر و امضاء گردد. 
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  :مورد اشتهار ییدوامحصول : فورم درخواست تغییرات در مشخصات 2ضمیمه . 2.41

 جمهوری اسلامی افغانستان

 وزارت صحت عامه

 اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی

 اشتهارات دواییتنظیم وکنترول تبلیغات و آمریت 

 مورد اشتهار ییدوامحصول فورم درخواست تغییرات در مشخصات 

 نمبر آویز فورم:         شماره مسلسل:

 افغانی 055رم: قیمت فو          تاریخ :

  یی مورد اشتهاردوامحصول . فورم درخواست تغییرات در مشخصات 4

 مطالعه  نموده باشد.را  دواییرهنمود کنترول اشتهارات درخواست کننده باید قبل از خانه پری فورم درخواستی  .9

کترونیکی در پروگرام های درخواست کننده باید درخواست برای اشتهار را برای هر قلم ادویه طی دو نسخه چاپی و ال .2

(Microsoft Word( در یک )CD/DVD.به اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی ارایه نماید )  فورم باید تایپ شده

 باشد.

 تاریخ به آمریت اشتهارات دوایی تسلیم داده شود. فورم درخواستی تکمیل و امضاء شده با ذکر .3

 .مشخصات شرکت درخواست کننده2

  ت شرک نام  .9.2

. شماره جواز تجارتی 2.2

  شرکت

 

 .معلومات در مورد آدرس شرکت3.2

  . کشور9.3.2

 ولایت/ شهر .2.3.2

 آدرس 3.3.2

 ایمل آدرس رسمی4.3.2

 شماره تیلفون 5.3.2

 (شخصی که صلاحیت تسلیم دهی و طی مراحل درخواستی را به نماینده گی از شرکت دارد.مشخصات شخص درخواست کننده )3

  .اسم9.3

  صتخل .2.3

  وظیفه   .3.3
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شماره تذکره یا  .4.3

 ترپاسپو

 

 

  ایمل آدرس رسمی5.3

  .شماره تیلفون6.3

  کشور .7.3

  .ولایت / شهر8.3

 شرح مشخصات قبلی دوا .1

  .نام علمی یا جنریک9.4

  اختصاصیتجارتی یا .نام 2.4

 لطفآ یکی را انتخاب نماید .شکل دوایی یا دوزاژ فارم3.4

  .قوت دوا5.4

  صات فزیکی دوا.شرح مشخ6.4

 شرح تغییرات در مشخصات دوا  .0

  

  

  

  

  

 تفصیلات در صورت نیاز .6

 

 ملاحظات  .7

 تفصیلات:

 

 . لست اسناد و موادی که با درخواست ضم میباشد8

9  

2  

3  

4  

5  

6  

7  

8  

 شرکت درخواست کننده مسول از طرف . تصدیق شخص9



 

18 

 

 (  بدین وسیله تصدیق میدارم که:                        من از طرف شرکت )             

که برای اشتهار که در این  ییدوامحصول تمام مشخصات و ضمایم متعلق به این فورم درخواستی، ارقام، و معلومات موجود مربوط به 

 فورم درخواستی داده شده است درست میباشد.

ه ئصاتیکه در این فورم درخواستی ارار در مشخیرا از ورود هر نوع تغی لات صحیملی تنظیم ادویه و محصوتعهد مینمایم که اداره 

 شده مطلع بسازم.  

تعهد مینمایم که در صورت دریافت هرگونه گزارش عکس العمل ناخواسته و یا عوارض جانبی ناگوار دوایی مرتبط به دوای اشتهاری 

قرار داده  و نشر اشتهار را متوقف ساخته و درصورت در  حصولات صحیملی تنظیم ادویه و ممعلومات مفصل را در اختیار اداره 

 .حالت اشتهار باشد، اشتهار دوا متذکره را متوقف میسازم

 یدوایمحصول تعهد مینمایم که در صورت هرگونه گزارش عکس العمل ناخواسته و یا عوارض جانبی ناگوار دوایی مرتبط به 

 به آن رسیده گی نموده و در جمع آوری دوباره محصولات خویش اقدام مینمایم. اشتهاری، نشر اشتهار را متوقف ساخته

 میدانم هر نوع اظهارات نادرست مطابق قوانین افغانستان جرم میباشد.    

 تسلیم کننده:

 : اسم

 : وظیفه درشرکت درخواست کننده

 :تاریخ

 مهر شرکت                              امضا:                                                         

............................................................................................................................................... 

 دریافت کننده:

 اسم: 

 :  ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیوظیفه در اداره 

 :تاریخ

 امضاء:

 یاداشت: باید هر صفحه فورم درخواستی مهر و امضاء گردد. 
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 ییدوامحصول : فورم درخواست تغییرات در مشخصات اشتهار یک 3ضمیمه . 3.41

 جمهوری اسلامی افغانستان

 وزارت صحت عامه

 اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی

 اشتهارات دواییتبلیغات و تنظیم و کنترول آمریت 

 یک محصول دواییاشتهار تغییرات در مشخصات فورم درخواست 

 نمبر آویز فورم:         شماره مسلسل:

 افغانی 055قیمت فورم:           تاریخ :

 اشتهار. فورم درخواست تغییرات در مشخصات 4

 مطالعه  نموده باشد.را  دواییول اشتهارات رهنمود کنتردرخواست کننده باید قبل از خانه پری فورم درخواستی  .9

طی دو نسخه چاپی و الکترونیکی در پروگرام های  دوایی محصولدرخواست کننده باید درخواست برای اشتهار را برای هر  .2

(Microsoft Word( در یک )CD/DVD.به اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی ارایه نماید )  فورم باید تایپ شده

 باشد.

 اشتهارات دوایی تسلیم داده شود.تنظیم و کنترول تاریخ به آمریت  فورم درخواستی تکمیل و امضاء شده با ذکر .3

 .مشخصات شرکت درخواست کننده2

  شرکت  .نام 9.2

   .شماره جواز تجارتی شرکت2.2

 .معلومات در مورد آدرس شرکت3.2

  . کشور9.3.2

 ولایت/ شهر 2.3.2

 .آدرس3.3.2

 مل آدرس رسمی.ای4.3.2

 .شماره تیلفون5.3.2

 (شخصی که صلاحیت تسلیم دهی و طی مراحل درخواستی را به نماینده گی از شرکت دارد.مشخصات شخص درخواست کننده )3

  اسم .9.3

  تخلص .2.3

  وظیفه   .3.3
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شماره تذکره یا  .4.3

 ترپاسپو

 

  ایمل آدرس رسمی5.3

  .شماره تیلفون6.3

  کشور .7.3

  .ولایت / شهر8.3

 ییدوامحصول مشخصات  شرح .1

  نام علمی یا جنریک .9.4

تجارتی یا نام  .2.4

 اختصاصی

 

شکل دوایی یا دوزاژ  .3.4

 فارم

 لطفآ یکی را انتخاب نماید

  قوت دوا .9.4

. شرح مشخصات فزیکی 6.4

 دوا

 

 .تغییرات در مشخصات اشتهار0

  

  

  

  

  

 .تفصیلات مورد نیاز6

 

 

 .ملاحظات 7

 تفصیلات:

 

 و ضمایم که با درخواست ارائه میگردد. لست اسناد 8

9  

2  

3  

4  

5  

6  

7  

8  

 شرکت درخواست کننده مسول از طرف . تصدیق شخص9
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 من از طرف شرکت )                                     (  بدین وسیله تصدیق میدارم که:

که برای اشتهار در این  ییدوامحصول لومات موجود مربوط به تمام مشخصات و ضمایم متعلق به این فورم درخواستی، ارقام، و مع

 شده است درست میباشد. ارائهفورم درخواستی 

ه ئصاتیکه در این فورم درخواستی ارار در مشخیرا از ورود هر نوع تغی ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیتعهد مینمایم که اداره 

 شده مطلع بسازم.  

 یدوایمحصول یافت هرگونه گزارش عکس العمل ناخواسته و یا عوارض جانبی ناگوار دوایی مرتبط به تعهد مینمایم که در صورت در

و نشر اشتهار را متوقف ساخته و  ار دادهقر ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیاشتهاری معلومات مفصل را در اختیار اداره 

 .ازمدرصورت در حالت اشتهار باشد، اشتهار دوا متذکره را متوقف میس

تعهد مینمایم که در صورت هرگونه گزارش عکس العمل ناخواسته و یا عوارض جانبی ناگوار دوایی مرتبط به دوای اشتهاری، نشر 

 اشتهار را متوقف ساخته به آن رسیده گی نموده و در جمع آوری دوباره محصولات خویش اقدام مینمایم.

 نستان جرم میباشد.    میدانم هر نوع اظهارات نادرست مطابق قوانین افغا

 تسلیم کننده:

 : اسم

 : وظیفه درشرکت درخواست کننده

 :تاریخ

 امضا:                                                                                       مهر شرکت

............................................................................................................................................... 

 دریافت کننده:

 اسم: 

 :  ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیوظیفه در اداره 

 تاریخ:

 امضاء:

 یاداشت: باید هر صفحه فورم درخواستی مهر و امضاء گردد. 
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 ییدوا محصولست برای تمدید اشتهار : فورم درخوا4ضمیمه . 1.41

 جمهوری اسلامی افغانستان

 وزارت صحت عامه

 اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی

 اشتهارات دوایی تنظیم و کنترول تبلیغات و آمریت

 محصول دواییاشتهار تمدید فورم درخواست 

 نمبر آویز فورم:         شماره مسلسل:

 افغانی 055 قیمت فورم:          تاریخ :

 ییدوامحصول . فورم درخواست برای تمدید اشتهار 4

 

 مطالعه  نموده باشد.را  دواییرهنمود کنترول اشتهارات درخواست کننده باید قبل از خانه پری فورم درخواستی  .9

روگرام های طی دو نسخه چاپی و الکترونیکی در پ محصول دواییدرخواست کننده باید درخواست برای اشتهار را برای هر  .2

(Microsoft Word( در یک )CD/DVD.به اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی ارایه نماید )  فورم باید تایپ شده

 باشد.

 تاریخ به آمریت اشتهارات دوایی تسلیم داده شود. فورم درخواستی تکمیل و امضاء شده با ذکر .3

 .مشخصات شرکت درخواست کننده2

  شرکت  نام  .9.2

   ه جواز تجارتی شرکت.شمار2.2

 .معلومات در مورد آدرس شرکت3.2

  . کشور9.3.2

 ولایت/ شهر .2.3.2

 آدرس .3.3.2

 ایمل آدرس رسمی .4.3.2

 شماره تیلفون .5.3.2

 (شخصی که صلاحیت تسلیم دهی و طی مراحل درخواستی را به نماینده گی از شرکت دارد.مشخصات شخص درخواست کننده )3

  .اسم9.3

  تخلص .2.3
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  .وظیفه  3.3

ماره تذکره یا ش .4.3

 ترپاسپو

 

  ایمل آدرس رسمی5.3

  .شماره تیلفون6.3

  کشور .7.3

  .ولایت / شهر8.3

 شرح مشخصات دوا .1

  .نام علمی یا جنریک9.4

تجارتی یا نام  .2.4

 اختصاصی

 

شکل دوایی یا دوزاژ  .3.4

 فارم

 لطفآ یکی را انتخاب نماید

  قوت دوا .4.4

  .شرح مشخصات فزیکی دوا5.4

 دوا شرح تمدید اشتهار .0

  

  

  

  

  

 تفصیلات مورد  نیاز .6

 

 . ملاحظات 7

 تفصیلات:

 

 . لست اسناد و ضمایم که با درخواست ارائه میگردد8

9  

2  

3  

4  

5  

6  

7  

8  
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 شرکت درخواست کننده مسول از طرف . تصدیق شخص9

 له تصدیق میدارم که:من از طرف شرکت )                                     (  بدین وسی

تمام مشخصات و ضمایم متعلق به این فورم درخواستی، ارقام، و معلومات موجود مربوط به دوا که برای اشتهار که در این فورم 

 درخواستی داده شده است درست میباشد.

ه ئه در این فورم درخواستی اراصاتیکیر در مشخیرا از ورود هر نوع تغ ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیتعهد مینمایم که اداره 

 شده مطلع بسازم.  

 یدوایمحصول تعهد مینمایم که در صورت دریافت هرگونه گزارش عکس العمل ناخواسته و یا عوارض جانبی ناگوار دوایی مرتبط به 

ا متوقف ساخته و قرار داده  و نشر اشتهار ر ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیاشتهاری معلومات مفصل را در اختیار اداره 

 .درصورت در حالت اشتهار باشد، اشتهار دوا متذکره را متوقف میسازم

 یدوایمحصول تعهد مینمایم که در صورت هرگونه گزارش عکس العمل ناخواسته و یا عوارض جانبی ناگوار دوایی مرتبط به 

 دوباره محصولات خویش اقدام مینمایم.اشتهاری، نشر اشتهار را متوقف ساخته به آن رسیده گی نموده و در جمع آوری 

 میدانم هر نوع اظهارات نادرست مطابق قوانین افغانستان جرم میباشد.    

 تسلیم کننده:

 : اسم

 : وظیفه درشرکت درخواست کننده

 :تاریخ

 کتامضا:                                                                                       مهر شر

............................................................................................................................................... 

 دریافت کننده:

 اسم: 

  :ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیوظیفه در اداره 

 تاریخ:

 امضاء:

 خواستی مهر و امضاء گردد. یاداشت: باید هر صفحه فورم در
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   تدر برابر تصمیم کمیته فنی ارزیابی درخواست های اشتهارا خواهی : فورم استیناف5ضمیمه . 4.2.41

 جمهوری اسلامی افغانستان

 وزارت صحت عامه

  اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحیاداره 

 اشتهارات دواییو  تنظیم و کنترول تبلیغاتآمریت 

  در برابر تصمیم کمیته فورم استیناف خواهی 

 نمبر آویز فورم:         شماره مسلسل:

 افغانی 055قیمت فورم:           تاریخ :

 شماره تماس آدرس وظیفه : .اسم استیناف طلب4 

    

 .مشخصات شرکت استیناف خواه2

  شرکت  نام 

شماره جواز تجارتی 

  شرکت

 

 مات در مورد آدرس شرکتمعلو

  کشور 

  ولایت/ شهر

  آدرس

  ایمل آدرس رسمی

  شماره تیلفون

  ملاحظات

    

  در برابر تصمیم کمیته فنی ارزیابی اشتهاراتاستیناف خواهی 

 که اشتهار آن تعلیق یا رد شده  یدوایمحصول شرح 

 شماره فورم

 درخواست
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  تاریخ تعلیق یا رد

  اسم جنریک دوا

  اسم تجارتی دوا

  شکل دوایی

  قوت دوا

  استطباب پیشنهاد شده

  دوز قابل توصیه شده

  دلایل استیناف خواهی

 

جدید  ارایه شده اسناد

و کمکی جهت 

 استیناف خواهی 

 

 ملاحظات

 

 

 یاداشت:

 یاداشت: باید هر صفحه فورم درخواستی مهر و امضاء گردد. •

اد و معلومات جدید وکمکی همراه باشد )نه آنهایکه قبلآ ارایه شده( رسیده گی صرف به استیناف های که با اسن •

روز کاری بعد از تاریخ تعلیق/ رد صورت گیرد،  40صورت خواهد گرفت. استیناف خواهی باید در مدت پانزده 

 د.در غیر آن لازم است تا برای اشتهار در خواست جدید مطابق "رهنمود کنترول اشتهارات" ارایه گرد

 اسم و آدرس شرکت:

 شماره تماس:

 مهر و امضاء شرکت یا کمپنی:

 


