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 مقدمه

 و مصئونیت محصولات دوایی از کیفیت، موثریت حفظ صحت مردم افغانستان اداره ملی غذا و ادویه افغانستان به منظور 

لومات معکشور،   بهطمینان می نماید. بدین منظور قبل از ورود ادویه و محصولات صحی اتوریدی و تولیدی در کشور حصول 

 کارخانه خارجی ا  یابی قرار داده و بعدرا طی یک سیستم شفاف مورد ارزتوریدی  ارائه شده در مورد کیفیت و مصؤنیت ادویه

   صولات مربوطه آنرا ثبت می نماید.تولیدی و مح

بین المللی   های سازمان جهانی صحت و معیارات طرزالعملسیستم ثبت کارخانه های خارجی و محصولات دوایی آنها مطابق 

 هویخارجی تولیدی اد کارخانه 560  کنون به تعدادایجاد سیستم ثبت تا ایجاد گردید. از زمان ا 1393برای اولین بار در سال 

  ادویهانکشاف هر چه بیشتر سیستم ارزیابی و ثبت تنظیم و برای ثبت گردیده است.  ، ددربرمیگیر را دوایی قلم  2000که 

 کارخانه های خارجی تولیدی و محصولات دوایی آنها تدوین گردیده است.  طرزالعمل هذا برای ثبت

و  جی کارخانه تولیدی خار  اطلاعات و ارقام در موردبه ارائه محصول دوایی را مکلف  کارخانه و یا متقاضی ثبت  ،طرزالعملاین 

کارخانه  پروسه ارزیابی و ثبت ،لومات مورد نیاز. با ارائه اطلاعات و معنمایدمی اداره ملی غذا و ادویه محصول نهایی دوایی به 

 در افغانستان تسهیل و تسریع می یابد.  آن خارجی ویا محصولات دوایی

 فصل اول

 مبنی 

 ماده اول

لوازم  و ماده شانزدهم مقرره تولید و تورید ادویه و ( ماده شانزدهم قانون ادویه۲به تأسی از حکم مندرج فقره )این طرزالعمل 

کارخانه های خارجی تولید ادویه و محصولات  ثبت ( به منظور تنظیم امور مربوط به۹16تشره جریده رسمی شماره طبی )من

 دوایی تدوین گردیده است. 

 اهداف 

 ماده دوم

 قرار ذیل میباشد: طرزالعملف اساسی این اهدا

 محصولات دوایی آنها در افغانستانو  تولید ادویههای خارجی  کارخانهو شفاف برای ثبت  واضح کارشیوهفراهم نمودن  .1

 .حصول اطمینان از کیفیت، مصئونیت، و موثریت ادویهجهت 

جنریک در اداره ملی غذا و مراحل ثبت محصولات  یو ط یدرخواست هیبه درخواست کننده گان جهت ته و رهنمایی کمک .2

 افغانستان ادویه

 اصطلاحات 

 سومماده 

 عانی ذیل را افاده مینماید:ین لایحه مااصطلاحات آتی در ماده دوم: 

 عبارت ازماده یا مخلوطی از مواد است که به هدف: Active Pharmaceutical Ingredients (API)ماده فعال دوایی  -1

 زد. استفاده در تولید یک شکل دوایی بکار میرود و هنگامی که به این منظور استفاده شود، مادۀ مؤثره آن شکل دوایی را میسا



 

2 

 
 

ص مخصو  چیبیک تجزیه و تحلیل یک سند معتبر که نتایج : Certificate of Analysis (CoA)تجزیه و تحلیلنامه تصدیق  -۲

 تولیدی را نشان میدهد.

 عبارت از اجزای متشکله، تناسب ها، قدرت خالص بودن اجزای یک محصول دوایی میباشد. :(Composition)ترکیب -۳

 ترکیب یک شکل دوایی به شمول مشخصات مواد خام و عملیات لازم برای پروسس عبارت از :Formulation)) فورمولیشن -۴

 آن میباشد.

 عبارت از مواد غیر  فعال دوایی  است که در تولید محصول نهایی  به کار میرود.  :((Excipientمواد سواغیه  -5

ی است که تمام مراحل تولید را عبارت از محصول:Finished Pharmaceutical Product (FPPمحصول نهایی دوایی ) -6

سپری و دربسته بندی نهایی لیبل گذاری گردیده باشد. یک محصول نهایی دوایی میتواند حاوی یک یا بیشتر مواد فعال 

 دوایی باشد.

عبارت از شیوه های مناسب و معیاری اجرای فعالیت  : Good Manufacturing Practices (GMP)روش های خوب تولید -۷

سیستم تضمین کیفیت دوایی، اطمینان میدهد محصولات دوایی  بط به مراحل تولید اند که منحیث بخشی از پروسۀهای مرت

ول جواز عرضه به بازار تولید و کنتر  یاتدر مطابقت با معیارهای کیفی مناسب برای استفاده مورد نظر و با در نظرداشت مقتض

 شده اند. 

علمی یک مادۀ دوایی  نام اختصاری : International Non-Proprietary Name(INN)نام بین المللی غیر اختصاصی -۸

است که به اسم  جنریک هم شناخته میشود و توسط پروگرام انتخاب نامهای بین المللی غیر اختصاصی سازمان جهانی صحت 

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

ب، متن چاپ شده ای است که ضم یا شامل بخشی از یک بسته ادویه بوده که نام، مقدار استفاده، ترکی:  (Label)لیبل -۹

نام و آدرس شرکت تولید کننده و یا وارد کننده محصول، دارنده جواز محصول، ، محتویات ،شماره بچ، تاریخ تولید وانقضاء

 بوطه )مانند شرایط نگهداری( در آن درج میباشد.قیمت پرچون مجاز و دیگر اطلاعات مر

  ادارات مندرج در لست سازمان جهانی صحت درج گردیده اند. (: WLAادارات مندرج لست سازمان جهانی صحت )-10

 برای معرفی کامل آن تدوین میگردد. کارخانهسندیست که توسط یک : (Company Profile) کارخانهمعرفت نامه  -11

در  تولید ادویه تهیه میشود و در آن معلومات کارخانهسندیست که از طرف : (Site Master File)امع محل تولید دوسیه ج -1۲

  مورد محل تولید و کنترول پروسه های تولید در این محل ارائه میگردد. 

ی میباشد که حاوی عبارت از ورقه داخل جعبه محصول دوای (:Patient Information Leafletورقه معلوماتی مریض ) -1۳

 .معلومات و هدایات در مورد محصول برای مریض میباشد

به محصولی گفته میشود که مطابق الزامات کیفیت نبوده و ممکن  :(Substandard Product)غیر معیاری  محصول -1۴

 برای استفاده کننده غیر مفید و زیان آور باشد..   

وایی یا محصول دت زمانی است که  توقع میرود در جریان آن،  یک ماده فعال دعبارت از م: (Shelf Life)عمر محافظتی  -15

نهایی دوایی در صورتیکه   به طور درست نگهداری شود، مطابق مشخصاتی که در مطالعات ثبات بالای یک تعداد بچ ها تعیین 

 شده، باشد. 

مؤثریت و  حصول را در رابطه با مصؤنیت،شرایطی است که حفظ کیفیت م:  (Storage Condition)شرایط نگهداری -16

قابلیت پذیرش در سراسر عمر محافظتی که ممکن در مطالعات ثبات پیش بینی شده باشد، تضمین نماید. شرایط شرح شده 

 باید حدود درجه حرارت، رطوبت، روشنی و دیگر شرایط را در بر گیرد.

حصول نهایی که با مشخصات هویت، خالصیت، قدرت، و دیگر خواص ظرفیت  مواد خام یا معبارت از :  (Stability)ثبات -1۷

 باقی بماند. ثابت و محفوظعمده فزیکوکیمیاوی، میکروبیالوژیک و خواص ارگانولیپتیک خود در جریان عمر محافظتی 
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یچ های که روی ب است مطالعات درازمدت و تشدیدی )و بین البینی(عبارت از  :Stability Studiesمطالعات ثبات  -1۸

ی ید مدت آزمایش مجدد یک ماده فعال دوایئیا تا تعیینابتدایی ویا تعهد شده مطابق به یک پروتوکول تعیین شده ثبات برای 

 یا عمر محافظتی محصول نهایی دوایی انجام میشود، میباشد.

، محل تولید، مشخصات لیدتو فورمول، شیوه ماده فعال دوایی، در یکه تغیرعبارت از هر نوع  :(Variation)تغییرات -1۹

 میگردد. نهایی دوایی توسط تولید کننده ایجادمحصول  محتویات ورقه معلوماتی، لیبل گذاری و بسته بندیمحصول نهایی ، 

 ارزيابی شامل و است بازار در آن فروش ساختن مجاز بمنظور ادويه ثبت و ارزيابی از عبارت :Registration))  ثبت -۲0

 .ميباشد دوايی محصولات کيفيت و مؤثريت مصئونيت،

  بلا ثبت شده به منظور اطمينان از قها و ادویه  کارخانهعبارت از ارزیابی و ثبت دوباره  :Re-registrationثبت مجدد  -۲1

 .ميباشد دوايی محصولات کيفيت و مؤثريت مصئونيت،

 نايل اندازۀ و حدود دريافت جهت جاری يا دهش انجام های فعاليت از مستقل و دقيق سنجش يک :Evaluationارزیابی  -۲۲

 .ميباشد ها گيری تصميم از حمايت برای همچنان و اهداف به شدن

 

 

 دومصل ف

 عمومیات ثبت 

 کارخانه های تولیدی خارجی ثبت مقتضیات

  ماده چهارم

در مارکیت  ن در این اداره و عرضه آ  محصولات تولیدی خویش خواهان ثبتخارجی تولید ادویه که  هایکارخانه  (1)

 . نمایند عیار و ثبت  این طرزالعمل را مطابق مقتضیات خود  کارخانه تولیدی ابتداباید  میباشند،دوایی افغانستان 

 باید به یکی از لسان های انگلیسی، دری یا پشتو باشد. لازمهدرخواست ها/معلومات و اسناد   (2)

 باشد.و ادویه غذا اداره ملی شده  تعیینفورم خارجی تولید ادویه باید در  کارخانه درخواست برای ثبت (3)

 اداره ملی غذا و ادویهاداره  تمام معلوماتیکه به  از صحت یده فورم باید توسط یک شخص با صلاحیت خانه پری گرد (4)

 با  مراهه. در خواست کننده باید بداند در صورتیکه اظهارات ومعلومات غلط و نادرست ید نمایندئگردیده، تأ  ارایه

هد خوا مطابق قوانین افغانستان با آن برخورد صورتارایه نماید، تخلف شمرده شده و اداره ملی غذا و ادویه به  فورم

 گرفت. 

 ،کارخانه از آدرس فزیکی و  هبازدید نمودخارجی تولید ادویه  کارخانهمیتواند از حین ثبت اداره ملی غذا و ادویه  (5)

حصول ( GMPو رعایت اصول شیوه های خوب تولید ) کارخانه ن نوعیت کار، کیفیت خطوط تولیدی، معیاری بود

 نماید. اطمینان 

 ثبت محصولات دوایی  مقتضیات

 ماده پنجم

 ثبت گردد.اداره ملی غذا و ادویه ام اشکال محصولات دوایی که در افغانستان استفاده میگردد، باید در تم (1)

اداره ر مولد آن د کارخانه لست ملی ادویه مجاز افغانستان بوده و  مورد نظر شامل ادویهبرای ثبت اقلام دوایی لازم است تا  (2)

 ثبت شده باشد.ملی غذا و ادویه 

 د.نتمام درخواست ها/معلومات و اسناد کمکی باید به یکی از لسان های انگلیسی، دری و یا پشتو باش (3)
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ول یک درخواست برای هر محصو  باشداداره ملی غذا و ادویه شده  تعیینبرای ثبت محصول باید در فورم  درخواست (4)

 .جداگانه ضرورت است

ر در نام، خصوصیات، بسته بندی، موارد استعمال، محتویات لیبل محصول، ورق معلوماتی مریض یا اینکه هر یهر نوع تغی (5)

 صورت گیرد.اداره ملی غذا و ادویه خصوصیات مربوط به محصول ثبت شده نباید بدون تاییدی قبلی 

 در محصول ثبت شده ایجاد گردد، ثبت آن محصول لغواداره ملی غذا و ادویه غییر بدون تاییدی قبلی در صورتیکه کدام ت (6)

 میگردد.

 محصولی که یکجا با رقیق کننده بسته بندی شده باشد بشکل بسته بندی ترکیبی درنظرگرفته نمیشود. (7)

 ورت مصئون حفظ و نگهداری میگردد.ارایه میگردد محرم بوده و بصاداره ملی غذا و ادویه تمام معلوماتی که به  (8)

 

 ومسفصل 

 و محصولات دوایی ثبت کارخانه های خارجی 

  ه درخواستی ئارا

 ماده ششم 

ورم فهمراه با و مهر ء امضاو بعداز  گیردصورت شده اداره ملی غذا و ادویه ین یدرخواست برای ثبت محصول باید در فورم تع (1)

  ستی برای محصولات دوایی  دارای انواع ذیل بوده میتواند:در خواگردد. ئه ار لی غذا و ادویه اداره مبه  ن شدهییتع

درخواستی جدید: عبارت از درخواستی میباشد که برای ثبت یک محصول برای اولین بار در مارکیت  افغانستان به کار  .1

 .گرفته میشود

دن تغییرات در محصول ثبت شده باید یرات در محصول ثبت شده: تمام درخواست ها برای وارد نمو یدرخواستی برای تغ .2

 یرات" ذکر شده است، باشد. یمطابق به مقتضیات که در "رهنمود تغ

( ماه قبل از انقضای 6درخواستی برای تجدید ثبت: تمام درخواست ها برای تجدید ثبت محصول باید حد اقل شش ) .3

 ترتیب گردد. تاریخ ثبت فعلی

د استی بایغذا و ادویه ثبت گردیده باشد، نیاز به ثبت دوباره کارخانه نبوده و درخو درصورتیکه کارخانه قبلا  در اداره ملی  (2)

 ارائه گردد.  و یا تجدید ثبت کارخانه تولیدی خارجیبرای محصولات 

  درخواستی بررسی 

 ماده هفتم 

( روز کواری از 15) در مودت را برای ثبت کارخانه دوایی و یا محصوول دوایویدرخواست های ارایه شده اداره مکلف است  (1)

 .نماید بررسی  نظر تکمیل بودن آن

از درخواسوت کننوده تقاضوای معلوموات و اسوناد اضوافی کمکوی را نمایود. ایمیول ممکون ذریعوه اداره ملی غوذا و ادویوه  (2)

فوراهم ایمیول ( روز تقوویمی از تواریخ دریافوت 60) شصوت درخواست کننده باید معلومات و اسناد تقاضا شده را در مودت

ازدرخواسوت کننوده کودام پاسوخ و یوا جوواب  ( روز تقوویمی60) شصوت در صورتیکه بعد از سپری شدن مدت زموان سازد.

یوک اداره ملوی غوذا و ادویوه  در ایون صوورت پروسوس نخواهود گردیود. ،درخواستی متذکره جهت ارزیابی ،دریافت نگردید

در خواهد نمود. درخواست کننده در صورت تقاضا مکتوب عدم قبول اسناد را ضم اسناد ارایه شده به درخواست کننده صا

 ترتیب و ارایه نماید.مطابق ماده شانزدهم این طرزالعمل میتواند درخواستی جدید را 
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یوک سوند اداره ملوی غوذا و ادویوه صوورت  تکمیل شده باشد. در این درخواستی وقتی پذیرفته میشود که اسناد مورد نیاز (3)

 ت کننده ارایه خواهد نمود.تصدیق دریافت درخواستی به درخواس

 ، ارایه شده در فورم غلط و یا ناخوانا رد خواهد گردید.قصدرخواستی نا (4)

 ثبت ارزیابی درخواستی 

 ماده هشتم

 .تنظیم نمایدFirst In First Out) به اساس  مراعات نوبت )را ارزیابی درخواست ها اداره مکلف است  (1)

  .میگیردصورت  ملی غذا  و ادویه ادارهتوسط  کارخانه   درخواست ثبتارزیابی  (2)

ممکن از درخواست کننده تقاضای معلومات و اسناد اضافی اداره ملی غذا و ادویه ، کارخانه درجریان ارزیابی اسناد  (3)

( روز تقویمی از تاریخ دریافت 60) شصت کمکی را نماید. درخواست کننده باید معلومات و اسناد تقاضا شده را در مدت

( روز تقویمی اگر از درخواست کننده کدام پاسخ و یا 60)شصت سازد. بعد از سپری شدن مدت زمان  استعلام فراهم

 . درخواست کننده در صورت تقاضا میتواند یک درخواستی جدید رادرخواستی ارایه شده رد میگردد جواب دریافت نگردید

 ترتیب و ارایه نماید. مطابق ماده شانزدهم این طرزالعمل 

 ی برای ثبت تصمیم گیر 

 ماده نهم

ه کمیتارائه نتایج ارزیابی  از پسثبت کارخانه خارجی و یا محصول دوایی  ید و یا رد درخواستئتصمیم نهایی در مورد تا( 1)

 . اتخاذ میگرددومی اداره ملی غذا و ادویهریاست عم توسط

 به متقاضی ابلاغ نماید. را به شکل رسمیتصمیم اتخاذ شده   ملی غذا وا دویه مکلف است تا( اداره 2)

دد کارخانه تولید كننده مکلف است در صورتی كه تولید، ثبت یا جواز عرضه به بازار محصول دوایی در كشور مولد تعلیق گر (3)

 یا به اتمام برسد، موضوع را به صورت کتبی به اداره ملی غذا و ادویه اطلاع دهد.

 

  کارخانه نمبر ثبت 

 ماده دهم

لی م، و منظوری اداره تکمیل راثبت  الزامات کارخانه داده میشود که در خواستی ثبت  کارخانه ت به یک زمانی شماره ثب (1)

 .نموده باشد ه را کسبغذا و ادوی

صادر میگردد که نام و هویت آن در اسناد ثبت مشخص شده باشد. و این شماره  کارخانه به همان  آشماره ثبت مشخص (2)

 استفاده گردد.  های دیگر کارخانه نباید برای 

 نمبر ثبت محصول

  ماده یازدهم

زمانی شماره ثبت به یک محصول داده میشود که درخواستی ثبت محصول الزامات ثبت را از نظر کیفیت، مصئونیت و  (1)

 را کسب نموده باشد.اداره ملی غذا و ادویه مؤثریت تکمیل و تائیدی 

، هویت، ترکیب، مشخصات و تولید کننده آن در اسناد ثبت شماره ثبت مشخصآ به همان محصولی صادر میگردد که نام (2)

 مشخص شده باشد. این شماره نباید برای محصولات دیگر استفاده گردد. 
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  کارخانه تصدیق نامه ثبت 

 ماده دوازدهم

ه و گردیودصوادر نوی پکه در اسناد ثبت مشوخص شوده اسوت عنووانی کم کارخانه با ذکر نام و آدرس  کارخانهتصدیق نامه ثبت 

کارخانوه هوای در صوورتیکه که کارخانه های خارجی تولید ادویه در اداره ملی غذا و ادویه ثبوت گردیوده اسوت. دد تصدیق میگر 

 برای ثبت اقلام جدید آن نیاز به ثبت دوباره کارخانه نمیباشد. گردیده باشدادویه ثبت خارجی در اداره ملی غذا و 

 تصدیق نامه ثبت محصول 

 ماده سیزدهم

که در اسناد  محصول نهایی دوایی کنندهترکیب، مشخصات، نام و آدرس تولید یق نامه ثبت محصول با ذکر نام، هویت، تصد

 سال میباشد.  5مدت اعتبار ثبت محصول  مولد صادر میگردد. کارخانهثبت مشخص شده است عنوانی 

 رد و تعلیق درخواست

 ماده چهاردهم

یتواند ماداره ملی غذا و ادویه نباشد،  طرزالعملود باشد و یا درخواستی مطابق الزامات هر گاه در اسناد ارایه شده نواقص موج

 .  را رد و یا به حالت تعلیق در آورد کارخانه درخواست ثبت 

 اداره ملی غذا و ادویه استیناف خواهی در برابر تصامیم 

 پانزددهمماده 

 ات کننده میتواند به صورت کتبی برد میگردد، درخواسو ادویه  اداره ملی غذا ز طرفاکارخانه  یک خواست ثبتهر گاه در  (1)

 استیناف طلب شود. اداره ملی غذا و ادویه ن شده یاستفاده از فورم تعی

ورت صاداره ملی غذا و ادویه ( روز تقویمی بعد از تاریخ ابلاغ تصمیم 15)پانزده یناف باید درمدت تمام درخواست های است .1

 گیرد.

را به اداره ( روز تقویمی بعد از تاریخ استیناف طلبی معلومات و اسناد کمکی 60) شصت به مدت متقاضی مکلف است .2

 . گی نخواهد شد ، به استیناف رسیدهیدارایه نگرد ذکر شده. اگر معلومات مورد نیاز در مدت زمان تسلیم نماید.

 رد شده   خارجی و یا محصول  کارخانه ثبت درخواست دوباره برای

 زدهمشان ماده

( سال بعد 1)، به مدت یک رد شده است طرزالعمل الزاماتکه به دلیل عدم پیروی از کارخانه ثبت درخواست دوباره برای  (1)

 .قابل قبول نیست شدن از رد

( ۲که به دلیل مشکل در مصئونیت و مؤثریت رد شده است برای مدت دو )ثبت محصولاتی درخواست دوباره برای  (2)

ی خواستی قابل قبول نیست. مگر اینکه محصول مذکور در یکی از کشور های دارای سیستم تنظیمسال بعد از رد نمودن در 

( ثبت گردد، میتواند که قبل از معیاد ذکر شده درخواستی برای ثبت Stringent Regulatory Authority) امور سختگیرانه

 ارایه نماید.با ارائه مبنی بر مصئونیت و موثریت کلینیکی محصول را 

ی رد گردد، اجازه ارایه درخواست برااداره ملی غذا و ادویه بار از طرف  2ه هر دلیلی که درخواست ثبت یک محصول ب (3)

تی ( ثبت گردد، میتواند درخواسSRAامور سختگیرانه ) یهای دارای سیستم تنظیندارد. مگر اینکه در یکی از کشور بار سوم را 

 .برای ثبت محصول را ارایه نماید

 کارخانه ثبت  امتیازعلیق و ت ابطال

 ماده هفدهم

 باطل و معلق گردد:ثبت شده در موارد ذیل میتواند  کارخانه جواز  (1)
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 اسناد ارایه شده واقعی و بسنده نبوده یا در آن تقلب صورت گرفته است. مشخص گردد کهدر صورتیکه  .1

 مرتكب دیگر دليلي هر به يا و ايدنم نمي رعايت را( GMP) تولید خوب های شیوه كننده، توليد که شود مشخص اگر .2

 .باشد شده مكرر تخلفات

اداره ملی غذا و ادویه  نگیرد، تورید هیچ یک از محصولات ثبت شده صورت متواتر سال( ۳)سه  طی صورتیکه در .3

 .نماید باطل را کارخانه  ثبت جواز میتواند

 .مینماید توجیه  کارخانه ثبت ابطال حیناداره ملی غذا و ادویه  دیگری که دلیل هر به .4

 اند.برگرداداره ملی غذا و ادویه را به  ثبت نامه باید فورآ تصدیق کارخانه، کارخانهبه محض ابطال و تعلیق جواز ثبت  .5

 ابطال و تعلیق امتیاز ثبت محصول دوایی 

 ماده هجدهم

 جواز محصول ثبت شده در موارد ذیل میتواند باطل و یا تعلیق گردد: (1)

 لست ادویه مجاز افغانستان حذف گردد. درصورتیکه ادویه از .1

 یا در آن تقلب صورت گرفته است.ودرصورتیکه دریافت شود اسناد ارایه شده واقعی و بسنده نبوده  .2

( و WHOهای سازمان صحی جهان ) جدی است و بر اساس توصیه شود محصول دارای عوارض جانبی درصورتیکه ثابت .3

 یا مراجع ذیصلاح ملی یا بین المللی مصرف آن ممنوع گردیده است.

( را رعایت نمی نماید و یا به هر دلیلی دیگر مرتكب GMPكننده، شیوه های خوب تولید ) اگر مشخص شود که تولید .4

 تخلفات مكرر شده باشد.

ناخواسته جدی و یا وخیم محصول  عوارض شگزار در صورتیکه دارنده جواز عرضه به بازار و توریدکننده به محض دریافت  .5

 کوتاهی نماید. اداره ملی غذا و ادویهثبت شده، در اطلاع دادن آن به 

 . ( سال متواتر بعد از صدور جواز ثبت محصول، تورید آن صورت نگیرد۲در صورتیکه طی دو ) .6

، بسته بندی و سایر مشخصات محصول تغییراتی در ترکیب، لیبل اداره ملی غذا و ادویهدر صورتیکه بدون تائیدی قبلی  .7

 وارد شده باشد.

 کوتاهی در تجدید ثبت به موقع محصول قبل از سپری شدن مهلت داده شده  صورتدر  .8

 حین ابطال جواز ثبت محصول توجیه نماید.اداره ملی غذا و ادویه به هر دلیل دیگریکه  .9

لی اداره مبه بازار باید فورآ تصدیق نامه ثبت محصول را به به محض ابطال و تعلیق جواز ثبت محصول دارنده جواز عرضه . 10

 برگرداند. غذا و ادویه 

 انصراف از ثبت

 ماده  نزدهم

دارنده جواز عرضه به بازار مکلف است تصمیمی را که در مورد صرف نظر نمودن از ثبت محصول قبل از سپری شدن معیاد  

لی غذا و اداره مو فورآ تصدیق نامه ثبت محصول را به  شریک ره ملی غذا و ادویه ادا به اذ مینماید با ذکر دلایل آن کتبآثبت اتخ

 برگرداند. ادویه

 جمع آوری دوباره محصول

 ماده  بیستم

یت جمع آوری دوباره محصولات غیر مصؤن یا ناقص میباشند. برعلاوه مسول کلف بهعرضه به بازار و تورید کننده مدارنده جواز 

شوره مری دوباره نباید بدون در مورد تصمیم جمع آوری دوباره محصول اطلاع دهند. جمع آو   هیغذا و ادو یملاداره دارند تا به 

 صورت گیرد.  هیغذا و ادو یاداره ملآگاهی یا  قبلی
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 کارخانه و محصولمدت اعتبار ثبت 

 ماده بیستم و یکم 

ده اعتبار میباشد، مگر اینکه زودتر از معیاد ذکر ش ( سال مدار5به مدت پنج )دوایی محصول کارخانه و ثبت  تصدیقنامه  (1)

 و لغو گردد و یا دارنده جواز صرف نظر نماید.اداره ملی غذا و ادویه تعلیق توسط 

ل فسخ بشکل کتبی دلیل تعلیق و یا رد ثبت را ارایه خواهد نمود. هم چنان دارنده جواز باید دلی اداره ملی غذا و ادویه (2)

 اید.ثبت محصول را ارایه نم

 محصول قبل از ختم معیاد اعتبار فسخ گردد، جواز قبلی دوباره تجدید نمیگردد. بنآکارخانه و  هر گاه جواز ثبت یک (3)

 محصول درخواستی جدید باید ارایه گردد.کارخانه و برای ثبت 

 

 کارخانه و محصول تجدید جواز ثبت 

 ماده بیست و دوم

 ثبتتصدیقنامه تاریخ انقضای ماه  قبل از  6باید حداقل استی محصول، درخو کارخانه و برای تجدید جواز ثبت  (1)

 . تسلیم داده شود اداره ملی غذا و ادویهمحصول به  کارخانه و

محصول، درخواست تجدید ثبت قابل پذیرش نمیباشد، اگر دارنده جواز  کارخانه و  به محض انقضای مدت اعتبار ثبت (2)

 کارخانه و  محصول را ارایه ننمود، درخواستی جدید برای ثبت نمودن و کارخانه عرضه به بازار درخواستی تجدید ثبت

 محصول ارایه گردد.

 تغییر در مشخصات محصول ثبت شده

 ماده بیست و سوم

طلاع ا  را از هر نوع تغییر در محصول ثبت شده اداره ملی غذا و ادویهدارنده جواز عرضه به بازار و توریدکننده مکلف است که 

 محصول ثبت شده باید مطابق به "رهنمود تغییرات" باشد. در رخواست های تغییرد. تمام دده

 تغییر در تورید کننده محصول ثبت شده

 ماده بیست و چهارم

 کننده فعلی به تورید کننده دیگر انتقال گردد. تمام درخواست ها برای امتیاز جواز تورید محصول ثبت شده ممکن از تورید

 دیگر باید در مطابقت به "رهنمود تغییرات" باشد. انتقال به تورید کننده

  دوایی عوارض ناخواسته

 ماده بیست و پنجم

استفاده  را از هرگونه عوارض ناخواسته ناشی ازاداره ملی غذا و ادویه دارنده جواز عرضه به بازار و تورید کننده مکلف است که  

 محصول ثبت شده، به محض دریافت خبر آگاه سازد.

 ز محصولشکایت ا

 ماده بیست و ششم 

دارنده جواز عرضه به بازار و تورید کننده در صورت آگاهی از هر نوع مشکل مربوط به کیفیت محصول )محصولات ثبت شده(  

 را اطلاع دهد.اداره ملی غذا و ادویه باید 
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 آزمایش لابراتواری

 ماده بیست و هفتم

های فارمکوپی های محصولات ثبت شده را جهت آزمایش و مطابقت با ستندرد نمونه مکلف است تا  دارنده جواز عرضه به بازار

 .نماید به اداره ملی غذا و ادویه ارائه های رسمی 

 

 مچهار فصل 

 خارجی  کارخانهالزامات ثبت 

 خارجی  کارخانهثبت الزامات  

 ماده بیست و هشتم 

 .نمایدارایه اداره ملی غذا و ادویه به  ارخانه کمعلومات ذیل را جهت ثبت اسناد و تا  مکلف استدرخواست کننده  (1)

 شرکت/کارخانه تسلیم داده میشود در سر برگ اصلی ذریعه آن فورم درخواست و اسناد مربوطه که  نامه درخواست .1

) یا شخص معاون  و یا که این شخص میتواند، رئیس شده اءباید توسط شخص مسول با ذکر تاریخ و امضدرخواست بوده و 

 باشد.  درخواست کننده  شرکت/کارخانه یت دیگر( با صلاح

  توسط شخص با صلاحیت امضأ و تأیید گردد  فورم درخواست تکمیل و .2

درصورتیکه گردد، )  ارائه کارخانهحین درخواست ثبت خارجی تولید ادویه  کارخانهاز نامه تفویض اختیارات  .3

نامه تفویض اختیارات باید در سر برگ (. ره ضرورت نیستباشد نامه متذکخارجی تولید ادویه  کارخانهدرخواست کننده 

از طریق ایمیل آدرس رسمی  و ودهب کارخانه و یا معاون یسئتوسط ر شده مهر و امضأ  خارجی تولید ادویه کارخانه اصلی 

 توسط کارخانه تولیدی شریک گردد. 

تر ه ارایه نماید. در صورتیکه اضاف ،ده باشدکشور مولد صادر شادویه تنظیمی اداره  توسطکه  ادویه  تولیدبروز جواز  .4

)جواز )ها( تولید ادویه باید  از یک محل تولید موجود باشد برای هر یک از محلات تولید جواز تولید ادویه را فراهم نماید.

اتشه  یقو از طر یقامور خارجه( تصدوزارت تجارت و وزارت ، تنظیمی ادویهاداره کشور مولد ) یتبا صلاح ارگانسه  توسط

در صورت عدم موجودیت سفارت افغانستان در آن کشور، سفیر  تائید و ارایه گردد.کشور  آن فغانستان درسفارت ا یتجارت

 د. را تائید نمایجواز )ها( غیر مقیم میتواند 

 باشد.  به روز و مکمل  که  کارخانهپروفایل  .5

)اداره تنظیمی کشور مؤلد یا ادارات معتبر نهاد یک که توسط (GMPشیوه های خوب تولید ) بروز تصدیقنامه .6

تر از یک محل تولید موجود باشد برای هر یک از ه . در صورتیکه اضافگردیده باشدصادر  (SRAتنظیمی کشورهای 

با  ارگانسه  ( را فراهم نماید. )تصدیق نامه )ها( باید توسطGMPمحلات تولید تصدیق نامه شیوه های خوب تولید )

سفارت ، تجارت و امور خارجه( تصدیق و از طریق اتشه تجارتی اداره ملی غذا و ادویهد )کشور مول صلاحیت

در صورت عدم موجودیت سفارت افغانستان در آن کشور، سفیر غیر مقیم میتواند  تائید گردد. کشور آن افغانستان در

دوا و غذای ایالات متحده امریکا،  سایرمعلومات اضافی مانند )تصدیق نامه اداره.(را تائید نمایدتصدیق نامه )ها( 

 ()در صورت موجودیت .را ارایه نمایدتصدیق نامه کشور های دارای سیستم سختگیرانه وغیره( 

و یا سازمان های معتبر بین المللی در مورد مدیریت کیفیت را ارایه  (ISO) دتصدیقنامه سازمان بین المللی ستندر  .7

 نماید. 

مهر و امضا   تولیدیکارخانه توسط آن هر صفحه که و سایر کشورها کشور مولد در  لست محصولات در معرض فروش .8
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 یده است. گرد

کشور مولد  مهر و امضا  تنظیمیو اداره  خارجیکارخانه هر صفحه لست متذکره توسط که  لست محصولات تولیدی .9

 یده است. گرد

کیک فروشات خارجی و داخلی را ارایه در سه سال گذشته، هر سال بشکل جداگانه با تفمیزان مجموعی معاملات  .10

 نماید. 

معلومات در مورد وضعیت ثبت که شامل  خارجی تولید ادویه در کشور مولد و سایر کشورها کارخانه  ثبت وضعیت .11

ایمیل در کشور دومی توسط  عین محصول   ارائه تصدیقنامه ثبتو سایر کشورها و محصولات دوایی در کشور مولد 

 دیرسمی کارخانه تولی

در صورتیکه اضافه تر از یک محل تولید موجود باشد برای هر یک از محلات بروز کارخانه  تولیدماستر فایل محل  .12

 ارایه نماید.  مطابق رهنمود مربوطه  تولید یک نسخه ماستر فایل را

ه رخانه تورید شدراپور تثبیت کیفیت اقلام دوایی کارخانه متقاضی در صورت که به صورت یکبار اجازه قبل از ثبت کا .13

 باشد. 

 بچ منفی باشد، کمپنی قابل ثبت نمی باشد.  ۳در صورتیکه نتیجه تثبت کیفیت برای  .14

 اخذ تاییدی اسناد ارایه شده توسط شرکت توریدی از اداره تنظیمی کشور مولد.  .15

  ی شیوه های خوب تولید کمپنی مولدارزیاباداره تنظیمی کشور مولد از  زارش گ .16

 پنجم فصل 

 مات ثبت محصول دوایی الزا

 الزامات ثبت محصول

 ماده بیست و نهم

توسط شخص مسؤل با ذکر تاریخ و امضاء رئیس  شرکت درخواست کننده /کارخانه نامه درخواست در سر برگ اصلی  (1)

 شرکت درخواست کننده باشد. /کارخانه و یا معاون 

 با ذکر تاریخ و امضاء ارایه گردد وخانه پری  هر قلم محصول نهایی ثبت درخواست تکمیل و امضاء شده برای فورم (2)

ه مهر و امضأ شدتولیدی حین درخواست ثبت محصول  کارخانهدرخواست کننده از توسط  نامه تفویض اختیارات (3)

 از طریق ایمیل آدرس رسمی کارخانه به اداره ملی  غذا و ادویه ارسال گردد.  کارخانه رئیس و یا معاون وازطرف   باشد

 ها  تصدیقنامه

 ماده سی ام

 :درخواست کننده باید تصدیقنامه های ذیل را برای درخواست ثبت محصول  فراهم سازد (1)

 "جواز تولید" محل تولید )صادر شده توسط اداره با صلاحیت کشورمولد(کاپییک  .1

 تی ر یک نسخه جواز تجا .2

 د()صادر شده توسط اداره با صلاحیت کشورمول "" اجازه نامه تولید محصول کاپییك  .3

)صادر شده توسط   [Certificate of Pharmaceutical Product (CoPP)یک نسخه "تصدیق نامه محصول دوایی" ] .4

 وزارتتجارت و وزارت  اداره ملی غذا و ادویه، تأیید شده  اداره با صلاحیت کشور مولد در فارمت سازمان صحی جهان

 (آن کشور امور خارجه

 (Site Master Fileیك نسخه "ماستر فایل"محل تولید ) .5

 " محل تولید (GMPیک نسخه "تصدیق نامه شیوه های خوب تولید ) .6
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 [Certificate of Analysis (CoA))یک نسخه "تصدیق نامه تحلیل و تجزیه" یا ] .7

)تصدیقنامه ثبت کشور دومی ذریعه  "تصدیق نامه ثبت محصول" در یکی از کشور های دیگرتأیید شده یک نسخه  .8

 ارائه گردد. ( مؤلد شریک گردد یا لینک ثبت محصول در کشور دومی خانهکار ایمیل رسمی  

ت یدی سفار ئبه اساس مقرره تولید و تورید نتیجه تثبیت کیفیت اقلام دوایی که ثبت میگردد الزامی بوده و بعد از تا .9

 مربوطه به افغانستان وارد و توسط لابراتوار تثبیت کیفیت گردد. 

 شرایط لیبل گذاری محصول

 اده سی و یکمم

مطابق قوانین  درخواست کننده باید نمونه یا مسوده لیبل پیشنهاد شده محصولی را که جهت ثبت درخواست نموده (1)

 فراهم سازد. و مقررات دوایی افغانستان

 لیبل باید به یکی از لسان های انگلیسی، دری و یا پشتو باشد. (2)

 

 ورق معلوماتی محصول

  ماده سی و دوم

باید نمونه یا مسوده پیشنهادی "ورق معلوماتی مریض در مورد محصول" را جهت ثبت محصول درخواست کننده  (1)

 درخواست شده فراهم سازد.

 معلومات در مورد محصول باید به یکی از لسان های انگلیسی، دری و یا پشتو باشد. (2)

 

 ماده فعال دوایی 

 ماده سی و سوم 

 : به ترتیب ذیل میباشدماده فعال دوایی  معلومات در مورد به ارائه ست کننده مکلفدر خوا

شرکت یا  کود نمبر، نام اختصاصی، نام کیمیاوی، نام غیر اختصاصی بین المللیکه شامل نام ماده/مواد موثره  (1)

پذیرفته شده ایالات متحده  های  نام و سایر نام ها مانند در انجمن کیمیا دانان امریکاو ، نمبر ثبت  لابراتوار مولد

 )( و نام قبول شده جاپان BAN(، نام تائید شده انگلستان )USANامریکا )

 مطابق فارمکوپی های معتبر و قبول شدهمواد فعال دوایی  و مشخصات  خواص (2)

 محلات تولید مواد فعال دوایی  محل/مشخصات  (3)

 ویهمطابق رهنمود ثبت اد مطابق فارمکوپی های معتیر و قبول شدهطریقه )های( سنتیز مواد فعال دوایی  (4)

( را برای حد اقل دو بیچ تولید شده توسط هر میتود سنتیز از هر محل تولید بشمول CoAتصدیق تجزیه و تحلیل ) (5)

 نتایج ناخالصیت ها

 رپوش بشمول هر یک از اجزای مواد تشکیل دهنده بسته بندی اولیه، و مشخصات آنهاد-ظرف )های (شرح سیستم (6)

 تأیید و مهر شده ل دواییماده فعابیچ  ۳حداقل  نتایج آزمایش ثبات  (7)

 محصول نهایی

 و چهارمماده سی 

 : اشدبمیبه اساس ترتیب ذیل محصول نهایی معلومات در مورد به ارائه در خواست کننده مکلف 
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 شرح محصول نهایی دوایی باید شامل خصوصیات فزیکی، قوت موجود، میکانیزم توزیع در عضویت (1)

و مقدار آنها به اساس فی واحد ، وظیفه یا فعالیت اجزا، با ماخذ  فورمولیشن که شامل تمام اجزای شکل دوایی (2)

 . درصورتیکه یک ماده سواغیه چندین وظیفه را اجرا میکند عمده ترین وظیفه آنرا ذکر نمایدآن و  ستندردهای کیفی

 وادویه مطابق رهنمود ثبت کارخانه های خارجی و محصولات دوایی اداره ملی غذا نتایج انکشاف محصول دوایی (3)

 مطابق رهنمود  ثبت  هیرها شدن ادو  ای یمصنوع طیانحلال در محنتایج  (4)

 طابق رهنمود  ثبتممحصول نهائی دوایی  -محلات تولیدمعلومات در مورد  (5)

 مطابق رهنمود  ثبت ییدوا یمحصول نهائ دیروش تول یو اعتبارده یلیشرح تفص (6)

 مطابق رهنمود  ثبت هیمشخصات مواد سواغشرح  (7)

 مطابق رهنمود  ثبت صول نهایی دواییکنترول مح (8)

 مطابق رهنمود  ثبت  ها یبسته بند گریدرپوش و د –ظرف  ستمیسشرح  (9)

 ید و مهر شدهئمحصول نهایی تأ  نتایج آزمایشات ثبات دوایی (10)

  تأیید شده و مهر شده انالیز )حد اقل سه بیچ(نتایج  (11)

 معلومات مؤثریت 

 پنجمماده سی و 

 طور ذیل ارائه نماید: دوایی را لومات در مورد مصئونیت و مؤثریت محصولمکلف است معدر خواست کننده 

 مواد فعال دوایی جدید (1)

 استطباب جدید (2)

 طرق تطبیق جدید  (3)

 شکل دوایی جدید (4)

 تمام اشکال دوایی تعدیل شده در رهایی (5)

 ترکیبات جدید در ماده فعال (6)

 

 

 ششم فصل

  کارخانه تولیدی خارجیبازدید 

 تولیدی خارجی ارخانهالزامات بازدید ک

 ششمسی و ماده 

ی قبل از اعطا محصولات آن کارخانه و خارجی تولید ادویه برای ثبت کارخانه های  ( بمنظور اطمینان از واجد شرایط بودن1)

 میباشد:  ها خانهر قرار ذیل مکلف به بازدید کااداره ملی غذا و ادویه هیئت  ، تصدیقنامه

 .است ثبت داده اند الزامی میباشدکه در خو ی های جدید کارخانه . برای1

 .لیست سیاه الزامی میباشد کارخانه های خارجی از  حذف  . برای2

 .داره تصمیم خواهد گرفتا ،طبق لزوم دید( Grand Fatheredقبلا ثبت شده  )  های  ارخانهبرای ک . 3

 .اداره تصمیم خواهد گرفت لزوم دید طبقبرای تجدید ثبت  . 4

 دهد. بازدید را انجام  ،ارزیابی اسناد پروسه  غذا و ادویه میتواند نظر به ضرورت در ختماداره ملی  ( ۲) 

 خارجی صورت میگیرد.   کارخانهشنهاد بخش مربوطه و منظوری اداره به هزینه یپبه  ارخانهبازدید ک (۳)
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 الزامی نمیباشد: کارخانهاز  یأت( در موارد ذیل بازدید ه۴) 

 امه یکی از ادارات  تنظیمی ثبت سازمان جهانی صحت را دارند؛خطوط تولیدی که تصدیقن .1

 را داشته باشد؛ (US FDA)که محصولات درخواست شده آن تائید اداره غذا و دوا ایالات متحده امریکا   ارخانهک .2

 ؛باشد  (WHO Prequalified)که محصولات درخواست شده آن تائید شده سازمان جهانی صحت  ارخانهک .3

 کارخانههدف بازدید 

  سی وهفتمماده 

 ارخانه های خارجی قرار ذیل میباشد: هدف از بازدید خطوط تولید ک

  از آدرس فزیکی و استاندرد های ساختمان کارخانهحصول اطمینان از  -

 یت آندر مطابقت با فعال ه شدهارائ و اسناد مربوطه کارخانهارزیابی شرایط جواز تولید  -۲

وشیوه های خوب لابراتوار  (GSP)ب تذخیر ، شیوه های خو (GMP)شیوه های خوب تولید  حصول اطمینان از رعایت -۳

(GLP) و سایر معیارات 

 صول اطمینان از تفویض مشخص صلاحیت ها ومسئولیت ها تحت یک تشکیل مشخص منابع بشریح -۴

 های ارائه شده اپی تصدیقنامهکحصول اطمینان از صحت بودن  -5

 ر تولید محصولات دواییدثریت ومثمریت پروسه های تولیدی به کار گرفته شده حصول اطمینان از مؤ  -6

  ارخانهتولید کوط پرسونل فنی در خط حصول اطمینان از موجودیت -۷

ن از معتبر بودن منابع مواد خام و قرارداد های مشخص که میان تولید کننده محصول نهایی و مواد خام حصول اطمینا -۸

 وجود دارد؛

 ته بعد از تولید هر دس  Line Clearanceاطمینان از پاک کاری ماشینری بعد از هر تولید و موجودیت  حصول -۹

 IPQCو  QCوقع دستگاه های لابراتواری در لابراتوار های مبه  Calibrationحصول اطمینان از عیارسازی یا  -10

 تولیدی ا و تجهیزاتدستگاه ه (Validation)حصول اطمینان از معتبرسازی  -11

 بخش های تولیدی آب رسانی و سیستم  (HVAC)ویه حصول اطمینان از کارایی سیستم ته -1۲

 ر مطابقت با معیارات پذیرفته شدهصول اطمینان از تنظیم گدام های مواد فعال دوایی و محصولات نهایی دح -1۳

 یت های کارخانهموارد الزامی فعالحصول اطمینان از مستند سازی  -1۴

 هاSOPول اطمینان از عملی شدن حص -15

 عالیت های کارخانه بخصوص بخش تولیدصول اطمینان از موجودیت و عملی نمودن مدیریت کیفیت در تمامی فح -16

 هفتم فصل 

 هزینه های ثبت 

 حق الثبت و فیس

 و هشتم ماده سی

 حق الثبت و فیس ها قرار ذیل از نزد متقاضی استحصال میگردد: (1)

که بعد از درخواست قابل هزار(  افغانی فی درخواست یک) 1000 دوایی محصولفی قلم ت برای ثبت . فیس درخواس1

 پرداخت است.  

 بوده که قبل از ارزیابی قابل پرداخت است. ) پنجصد دالر(  500محصول دوایی  فی قلم . فیس ارزیابی۲

 ای تصدیقنامه قابل پرداخت است. بوده که قبل از اعط ( دالرریکهزا)  1000فیس ثبت محصول  فی قلم . ۳

 بوده که قبل از اعطای تصدیقنامه قابل پرداخت میباشد.   ( دالرهزاریک) 1000. فیس ثبت مجدد محصول فی قلم ۴
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بوده که بعد از طی مراحل پروسه و اخذ تصدیقنامه  ) یکهزار( دالر 1000 محصول ثبت شده . فیس تغییر در تورید کننده5

 شد. قابل پرداخت میبا

 میباشد. ) دوصد( دالر  ۲00. فیس تغییر در مشخصات ثبت شده محصول 6

 ) پنجصد( دالر500کارخانه  اسم. فیس تغییر ۷

 ( دالر  100شدن تصدیقنامه ثبت محصول )مفقود فیس . ۸

 

 هشتم فصل 

 لیست سیاه و حذف محصول

 نهمماده سی و 

 قرار گرفتن در لیست سیاه 

ه تولویدی شركت )كمووپنی( مؤلد از لحاظ كنووووترول كمی و كیفی موطابق معویارهای حداقل سه قلم ادوی هرگاه  (1)

 یگردد. مشده و شامل لیست سیاه ت موذكور مونع قوورار داده پووووذیرفته شده بین المللی ثابت نگوردد، توورید ادویه از شرك

 سیاه توجیه بتواندبه هر دلیل دیگر که اداره ملی غذا وادویه هنگام قرار دادن در لیست  (2)

 چهلم ماده 

 خارج شدن از لیست سیاه

 اقلام میتوانند طور ذیل از لیست سیاه خارجتمام بعد از ختم میعاد ثبت   میگردند،لیست سیاه های که شامل  کارخانه (1)

  گردند:

با اسناد نقیصه به وجود آمده در کیفیت محصولات تولید شده از طرف کارخانه خارجی شناسایی گردیده و همراه  .1

 تأیید کننده رفع نقصیه به اداره ملی غذا و ادویه ارائه گردد. 

 ید نماید. ائخارجی بازدید نموده و رفع نقیصه را ت کارخانهاداره ملی غذا و ادویه مکلف است تا از  .2

اره به ثبت دوبم اد اداره برای رفع نقیصه کارخانه خارجی/شرکت توریدی میتواند مطابق طرزالعمل هذا اقدائیبعد از ت  .3

 و محصولات دوایی آن نماید.  کارخانه

سال  3یده بعد از شامل شدن در لیست سیاه الی دکه اقلام آنها ثبت نگر  (گرندفادر) کارخانه های قبلا  ثبت شده (2)

 خارج شدن از لیست سیاه را ارائه بدهند.  نمیتوانند درخواست

 چهل و یکمماده 

 کارخانه های حذف شده

از لست  ننموده اند، ابلاغ بخش مربوطه اقدام به ثبت مجدد  با وجودمیعاد ثبت آنها تکمیل گردیده  کهی کارخانه ها(1)

رید را اجازه تو و ارایه اسناد لازمه   حذف گردیده و تا هنگام ثبت مجدد اقلامثبت شده در اداره ملی غذا و ادویه  یها کارخانه

   کسب نخواهند نمود. 

 ماده چهل و دوم

 باره کارخانه های حذف شدهثبت دو 

ن با ارائه درخواستی اقدام به ثبت دوباره آ که قبلا  امیتاز تورید از کارخانه های خارجی مربوطه را داشته  یشرکت ها (1)

   ها نموده میتوانند.و اقلام آن ها کارخانه

 مطابق این طرزالعمل اسناد هئبا ارا میتواند ها شرکتسایر  باشد، دهیفعال گرد ریغصاحب امتیاز  یدرصورت که شرکت قبل (2)

  اقدام نماید.  جدید ثبت به
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لبی طامتیاز وخواهان  دنینما ینم دیتور هیاز آنها ادو مربوطه یدیتور ییشرکت ها یول بوده که در اداره فعال کارخانه های (3)

رار داد کارخانه با و ق ننموده دیتور هیادو کارخانه نیسال گذشته از ا 3 یط یقبل یدیدرصورت که شرکت تور، دنباشیم

امه ن هیمتذکره را با ارا ارخانهک دیتوانیم ها شرکت ، سایرباشد شرکت ختم گردیده و میعاد ثبت محصولات آن تکمیل گردیده

وافقه شرکت وضرورت به مثبت نموده  قرارداد خط  وو تایید آن از طریق ایمیل رسمی کار خانه تولیدی  اراتیتاخ ضیتفو

 . ندارد یقبل

 

 نهم  فصل

 احکام نهایی

 طرزالعمل تطبیق

 چهل و چهارمماده 

 برای ثبت کارخانه های خارجی و ادویه توریدی را دارد. غذا و ادویه مسئولیت تطبیق این طرزالعمل  اداره ملی

 طرزالعملتجدید 

 چهل و پنجمماده 

  خواهد گردید.با توجه به نیازمندی های سیستم ثبت، تجدید طرز العمل  این 

 میتالزا

 چهل و ششمماده 

 .ز منظوری قابل اجرا خواهد بودترتیب گردیده است بعد ا ماده چهل وشش فصل و  نه این طرزالعمل که در 

 

 

 

 

 

 

 

 تأیید کننده: منظور کننده:

" عمر"یداکتر عبدالبار  "صاحب زادهمولوی مطیع الله "   

صحی معین ادویه و محصولات  رئیس عمومی اداره ملی غذا و ادویه   

 


