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 پیشگفتار 

هجری شمسی در چوکات وزارت صحت عامه با ماموریت تنظیم  139۵اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی در سال  

جهت تامین موثریت، مصونیت و کیفیت، و با هدف تدوین و تنفیذ وکنترول تولید، تورید، صدور و توزیع ادویه و محصولات صحی 

 معیارهای موثر جهت بهبود مصونیت، موثریت، کیفیت و استطاعت خرید ادویه و محصولات صحی در سراسر کشور، ایجاد گردید.

وزارت صحت عامه را معرفی   –من افتخار دارم که اولین رهنمود تورید ادویه اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی  

 مینمایم. 

حکم مینماید، تمام محصولات    138۵حوت    ۵( مورخ  91۶مقرره تولید و تورید ادویه و لوازم طبی منتشره جریده رسمی شماره )

دوایی که در مارکیت دوایی افغانستان عرضه میگردد، باید با ستندردهای پذیرفته شده کیفیت، مصئونیت و موثریت مطابقت داشته 

باشد. اولین قدمه جهت حصول اطمینان از سازگاری محصولات دوایی با ستندردهای پذیرفته شده، ارزیابی محصولات دوایی قبل از 

 عرضه به مارکیت میباشد. بناٌ ارزیابی اسناد دوایی یک رکن اساسی برای تورید محصولات دوایی پنداشته میشود. 

این رهنمود جهت فراهم نمودن هدایات برای متقاضی در مورد فورم درخواستی و محتویات لازم و مورد نیاز برای محصولات و 

به اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی ارائه گردد،   محصولات دوایی ثبت شدهسایر شرایط عمومی که باید حین تورید 

 تدوین گردیده است. 

نیاز در فورم مربوطه، ارزیابی مفید و موثر را تسهیل بخشیده و همچنان پیروی از این رهنمود با ارائه اطلاعات و معلومات مورد  

پروسه تورید را تسریع میسازد. این رهنمود کسانی را که جواز تورید را حاصل میکنند قادر خواهد ساخت تا محصولات شانرا به 

 خواهد بخشید.   ءیت بهبود و ارتقااسرع وقت به کشور تورید نمایند و دسترسی مردم را به ادویه مصئون، موثر و با کیف 

( که توسط اداره انکشاف بین  SPSدر اخیر میخواهم از حمایت تخنیکی چشمگیر و خالصانه پروژه تقویت سیستم های فارمسی )

همچنان تطبیق میشود ابراز امتنان نموده و  (  MSH)  ( تمویل و توسط اداره علوم برای صحت  USAIDالمللی ایالت متحده امریکا )

از اعضای محترم گروپ کاری انکشاف رهنمود تورید ادویه و تمام کسانیکه در انکشاف این رهنمود همکاری نموده اند، قدردانی 

 نمایم. 
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 اظهار سپاس

وزارت صحت عامه مسرت دارد تا از همکاری اعضای گروپ کاری که در    -  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی

 این رهنمود سهم داشتند اظهار سپاس و قدر دانی نماید. با ابراز امتنان خاص از:و تدون انکشاف 

 وزارت صحت عامه – فارمسست محمد عمر منصوری، اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی .1

 وزارت صحت عامه –امور دوایی و محصولات صحیفارمسست غلام حضرت حیدری، اداره ملی تنظیم  .2

 وزارت صحت عامه –فارمسست عبدالجمیل اسکندری، اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی .3

 وزارت صحت عامه –الله بهرامی، اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی  فارمسست عزیز .4

 فارمسست محمد عزیر سکندری، ریاست تصدی فارمسی .5

   انجمن خدمات دوایی افغانستانفارمسست عبدالحمید هاشمی،  .6

 فارمسست محمد نذیر حیدرزاد، هماهنگ کننده تخنیکی پروژه تقویت سیستم های فارمسی .7

که در انکشاف   (SPSپروژه تقویت سیستم های فارمسی )همکاران  از    بر علاوه، اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی

 با ابراز امتنان خاص از:ند نیز اظهار سپاس و قدر دانی مینماید. تخنیکی نقش ایفا نمودین به حیث مشاوراین رهنمود و تدوین 

 سیستم های تنظیم امور دواییمسئول پروگرام فارمسست محمد بصیر  .1

 سیستم های تنظیم امور دوایی - سهیل نظری افیسر تخنیکی محمد فارمسست .2

 سیستم های تنظیم امور دوایی -فارمسست جمشید نوری مشاور تخنیکی  .3

 فارمسست محمد ظفر عمری، رئیس پروژه تقویت سیستم های فارمسی .4

 فارمسست لوتر گوازا، مشاور پروژه تقویت سیستم های فارمسی مقیم زیمبابو  .5

ت صحی و بورد ملی ادویه و  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولا  ظریات اعضای محترم کمیته اجرائیهبر علاوه میخواهم از ن

 محصولات صحی قدردانی و تشکر نمایم.

جهت فراهم نمودن حمایت تخنیکی  (SPSاز پروژه تقویت سیستم های فارمسی )  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی

( فعالیت مینماید ابراز USAIDکه به همکاری مالی اداره انکشاف بین المللی ایالات متحده امریکا )  رهنمود  اینشان در انکشاف  

 سپاس و قدردانی مینماید. 

 

 

 

 داکتر نور شاه کامه وال

 رئیس اجرائیوی اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی
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 مقدمه 

  واردات محصولات اجازه ،  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی وزارت صحت عامه جمهوری اسلامی افغانستان، از طریق  

قانون    1۶  ادویه در افغانستان نظر به ماده   تورید   امور مربوط به   میکند.   صادر   تورید آن به افغانستان، قبل از  را    مورد استفاده انسانها دوایی  

 تنظیم میگردد.    91۶ادویه و لوازم طبی منتشره جریده رسمی شماره    تورید   تولید و   مقرره 1۶ماده    و   9۶3منتشره جریده رسمی شماره    ادویه 

  بر واردات بطور چشمگیری میتواند بالای مصئونیت، موثریت و کیفیت محصولات دوایی تاثیرگذار باشد. ازاینرو مناسب  کنترول  عدم  

،  با در نظر داشت این وضعیت   . با در نظر داشت معیارات و پروسیجرهای معینی صورت گیرد خیلی مهم است تا واردات محصولات دوایی  

 . نسبت به سایر اجناس متفاوت میباشد   محصولات دوایی   تورید 

این    تنظیم بهتر تورید ادویه اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی جهت  محصولات دوایی،    واردات کنترول    بمنظور تقویت 

از  توریدی  تا در جریان فعالیت های    مینماید کمک    تورید ادویه دخیل اند   درعرصه   کسانیکه برای   هذا   نمود. رهنمود تدوین  رهنمود را  

 چارچوب قانونی پیروی کنند.  

جلو بسوی نایل آمدن به هدف اساسی  رو به    استفاده از این رهنمود یک قدم   با   که توقع دارد    اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی 

 . است، گردد   مصئون، موثر و با کیفیت برای اکثریت مردم افغانستان   دوایی   محصولات نمودن  که عبارت از فراهم  

 .  میباشد مسئول تطبیق این رهنمود  و زارت صحت عامه    –   اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی 

ریاست عمومی امور  وزارت صحت عامه ) توسط  ادویه  تورید  که در مورد  جایگزین تمام رهنمودها و طرزالعمل های قبلی    رهنمود این  

 .وضع گردیده بود، میباشد   ( فارمسی 

  اهداف 

 اهداف این رهنمود قرار ذیل است

   مارکیت دوایی افغانستان بهادویه مصون، موثر و با کیفیت  تورید  حصول اطمینان از •

 درخواست تورید ادویهتهیه و طی مراحل تسهیل در کمک به درخواست کننده گان جهت  •

 برای تورید ادویه فراهم نمودن الزامات تخنیکی و سایر معلومات عمومی مورد نیاز برای رهنمایی •

  ساحه کاری 

پروسه  تسهیل  کننده گان و    تورید توسط    ادویه   تورید درخواست    و تسلیم دهی   ترتیب پروسه    در    بهبود موثریت و مثمریت این رهنمود به منظور  

 تدوین گردیده است   ، اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی توسط    های بعدی ارزیابی 

 برای تورید کننده گان  عمومیالزامات  .۱

 ثبت شده باشد.     اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی هر محصول دوایی که تورید میگردد باید در  .1

اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات  دارای مجوز رسمی    وتورید محصولات دوایی باید توسط تورید کننده گان ثبت شده   .2

 صورت گیرد.    صحی 

 لسان های انگلیسی، دری و یا پشتو باشد.تمام درخواست ها باید به یکی از  .3

 .( باشد12( با نوشته واضح و خوانا به سایز حد اقل )A4تمام درخواست ها باید در اوراق ) .4

   .صورت گیرد اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی برای تورید ادویه باید در فورم تعیین شده  درخواست .5

خانه پری گردد. شخص باید مطمین شود تمام معلوماتیکه به  مسلکیباید توسط یک شخص با صلاحیت و   درخواست فورم .6

ارایه نموده است درست و واقعی میباشد. درخواست کننده باید بداند در   اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی 

ارایه   اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی صورتیکه اظهارات و معلومات غلط و نادرست را همراه با فورم به  

 ، تخلف شمرده شده و مقصر شناخته خواهد شد.نماید

 درخواست جهت اخذ اجازه نامه تورید باید همراه با فیس طی مراحل که در مقرره مربوطه تعیین شده است، باشد.  فورم  .7

 تمام تورید کننده گان باید محصولات دوایی را از طریق یکی از بنادر رسمی کشور وارد نمایند.  .8

 ( حصه عمر محافظتی خویش را دارا باشد.   2/ 3ادویه توریدی در هنگام تورید باید حد اقل دو بر سه ) .9

ارایه نموده است،    اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی ادویه توریدی باید تمام مشخصاتی را که حین ثبت به   .10

 داشته باشد.

 اسناد ذیل جهت تورید ادویه میباشند. درخواست کننده گان ملزم به ارایه  .11

 توریدیجواز تجارتی شرکت تجدید شده یا نافذ نسخه  .أ

 فورم درخواست اجازه تورید  .ب

 پروفورمه  اصلی  نسخه .ج

 لیبل گذاری تمام محصولات دوائی توریدی باید مطابق به الزامات ذیل باشد: .12

بسته اولیه و  ی، منقوش شده و یا برجسته شده بالای  شدننپاک  بشکل ثابت و  لیبل باید    بر روی تمام معلومات ارائه شده   .أ

 ثانوی باشد. 
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پشتو لیبل  یا بسته بندی اولی بیرونی محصولات دوائی باید به صورت واضح به یکی از لسان های انگلیسی و یا دری .ب

 گذاری شده باشد.

 نام اختصاصی یا تجارتی محصول در محل مناسب   .ج

 نام بین المللی غیر اختصاصی )جنریک( باید بشکل واضح ذکر شده باشد  .د

 (  Dosage Form)شکل دوایی  .ه

   شامل در ترکیب فعال دواییو مقدار مواد نام ذکر  .و

 تاریخ تولید و انقضاء  .ز

 (  Batch Number) دسته بچ نمبر یا شماره .ح

 ( Storage Condition) شرایط نگهداری .ط

 محصول نهایی دوایی   نام و آدرس تولید کننده .ي

 نام و آدرس تورید کننده  .ك

   )در صورتیکه قابل تطبیق باشد(آگهی یا هشدار  .ل

ریاست عمومی امور  / اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی توسط    دوایی، صادر شده  شماره ثبت محصول .م

 . در صورت امکان ،ثانویدر هر دو بسته بندی اولیه و  فارمسی 

 انگلیسی باشد.ملی )دری یا پشتو( و یا ورق همراه و ضمیمه شده معلوماتی برای مریض باید به یکی از لسان های  .ن

 و غیره  (BP, USPمشخصات ماده فعال دوائی مثلآ ) .س

 محصولات صحی یکسال میباشد. اداره ملی تنظیم امور دوایی و توسط صادر شده  توریدمدت زمان اعتبار اجازه نامه  .13

 به آدرس ذیل تسلیم داده شود: لازمیهمراه با اسناد  شده ل یکمخانه پری و ت باید فورم درخواست .14

 اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی

 افغانستان -کابل

ادویه  رهنمود    را ارایه و مطابق با  اهداء  یا مکتوب اهداء  تصدیقنامه    ، تورید کننده بایدادویه کمکی یا اهدایی  در صورت .15

شده   ءمحصولات دوایی اهدا  .باشد  ریاست عمومی امور فارمسی/کمکی اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی

 .نباشدممنوع  تولید کننده یا صادر کننده مصرف آنکشور در  و بودهو با کیفیت  ، موثرباید مصئون

تورید ادویه، اجازه تورید را از اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی دریافت  تمام تورید کننده گان باید قبل از   .16

 و طی مراحل نمایند. 

 محصولات دواییکتگوری تورید کننده گان  .2

 شامل یکی از کتگوری های ذیل میباشند.محصولات دوایی تورید کننده گان 

 مصروف عرضه خدمات صحی نهادهای دولتی  .1

 خدمات صحی   عرضه  موسسات غیر دولتی مصروف .2

 مصروف عرضه خدمات دواییخصوصی سکتور تورید کننده گان  .3

 حامیان و اجراکننده گان تحقیقات کلینیکی   .4

وزارت  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی    از طریق   کشورنافذه  و مقررات    اساس قوانین   برکه    ،سایر نهادها .5

 ادویه را دریافت نموده باشند.صحت عامه اجازه تورید 

 محصولات دواییتورید  طرزالعمل .۳

اداره ملی تنظیم  تورید نمایند با ارایه فورم درخواست خانه پری شده به مقام    ادویهجوز که میخواهند  متورید کننده گان دارای   .1

: فورم درخواست اجازه تورید 1  )ضمیمه  .با استفاده از فورم تعیین شده درخواست نمایند  امور دوایی و محصولات صحی

اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات    ( نسخه فورم درخواست اجازه تورید را میتوان از سایت انترنیتیمحصولات دوایی

 ( بدست اورد. www.nmhra.gov.af)صحی 

یا دارنده جواز عرضه به بازار محصول   .2 با پروفورم از طرف تورید کننده دارای مجوز و  باید همراه  فورم درخواست 

 مطابق مواد پروفورم ارایه گردد.

 .گردد، باشد  توریدکه قرار است محصول  حاوی مشخصات ذیل برای هر باید پروفورم .3

 نام و آدرس تولید کننده  .أ

 نام و ادرس  تورید کننده  .ب

 نام و آدرس صادر کننده .ج

 تاریخ و شماره پروفورم .د

 قوت دوایی همراه با  نام اختصاصی ) تجارتی(  ونام بین المللی غیر اختصاصی )جنریک(  .ه

 در صورتیکه محصول حاوی بیشتر از یک ماده فعال دوائی باشد، نام و قوت هر یک آن .و

 ( و غیرهBP, USPمشخصات ماده فعال دوائی مثلآ ) .ز

 ریاست عمومی امور فارمسی /اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی، صادر شده توسط ادویهشماره ثبت  .ح

 مقدار، قیمت فی واحد، قیمت مجموعی هر قلم ادویه  .ط

 واحد پولی یا نوع اسعار  .ي

http://www.nmhra.gov.af/
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 نحوه مواصلت )بحری، هوایی، زمینی(  .ك

 کشوردر  بندر ورودی مورد هدف .ل

 نحوه پرداخت پولی .م

 تولید کننده  کمپنی مهر و امضاء شخص با صلاحیت .ن

یا    اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی( باید قبل از تسلیمی به  1فورم درخواست )ضمیمه   .4 توسط رئیس و 

 معاون  شرکت توریدی مهر و امضاء گردد.

تسلیم داده   اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیاسناد بشکل فزیکی به    سایر  و  همراه با پروفورم  باید درخواست .5

 شود.

 الزامات ویژه تورید   .4

الزامات ذیل ویژه  اما در برخی موارد  ( قابل اجرا میباشد.  4( و )3(، )1عین الزامات و شرایط ذکر شده بل الترتیب در بخش های )

 قابل اجرا خواهد بود:نیز 

 مجاز هیادو  ملی خارج از لست هیادو دیتور .4.۱

 : یدصادر خواهد گرد نماید، مطابقت ذیل الزامات با یکهدر صورت خارج از لست ملی ادویه مجاز ادویه یدتور یاجازه نامه برا

در صورتیکه ضرورت ادویه به صورت علمی با در نظر داشت موارد ذیل از طرف بورد ملی ادویه و محصولات صحی  .1

و ماده    9۶3منتشره جریده رسمی شماره  قانون ادویه    9ماده  )  جانب وزارت صحت عامه منظور گردیده باشد.تثبیت و از  
 ( 91۶مقرره تولید و تورید ادویه و لوازم طبی منتشره جریده رسمی  17

 مجاز ارایه گردیده باشد. ادویه لست ملی از خارج یهادو یدتور  و مستند برای منطقی ،واضح یلدل -

 .موجود نباشد یدی خارج از لست ملی ادویه مجازمحصول توریل مناسب بد یکهصورتدر  -

 ، گردد  یدباشد، تور  (GMP)  شیوه های خوب تولید  نامه  یقتصد  یکه دارا  یلاتاز تسه   یدمحصول درخواست شده با -

 (Stringent Regulatory Authority)تنظیمی سختگیرانه  سیستم ی ادارهدارا یاز کشور ها یجآترج

 تورید ادویه برای تحقیق یا پژوهش .4.2

برای مطالعه   درخواست برای تورید ادویه بمنظور تحقیق یا پژوهش باید توسط حامیان و اجرا گننده گان تحقیقات کلینیکی .1

بورد ملی ادویه و محصولات   منظور شده توسط  یا طرح تحقیق    منظور شده صورت گیرد. چنین درخواست ها باید با سند

 ( 9۶3منتشره جریده رسمی شماره قانون ادویه  13ماده وزارت صحت عامه همراه باشد. ) -صحی 

 تورید ادویه مخدر و تحت کنترول .4.۳

تورید ادویه   برای  صادر میگردد که تصدیق نامه مورد نیاز  در صورتیاجازه تورید برای ادویه مخدر و تحت کنترول   .1

 شده باشد. ارایه ( ماه اعتبار دارد، ۶که به مدت شش ) مخدر و تحت کنترول

 . صادر میگرددمواد مخدر    علیهوزارت مبارزه    مخدر و تحت کنترول توسط کمیته تنظیم مواد مخدرتورید ادویه  تصدیق نامه   .2

 غیر قابل فروش یا رایگان تورید نمونه های دوایی مجاز   .4.4

 :نماید تکمیل ضوابط ذیل را بایدرایگان تورید نمونه های دوایی 

 . " باشدبرای فروش نمی باشد-نمونه رایگاننمونه های دوایی باید حاوی یک لیبل چاپ شده " .1

 نمونه های دوایی باید در بسته های کوچک تر در مقایسه با بسته تجارتی باشد.  .2

 ننمایند مکلف به اخذ اجازه نامه تورید و پرداخت فیس تورید میباشند. درخواست های که ضوابط فوق را تکمیل 

 اجازه تورید توسط اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی طی مراحل درخواست .5

درخواست و پروفورم ارایه شده را به    اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی  ،دریافت فورم درخواست  بعد از .1

 منظور تکمیل بودن الزامات چک و ارزیابی خواهد نمود. 

نموده باشد، درخواست کننده ملزم به پرداخت فیس اجازه    تکمیلدر صورتیکه درخواستی و پروفورم الزامات تعیین شده را   .2

اجازه تورید را با استفاده از فورم تعیین   اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیتورید طبق مقرره مربوطه بوده و  

 ( صادر خواهد نمود.2شده )ضمیمه 

با    اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیدر صورتیکه درخواستی و پروفورم الزامات تورید را برآورده نتواند،   .3

 ذکر دلایل واضح درخواست را رد خواهد نمود.

 ( روز کاری طی مراحل خواهد گردید به استثنای حالات خاص.۵تمام درخواست های ارایه شده در مدت پنج ) .4

 . پذیرفته نمیشوددرخواستی ناقص، ارایه شده در فورم غلط و یا ناخوانا  .5

 محموله های توریدی در گمرکات  پروسه طی مراحل .6

به استناد مکتوب و اسناد واصله از طرف گمرک   اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیحین رسیدن ادویه در گمرکات،  

منظور شده است، موارد اتی را قبل از ترخیص  و ضوابط جهت حصول اطمینان از اینکه محموله دوایی مطابق مشخصات مربوطه

 محموله در نظر خواهد گرفت. 
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مربوطه    ثبت شده  پروفورم  واجازه نامه تورید    ( باید مطابقCommercial Invoiceس تجارتی )نوایامندرج    دوایی  قلمهر   .1

 باشد  

 دواییبیچ تصدیق نامه تحلیل و تجزیه برای هر .2

 و یا بارنامه زمینی مربوطه( Airway Bill) بارنامه حمل هوایی سایر اسناد مرتبط مانند .3

تورید، صادر شده توسط کمیته تنظیم مواد مخدر وزارت مبارزه علیه  نامه  تصدیق  تحت کنترول باید    مخدر و   ادویهدر مورد   .4

 .را نیز داشته باشدمواد مخدر 

اداره ملی و اخذ نمونه جهت کنترول کیفیت توسط  فوق الذکرجهت مطابقت محموله با اسناد برداران نمونه  ،قبل از ترخیص محموله

 . ندتعیین و اعزام میگرد تنظیم امور دوایی و محصولات صحی

مطابق اصول و مقررات پروسه های مربوطۀ شان   میتوانند  سایر ادارات ذیصلاح مانند ریاست عواید یا ریاست گمرکات نیز:  نوت

 را اجرا نمایند.

 ادویه تورید شده  برداری از نمونه .6.۱

حین نمونه   مینماید.  بردارینمونه    تثبیت کیفیتتورید شده جهت    ادویه از    اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی .1

  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی از فورم نمونه برداری استفاده مینمایند. برداراننمونه تیم برداری، 

 نمونه های اخذ شده جهت تثبیت کیفیت به لابراتوار کنترول کیفیت دوا و غذا ارسال میگردد.  .2

را  نمونه برداری محموله الی دریافت نتیجه  ( روز کاری از زمان  20)  بیست  حد اکثر  آزمایشات لابراتواری بطور معمول .3

در ریاست   یدر بر خواهد گرفت. مدت زمان ذکر شده فوق، صرف در صورتی قابل تطبیق است که آزمایشات لابراتوار

صورت گیرد. در صورتیکه  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی    –لابراتوارهای کنترول کیفیت دوا و غذا  

  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی   -  آزمایشات لابراتواری خارج از لابراتوار کنترول کیفیت دوا و غذا

 صورت گیرد، مدت زمان بیشتری را در بر خواهد گرفت. 

 : صورت خواهد گرفت از اقدامات ذیل    ی یک   بعد از دریافت نتایج آزمایشات لابراتواری و طی مراحل اداری 

بعد از پرداخت فیس لابراتوار یا فیس  متذکره  قلم یا اقلام    باشد، که نتایج ازمایشات لابراتوار کنترول کیفیت دوا و غذا مثبت  ی در صورت  . 1

 .  نمود ترخیص دریافت خواهد  اجازه    تحلیل و تجزیه 

بعد از پرداخت فیس تحلیل و    متذکره   قلم یا اقلام دوایی   باشد، ذا منفی  غ زمایشات لابراتوار کنترول کیفیت دوا و  آ که نتایج  ی در صورت    . 2

 با هزینه تورید کننده هدر خواهد گردید. طبق احکام قانون و رهنمودهای قبول شده  و    ، قرنطین ضبط   تجزیه 

مصرف تورید    به میتواند  نمونه  ،  ننماید ت تورید کننده را فراهم  ع غذا قنا که نتایج ازمایشات لابراتوار کنترول کیفیت دوا و  ی در صورت  . 3

 بیشتر به یکی از لابراتوارهای معتبر به خارج از کشور ارسال گردد. مجدد و  ازمایشات    جهت کننده  

 محصول از گمرک عدم خروجاجازه خروج و یا  .6.2

I.  اجازه خروج محصول از گمرک 

اجازه    اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیها زمانیکه تمام شرایط و الزامات تورید را تکمیل نمایند، توسط    محموله  . 1

 خروج دریافت خواهند نمود. 

صادر  اجازه خروج  "   که نشان دهنده (  4ضم نامه رسمی )ضمیمه  را  متمم  اسناد    اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی . 2

 . تهیه و صادر خواهد نمود " باشد،  گردید 

II. محصول از گمرک   عدم خروج 

و    ضبط   اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیتوسط    تورید را تکمیل ننمایند، مات  ا شرایط و الز   قلم یا اقلام دوایی که  . 1

 .  تهیه و صادر خواهد نمود " باشد،  داده نشد   جازه خروج ا "   ( که نشاندهنده 5با نامه رسمی )ضمیمه    را   آن متمم  اسناد  

 مطابق قوانین و مقررات نافذه کشور بر خورد خواهد گردید. شده  یا محصولات ضبط  محصول  با   . 2

وزارت صحت    –   اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیقبلی  هر گاه اشخاص، موسسات و شرکت ها بدون اجازه نامه   . 3

 گردد.با ایشان برخورد می 9۶3منتشره جریده رسمی شماره قانون ادویه   39تورید ادویه نماید، مطابق ماده  اقدام به  عامه  

 وزارت صحت عامه  – اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیاستیناف خواهی در برابر تصمیم  7

اجازه خروج دریافت    دوایی و محصولات صحیاداره ملی تنظیم امور  از طرف  محصولات تورید شده    در صورتیکه محصول یا  . 1

اداره ملی   با استفاده از فورم تعین شده   ملی ادویه و محصولات صحی کتبی به بورد  ت  ، درخواست کننده میتواند به صور ننمایند 

 استیناف طلب شود   تنظیم امور دوایی و محصولات صحی

اداره ملی تنظیم امور دوایی و  ( روز تقویمی بعد از تاریخ ابلاغ تصمیم  1۵) پانزده  باید در مدت    درخواست های استیناف   م تما  . 2

 .  صورت گیرد   محصولات صحی

اگر   . ارایه گردد  روز تقویمی بعد از تاریخ استیناف طلبی فرصت داده میشود تا معلومات و اسناد کمکی  ( ۴۵چهل و پنج ) به مدت  . 3

 . نخواهد شد ، به استیناف رسیده گی  ید معلومات مورد نیاز در مدت زمان ذکر شده ارایه نگرد 

 .  نمیشود تمدید مدت تعین شده پذیرفته    جهت درخواست  نوع  هیچ   . 4

 درمورد هر استیناف نهایی میباشد.   ادویه و محصولات صحی بورد ملی  و رای  تصمیم   . 5

سایت  . 6 ویب  از  میتوان  را  خواهی  استیناف  الکترونیکی  و    فورم  دوایی  امور  تنظیم  ملی  صحیاداره    محصولات 

 (www.nmhra.gov.af )    باید فورم خانه پری و تکمیل شده چاپی به بورد ملی ادویه و محصولات صحی ارایه    . دریافت نمود

 ( این رهنمود ارایه گردیده است. 3)   در ضمیه فورم استیناف خواهی  نمونه  گردد.  

http://www.nmhra.gov.af/
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 ریاست انسجام خدمات قبل از مارکیت

 تعیین قیمت آمریت اجازه راهیابی به بازار و 

 درخواست اجازه تورید محصولات دوایی فورم 

 ( درخواست کننده )برای استفاده  فورم درخواست و تاریخ   شماره 

 :هدایت

 باید  فورمتسلیم داده شود.  اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحیتاریخ به فورم درخواست تکمیل و امضاء شده با ذکر 
 شده باشد.  تایپ

 )تورید کننده ثبت شده( مشخصات شرکت درخواست کننده .۱

 )به حروف درشت(نام شرکت  

 شماره جواز تجارتی شرکت  

 آدرس شرکت در موردمعلومات 

 کشور   شماره تیلفون  

  ولایت  ویب سایت شرکت  

 رسمیایمیل آدرس    

 دارد(  به نمایندگی از شرکت مراحل درخواستی راتسلیم دهی و طی صلاحیت   که ی)شخص شخص درخواست کنندهمشخصات  .2

 اسم  تذکره شماره  

 تخلص  ایمل آدرس رسمی 

 در شرکت یا موقف  وظیفه  شماره تیلفون 

 مشخصات تولید کننده محصول نهایی دوایی  .۳

 نام تولید کننده   .4

 آدرس تولید کننده 

 کشور   .4 شماره تیلفون  .۳

 ولایت   ویب سایت کمپنی  

 آدرس رسمیایمل    

 )لطفآ خانه مورد نظر را نشانی کنید( هدف تورید  .4

   جهت استفاده انسانها دوایینهایی  تمحصولا 

 کارآزمایی کلینیکی یک محصول معین 

 (Free medicine samplesنمونه های دوایی مجاز بدون قیمت ) 

 )مشخص نماید( سایر  

 . میباشدضمیمه  (                            )            مورخ (                )                    شماره پروفورم انوایس  ضم هذا :یاداشت 

 )رئیس یا معاون شرکت(   شرکت درخواست کنندهشخص مسئول از طرف تصدیق  .5

انوایس   پروفورم درخواستی و فورمدر  شده ارایهمعلومات " بدین وسیله تصدیق مینمایم که  نام شرکت من از طرف شرکت "

 دقیق و درست میباشد.

 ( به حروف درشت )اسم 

 ( به حروف درشت)درخواست کننده درشرکت  وظیفه

 تاریخ: 

 امضاء:                                                                 مهر شرکت

 ( )اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی دریافت کننده: 



7 
 

  :اسم

 : وظیفه

 تاریخ: 

 :امضاء

 باید هر صفحه فورم درخواستی مهر و امضاء گردد:یاداشت

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ثبت شده : فورم اجازه تورید محصولات دوایی 2ضمیمه 

 جمهوری اسلامی افغانستان 

 وزارت صحت عامه

 تنظیم امور دوایی و محصولات صحی اداره ملی 

 ریاست انسجام خدمات قبل از مارکیت

 آمریت اجازه راهیابی به بازار و تعیین قیمت 

 ثبت شده محصولات دوایی  تورید فورم اجازه
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 ( اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی برای استفاده صرف) اجازه نامه شماره
 

 (اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی برای استفاده  صرف)تاریخ صدور اجازه نامه 
 

  )به حروف درشت( تورید کننده نام شرکت

  تورید کننده  شماره جواز تجارتی شرکت

  )به حروف درشت(نام کمپنی تولید کننده  

  کننده کشور صادر 

  شماره پروفورم انوایس 

  تاریخ پروفورم انوایس 

 مشخصات محصول
 

 شماره
 نام و مشخصات محصول 

 

شماره ثبت محصول  

 در افغانستان 

 

مقدار اجازه  

 داده شده 

 

 ارزش محصول 

 نام تجارتی  نام جنریک

1      

2      

3      

4      

5      

  قیمت مجموعی

 تورید   تصدیق اجازه

قوانین و مقررات نافذه مربوطه اجازه   ضمیمه شده مطابق  انوایس  مندرج فورم هذا به رویت پروفورمشماره )       (  به اقلام  

 تورید داده شد.

 

 اسم:                              وظیفه:                              امضاء:                              تاریخ: 

 اسم:                              وظیفه:                              امضاء:                              تاریخ: 

 ضمیمه شده این فورم، بنابر دلایل ذیل اجازه تورید داده نشد. انوایس پروفورم  مندرج به اقلام شماره )       (

1. ................................................................................................................................................... 

2. ................................................................................................................................................... 

3. ................................................................................................................................................... 

 اسم:                              وظیفه:                              امضاء:                              تاریخ: 

 اسم:                              وظیفه:                              امضاء:                              تاریخ: 

 مهر آمریت اجازه راهیابی به بازار و تعیین قیمت
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 : فورم استیناف خواهی ۳ضمیمه 

 جمهوری اسلامی افغانستان 

 ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی اداره 

 ریاست انسجام خدمات قبل از مارکیت

 ی که اجازه خروج دریافت نکرد دوایی توریداقلام  استیناف خواهی برای فورم 

 روز/ماه/سال: تاریخ

 وزارت صحت عامه -بورد ملی ادویه و محصولات صحی : عنوانی

 : شرکت استیناف طلب از طرف

 ناف طلب یمشخصات شرکت است .۱

  اسم شرکت 

  شرکت   تجارتی شماره جواز

  آدرس شرکت 

 )شخصی که صلاحیت تسلیم دهی و طی مراحل استیناف را از طرف شرکت دارد(  ناف طلب یمشخصات شخص است .2

  اسم استیناف طلب 

  یا موقف در شرکت  وظیفه

  شماره تیلفون

  آدرس الکترونیکی 

 رد شده محصول ضبط شده یا مکمل مشخصات  .۳

 

 شماره
شماره ثبت محصول   نام و مشخصات محصول 

 در افغانستان 

مجموعی ارزش  تاریخ انقضاء  تاریخ تولید  شده  توریدمقدار  بج نمبر

 نام تجارتی  نام جنریک محصول 

1         

2         

3         

4         

5         
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 خواهی  دلایل استیناف دلیل یا  .4

 

 

 

 ضم فورم هذا نماید( را )اسناد کمکی جهت استیناف خواهی کمکی ارایه شده اسناد  .5

۱.   

2.   

۳.   

 

 یاداشت: 

روز تقویمی بعد از تاریخ   ( ۱۵)واهی باید در مدت پانزده  صرف به استیناف های که با اسناد و معلومات جدید کمکی همراه باشد )نه آنهایکه قبلآ ارایه شده( رسیده گی صورت خواهد گرفت. استیناف خ

 رد صورت گیرد.

 مهر و امضاء شرکت 
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 : اجازه خروج ادویه از گمرکات  4ضمیمه 

 جمهوری اسلامی افغانستان  

 وزارت صحت عامه

 اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی 

 ریاست انسجام خدمات قبل از مارکیت

 آمریت اجازه راهیابی به بازار و تعیین قیمت 

 اجازه خروج ادویه از گمرکات

 

 
 (:                  به ریاست محترم گمرک ولایت )     

 ( شما مینگاریم                     ( مورخ )                         ( مدیریت محترم )                     شماره )  صادرهاحتراماً به پاسخ 

( دارای انوایس نمبر )                      (  ذریعه فورمه تی یک شماره  )                                          شرکت )   قلم ادویه به تعداد )         ( 

این ( مورخ )                    ( محتوی )               ( کارتن که به ضمیمه نامه فوق شما جهت ارزیابی و تثبیت کیفیت لابراتواری به  

( جهت آزمایش به لابراتوار کنترول                       (  مورخ )                   ادویه مذکور ذریعه نامه شماره )    ورزیده،  مواصلتاداره  

مواصلت و نتایج آنها متذکره    رلابراتوا(  مورخ )                   (                     کیفیت دوا و غذا فرستاده شده که مکتوب شماره )   

 را مثبت ارزیابی نموده است.  

 اخذ نموده است.  ادارهاز این قبلآ شرکت مذکور اجازه تورید ادویه وارده را 

ردیده به بناٌ انوایس ارائه شده شماره )                     ( مورخ )                           ( که ضم مکتوب فوق آن اداره محترم ارسال گ

قیمت مجموعی )                ( دالر امریکایی میباشد، دوباره بعداز نشانی شد جهت طی مراحل و پروسیجرهای مربوطه گمرکی به 

 رسال گردید، در مورد طبق قانون و مقررات اجرااًت اصولی خواهند نمود.  شما ا

 

 

 

 با احترام 

 

 رئیس انسجام خدمات قبل از مارکیت
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 : رد و ضبط محموله های دوایی تورید شده  5ضمیمه 

 افغانستان جمهوری اسلامی 

 وزارت صحت عامه

 اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی 

 ریاست انسجام خدمات قبل از مارکیت

 آمریت اجازه راهیابی به بازار و تعیین قیمت 

 رد و ضبط محموله های دوایی تورید شده 
 

 به ریاست محترم گمرک ولایت )             (: 

 ( شما مینگاریم               ( مورخ )                         ( مدیریت محترم )                 شماره )  صادرهاحتراماً به پاسخ 

شرکت )                            ( دارای انوایس نمبر )                           (  ذریعه فورمه تی یک  قلم ادویه به تعداد )              (  

( محتوی )                  ( کارتن که به ضمیمه نامه فوق شما جهت ارزیابی و                  شماره  )                  (  مورخ )        

ادویه مذکور ذریعه نامه شماره )                     (  مورخ )                  (   مواصلت ورزیده،تثبیت کیفیت لابراتواری به این اداره 

 (             مورخ )             جهت آزمایش به لابراتوار کنترول کیفیت دوا و غذا فرستاده شده که مکتوب شماره )                 (

 مواصلت و نتایج آنها را منفی ارزیابی نموده است.  لابراتوار متذکره

 اخذ نموده است.  ادارهاز این  قبلآ شرکت مذکور اجازه تورید ادویه وارده را

دیده به بناٌ انوایس ارائه شده شماره )                      ( مورخ )                         ( که ضم مکتوب فوق آن اداره محترم ارسال گر

مربوطه گمرکی های و پروسیجر  قیمت مجموعی )                     ( دالر امریکایی میباشد، دوباره بعداز نشانی شد جهت طی مراحل

  به شما ارسال گردید تا اقلام فوق الذکر را الی طی مراحل بعدی در گمرک قرنطین نموده و اجازه خروج داده نشود.

 

 

 

 با احترام  

 

 رئیس انسجام خدمات قبل از مارکیت

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



13 
 

 اصطلاحات 

 (Active Pharmaceutical Ingredients)ماده فعال دوایی  

عبارت ازماده یا مخلوطی از مواد است که به هدف استفاده در تولید یک شکل دوایی بکار میرود و هنگامی که به این منظور استفاده  

 شود، ماده موثره آن شکل دوایی را میسازد. 

 (Applicant) درخواست کننده

شخص یا شرکتی است که درخواست ثبت، تورید، تجدید یا تغییرات یک محصول ثبت شده را ارایه مینماید. درخواست دهنده باید در 

 هر زمان قابل دسترس وتماس باشد.کشور حضور فزیکی داشته و 

 (  Authorized Person) شخص ذیصلاح
 .باشددرخواست  مورددانش و تجربه کافی در صلاحیت، شایستگی، که دارای   میباشد شخص تعین شده شخص ذیصلاح عبارت از

 (Batchبیچ )
یک مقدار تعریف شده مواد ابتدایی، مواد بسته بندی یا محصول نهایی دوایی که در یک روند یا سلسله روند ها که توقع میرود متجانس  

 باشند پروسس میشود.  

 ( Controlled medicinesادویه تحت کنترول )

ادویه است که حاوی مواد تحت کنترول بوده تطبیق آن مستلزم اقدامات    یاکه دارای مواد تحت کنترول باشند.    استعبارت از ادویه  

اطلاق میشود که از طرف وزارت صحت عامه در زمره  محصولات دوایی  کنترولی و قواعد معین میباشد. ادویه تحت کنترول به  

)خرید، فروش، واردات و صادرات( آنها در چارچوب قانون و مقررات معین   ادویه طبقه بندی شده تولید، توزیع، عرضه و تجارت

و تحت نظارت ویژه امکان پذیر است. این تعریف تمام ادویۀ را در بر میگیرد که با مواد کیمیاوی و یا نام  بین المللی غیر اختصاصی  

( و ادویه 1972سال  و اصلاحی  19۶1سالپیمان  )  مربوط به ادویه مخدر  INCBدر لست جاری بورد بین المللی کنترول مواد مخدر  

 ( قرار دارند.1971 سال )پیمانسایکوتروپیک 

 (Certificate of Analysisتصدیق نامه تحلیل و تجزیه )

 یک سند معتبر که نتایج تحلیل و تجزیه یک بیچ مخصوص تولیدی را نشان میدهد.

 ( Dosage Formشکل دوایی )
 نهایی دوایی میباشد، مثلا تابلیت، کپسول، شربت یا شیاف و غیره.عبارت ازشکل فزیکی محصول 

 ( Expiry Dateتاریخ انقضا )
یک محصول درج شده که توقع میرود ماده فعال دوایی   )معمولًا به روی لیبل(عبارت از تاریخی است که به روی ظرف یا کانتینر  

و محصول نهایی دوایی الی آن زمان مطابق مشخصات باقی بماند )اگر به طور درست نگهداری شود(. این تاریخ برای هر بیچ با 

 اضافه نمودن عمر محافظتی به تاریخ تولید ایجاد میگردد. 

 (Finished Pharmaceutical Productمحصول نهایی دوایی )
عبارت از محصولی است که تمام مراحل تولید را به شمول بسته بندی در ظرف یا کانتینر نهایی و لیبل گذاری را سپری نموده باشد. 

 یک محصول نهایی دوایی میتواند حاوی یک یا بیشتر مواد فعال دوایی باشد.

  (Generic Name)نام جنریک

تسمیۀ یک مادۀ دوایی مشخص استعمال میشود. نام های جنریک بصورت رسمی توسط کمیسیون اسم منحصر به فردی است که برای  

های بین المللی نامگذاری ادویه تعیین میشوند و امروزه بسیاری از این نامها با نامهایی که توسط پروگرام انتخاب نامهای بین المللی 

 سازمان صحی جهان انتخاب گردیده اند، مطابقت دارند.   (INN)غیر اختصاصی

  (Good Manufacturing Practices)روش های خوب تولید

سیستم تضمین کیفیت    عبارت از شیوه های مناسب و معیاری اجرای فعالیت های مرتبط به مراحل تولید اند که منحیث بخشی از پروسۀ

دوایی، اطمینان میدهد محصولات دوایی در مطابقت با معیارهای کیفی مناسب برای استفاده مورد نظر و با در نظرداشت ایجابات 

 جواز بازاریابی آن، تولید و کنترول شده اند. 

 (Importerتورید کننده یا وازد کننده )

شخصی است که جواز تجارتی و امتیاز تورید ادویه و سایر لوازم طبی را مطابق احکام مقرره تولید و تورید ادویه و لوازم طبی 

 (  بدست آورده باشد.91۶)منتشره جریده رسمی   138۵حوت  ۵مورخ 

  (International non-proprietary name)نام بین المللی غیر اختصاصی

المللی غیر  نام اختصاری علمی یک مادۀ دوایی )که بنام، جنریک هم شناخته میشود( است که توسط پروگرام انتخاب نامهای بین 

 اختصاصی سازمان صحی جهان انتخاب گردیده باشد. نامهای بین المللی غیر اختصاصی در تمام جهان به رسمیت شناخته شده اند. 

 ( Labelلیبل )
نام، مقدار استفاده، ترکیب، بیچ نمبر، تاریخ تولید متن چاپ شده ای است که ضم یا شامل بخشی از یک بسته یا باکس ادویه بوده که  

و تاریخ انقضا محتویات و همچنان نام و آدرس شرکت تولید کننده و یا وارد کننده محصول، دارنده جواز محصول، قیمت پرچون 

 مجاز و دیگر اطلاعات مربوطه )مانند شرایط توصیه شده برای ذخیره سازی( در آن درج میباشد.



14 
 

  (Licensed Medicines List)لست ادویۀ مجاز

 ادویه ای که جهت استفاده در افغانستان تایید شده باشد.  لست

  (License)جواز

عبارت از یک سند صادر شده به فرد، مؤسسه و یا شرکت مخصوص برای دخیل شدن و یا فراهم آوری سهولت برای یک فعالیت  

 میباشد.  مربوطهمشخص، و برای یک دوره مشخص زمانی که در جواز ذکر شده، مطابق به شرایط وضع شده اداره 

   (Marketing Authorization)  اجازه عرضه به بازار 

یک سند رسمی است که توسط مرجع ذیصلاح تنظیم امور دوایی به هدف عرضه به بازار یا توزیع آزاد یک محصول، بعد از ارزیابی  

مصئونیت، موثریت و کیفیت آن صادر می شود. در این سند باید از میان دیگر موارد، نام محصول، شکل دوایی، فرمول مقداری )به 

ه نامهای بین المللی غیر انحصاری یا نامهای جنریک ملی(، عمر محافظتی و شرایط نگهداری، و شمول سواغ ها( فی دوز واحد )ب

خصوصیات بسته بندی ذکر گردد. این سند معلوماتی را مشخص می نماید که صدور جواز به آن متکی است )مثلا " محصول باید با 

باشد و جهت داشته  درخواستی شما مطابقت  در  ذکر شده  این سند حاوی   تمام جزئیات  بعدی اصلاح گردد"(. همچنان  مطابقتهای 

معلومات تایید شده برای افراد مسلکی صحی و عامه مردم، کتگوری فروشات، نام و ادرس دارنده اجازه نامه ، و دوره اعتبار اجازه 

 نامه می باشد. 

ثبت محصولات اجازه داده شده وارد می یکبار که به یک محصول جوازعرضه به بازار داده شود، این محصول در لست یا فهرست 

به جواز یا جواز  یا دارای " نمبر راجستریشن" گفته می شود. جوازنامه بازاریابی ممکن گاهی  گردد و اغلب به ان "ثبت شده" 

 محصول نیز اطلاق گردد.

 (Marketing Authorization Holderدارنده جواز عرضه به بازار ) 
عبارت از کمپنی مولد یا شرکت رابط داخلی است که به نام آن جواز عرضه به بازار صادر شده است. این کمپنی مسئول تمام موارد 

محصول به شمول کیفیت در مطابقت با شرایط جواز می باشد. دارنده جوازعرضه به بازار معمولا به معنی ان است که در کشور 

 ه و یا موقعیت فیزیکی داشته باشد.خود و یا نماینده آن موجود بود

 (Pharmaceutical productمحصول دوایی )

عبارت از هر نوع مستحضر میباشد که برای استفاده انسانها یا حیوانات بوده که به مقصد تغییر و اصلاح یا کاوش در سیستمهای 

 فیزیولوژیکی یا وضعیت مرضی به نفع اخذ کننده آن می باشد. 

  (Quality Control) کنترول کیفیت

یک روند منسجم، کامل و مستند سازی شده بوده که تمام اقدامات بشمول تعیین مشخصه ها، نمونه گیری، آزمایش و تصفیۀ تحلیلی 

، مواد بسته بندی و محصولات نهایی دوایی با مشخصات تعیین شدۀ مربوط  بین البینیجهت حصول اطمینان از اینکه مواد خام، مواد 

 به هویت، مقدار ، خالص بودن و سایر خصوصیات مطابقت دارند.

  (Registration of medicines)ثبت و راجستر نمودن ادویه 

ساختن فروش آن در بازار است و شامل ارزیابی مصئونیت، مؤثریت و   عبارت از روند ثبت و راجستر نمودن ادویه بمنظور مجاز

 کیفیت محصولات دوایی میباشد. 

 (Registered drug productsمحصولات دوایی ثبت شده )
 عبارت از محصولات دوایی اند که جواز عرضه به بازار را دارند.

  (Registration Number)نمبر ثبت
 شماره است که به یک محصول دوایی بعد از این که برای آن اجازه عرضه به بازار داده شد تعیین میگردد.

فعال دوایی است که در هر واحد دوز، هر واحد حجم، کتله یا وزن قوت یک محصول دوایی به معنای مقدار ماده  :  (Strength)قوت

 را نظر به شکل دوایی نشان میدهد.

  (Storage Condition)شرایط نگهداری 
مؤثریت و قابلیت پذیرش در سراسر عمر محافظتی که ممکن در   شرایطی است که حفظ کیفیت محصول را در رابطه با مصؤنیت،

مطالعات ثبات پیش بینی شده باشد، تضمین نماید. شرایط شرح شده باید حدود درجه حرارت، رطوبت، روشنی و دیگر شرایط را در  

 بر گیرد. 
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(  USAIDمردم ایالات متحده امریکا از طریق اداره انکشاف بین المللی ایالات متحده آمریکا )سخاوتمندانه  به همکاری    رهنموداین  

تهیه    A-00-11-00532-00-306و شرایط توافقنامه همکاری شماره    GHN-A-00-07-00002-00طی موافقتنامه اصلی شماره  

اداره علوم برای صحت  وچاپ گردیده است.   از طریق پروژه تقویت سیستم های فارمسی   (MSH)این سند به همکاری تخنیکی 

(SPS  .تدوین گردیده است )  وزارت صحت عامه    -ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی  محتویات این سند مربوط به اداره

( یا حکومت ایالات متحده USAIDاداره انکشاف بین المللی ایالات متحده آمریکا )  بوده و هیچ نوع نظرجمهوری اسلامی افغانستان 

 آمریکا را منعکس نمی سازد.  

 (  SPSپروژه تقویت سیستم های فارمسی ) در مورد

ت موثر تمام جوانب سیستم ها و خدمات فارمسی ی( تلاش دارد تا ظرفیت کاری برای مدیرSPSبرنامه تقویت سیستم های فارمسی )

( بالای بهبود اداره سکتور فارمسی، تقویت  SPSفارمسی )های  را در کشورهای رو به انکشاف ارتقا دهد. برنامه تقویت سیستم  

مدیریت دوایی و میکانیزم های مالی به شمول مسایل مقاومت در برابر ادویه ضد میکروبی، افزایش دسترسی به ادویه و استفاده 

 معقول ادویه تمرکز دارد.

 
 


