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 دستورالعمل ساخت داروهای ترکیبی در داروخانه

علیرغم تهیه و عرضه اقلام داروئی اساسی مورد نیاز بیماارا  توساک رارناناه  اار داروساازر دانار و ناار  

رشور و توزیا  و عرضاه    در داروناناه  اار ساکر رشاور و باا توجاه باه وجاود برنای دارو اار رسامی رام 

نوی  درما  روش  ار  به علت برار تولید رننده جنبه اقتصادر ندارد و یا مصرف در نسخ پزشکا  ره تهیه  نها

بیماریهار پوستی و پایدارر محدود دارو ار ترریبی مورد نظر، لازم است موسس داروناناه نسابت باه میر ای 

مسئور  نای بارار ساانت دارو اار ترریبای باا در نظار اار ت  واحاد ساانت دارو اار ترریبای ییونیات  و تهیاه 

نادمات مناساب باه انات، وسائر و ماواد اولیاه مجااز از منااب  میتبار و قاانونی، ضاوابک بیار را بارار ارائاه امک

 .بیمارا  رعایت نمایند

 ، دارونانه مجاز به تهیه و عرضه دارو ار ترریبی نوا د بود:زیرود  در صورت دارا ب

دانشگاه علوم پزشکی مربوکاه انب مجوز جدااانه برار سانت دارو ار ترریبی در دارونانه از کریق  -1

 الزامی است.

دارونانه موظف است با توجه به تیداد نسخ حااور دارور ترریبای باا رعایات ضاوابک مربوکاه و نظار  -2

 دانشگاه نسبت به میر ی مسئور  نی دوم اقدام نماید.

داد   دارونانه باید دارار مکا  مناسب یواحد سانت  برار  ماده ررد  دارو اار ترریبای نساخ و قارار -3

 مواد اولیه و وسائر مربوکه باشد.

 مکاانیواحد سانت بصورت مجزا در دارونانه برار قارار داد  لاوازم، وساایر، ماواد اولیاه داروئای و 

ماواد قابار شستشاو و بهداشاتی و  مای شاود و راف و دیاواره  اا از برار ساانت دارو اار ترریبای تیبیاه

 دارار ظر شوئی باشد.

 دارو ار ترریبی راملاً رعایت شود. بهداشت و نظا ت واحد سانت -4

 وجود مناب  علمی میتبر مرتبک با سانت دارو ار ترریبی در واحد سانت ضرورر می باشد. -5

ثباات اکلاعااات نسااخ حاااور دارو ااار ترریباای در برنامااه ناارم ا اازارر موجااود در دارونانااه بااا در   -6

 مشنصات زیر صورت می ایرد:

وئای، دساتور مصارف، تااریخ مصارف،  درس و شاماره تل ا  نام بیماار، ناام پزشاع میاالر،  رماور دار

 بیمار

مواد اولیه از مناب  مجاز و میتبر مورد تائید اداره رار نظاارت بار اماور دارو تهیاه و مشنصاات دارو،  -7

 نام رارنانه یا لابراتوار سازنده و برگ  نالیز و تاریخ انقضاء    رور بسته بندر مربوکه در  اردد.

ظروف بساته بنادر اصالی، مشنصاات ماواد بار رور بساته جدیاد  ماده اولیه از در صورت نار  ررد  -8

 و تاریخ نار  شد  از بسته بندر با امضاء مسئور سانت دارو ار ترریبی قید شود.نوشته 

ت دارو ار ترریبی نظروف بسته بندر و سایر لوازم مورد نیاز سادارونانه باید برار تهیه مواد اولیه،  -9

 توزی  سراسرر یا استانی دارو اقدام نماید.از کریق شررت  ار 

مااواد اولیااه در ظااروف مناسااب و سربسااته و در شاارایک مناسااب از نظاار نااور، دمااا و رکوباات   -11

 نگهدارر شود.
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 واحد سانت دارو ار ترریبی دارار وسایر و لوازم زیر می باشد:  -11

 –ارلا  ماایر  -حجام مناساب  ااو  باا -با مساتندات رالیبراسایو  ساالانه ی 1/1ترازو حداقر با حساسیت 

چارا  الکلای یاا  -دماسانر -پای پات –بشار  -اساپاتور -با  ماارر – ماز  شیشاه ار -قیف-استوانه مدر 

 اغب مومیراازر و سایر لوازم مورد نیاز از قبیر راغب صا ی و 

 برار تهیه رلیه محلولها و دارو ار ترریبی از  ب مقکر است اده شود.  -12

در غیار  . ب مقکر از بسته بندر اولیه،  ب اضا ی در ینچاار نگهادارر ااردد در صورت نار  شد  -تبصره 

 اینصورت از  ب مقکر جوشیده سرد شده در زما  سانت است اده شود.

 برچسب یع دارور ترریبی حاور اکلاعات زیر باشد: -13

  نام دارونانه، نام بیمار،  رمور داروئی، دستور مصرف، تاریخ سانت، برر شرایک نگهدارر

و بار رور  بر چسب س ید برار دارو ار ناوراری و برچساب قرماز بارار دارو اار اساتیمار ناارجی -بصرهت

برچسااب قرمااز عبااارت زیاار در  شااود: فایاا  دارو  قااک باارار مصاارف موضاایی بااوده و از مصاارف نااوراری 

 نوددارر شود.ف

ترریبای باه واحد سانت دارو ار ترریبی  ر دارونانه مجاز به انبوه ساازر و ارائاه دارو اار   -14

 دارونانه  ار دیگر برار عرضه نمی باشد.

بارار یاع  تهیه اقلام بالاع پار مصارف داروناناه بصاورت یکجاا متناساب باا پایادارر دارو اا  -15

از جمله الیسیری   نیکه، الیسایری  یاده، ریواناور، ائاوزی ، الکار  بلامان  است. محدوده زمانی مشنص

 یده.

داروئی و مقدار مواد مصار ی ناامیلوم اسات توساک واحاد  ماده ررد  نسنی ره در  نها  رمور   -16

 سانت دارو ار ترریبی مجاز نمی باشد.

برار رلیه دارونانه  ایی ره مایر باه راه انادازر واحاد ساانت دارو اار ترریبای در داروناناه   -17

تورالیمر و کااارر درنواسااات و انجاااام  ساااتند پاااس از  ااارا م نماااود  رلیاااه شااارایک و مقاااررات ایااا  دسااا

  برار مسئور 2ت به صدور مجوز سانت دارو ار ترریبی ی رم شماره ب  نس1رارشناسی ی رم شماره 

 نوا د شد.  ر تارو در صورت بروز تنلف برابر مقررات  اردیده نی میر ی شده اقدام 

 25ارائاه  تمدیاد مجاوز: و بارارمدت اعتبار ای  مجوز پنر ساله مکابق با قانو   موزش ماداوم  -18

 امتیاز باز موزر در مورد دارو ار ترریبی پس از پایا  اعتبار ضرورر می باشد.

 

 

 

 

 

 

 شماره و تاریخ ثبت دبیرنانه:.......................................

 

  رم بازدید اولیه واحد سانت دارو ار ترریبی در دارونانه

 ی درمانی ...........................دانشگاه علوم پزشکی و ندمات بهداشت
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 معاون محترم غذا و دارو

 با سلام و احترام

راه نسابت                     :در شهر/روساتاراینجانب:                                 موسس دارونانه:                        

 رریبی کبق دستورالیمر اقدام نموده ام. بدینوسیله ناانم/به  ماده سازر مکا  و تهیه امکانات لازم برار سانت دارو ار ت

 ............................................ قار درتر:

 نوا شمند است دستور اقدام لازم صادر  رمائید. .را بینوا  مسئور سانت دارو ار ترریبی میر ی می نمایم

 نام و امضاء

واقاااااااااااااااااااااا  در   ر روسااااااااااااااااااااااتای   ......................................................نااااااااااااااااااااااام داروخانااااااااااااااااااااااه 

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

روزاناه    وضعیت ارائه خدمات داروخانه  نیماه وقات  .............................................. ماره و تاریخ پروانه تاسیس .

   بانه روزی  

 ی ساخت داروهای ترکیبی )مساحت، رعایت مسائل ب دا تی، ظرف وئی( وضعیت فیزیکی فضا

 

 لوازم و مواد موجود 

با   – ماز  شیشاه ار  –قیاف  –اساتوانه مادر   –ارل  ماایر  – او  با حجم مناسب  –  1/1یحداقر با حساسیت  ترازو

 – ب مقکاار  –راغااب مااومی راغااب صااا ی و  –چاارا  الکلاای یااا اااازر  –دماساانر  –پاای پاات  –بشاار  –اسااپاتور  –مااارر 

 با مواد  رار ردارا بود   ود در صورت را –مواد اولیه  –بر چسب  –ظروف بسته بندر مناسب 

 مناسب نمی با د     مواد اولیه معتبر و  رایط نگ داری آن  مناسب می با د 

 ندارد   رد مغایرت دا داروخانه ها و مقررات مربوطهآئین نامه نظر کار ناسی  محل مورد نظر با 

 تاریخ بازدید                           نام و امضاء کار ناس بازدید کننده 

 نظر معاونت غذا و دارو 

 نمی با د   کار ناسی بازدید از محل مورد تائید می با د 

  و تأئید معاون غذا و دارو تاریخ

 

 .........تاریخ و شماره ثبت دبیرنانه:..............................

 

 مجوز سانت دارو ار ترریبی

 دارونانه نیمه وقت/روزانه/شبانه روزر .......................

 

 مجوز:.................................... رشماره صدوتاریخ و 
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               دارونانااااااااااااااه :                               باااااااااااااا پروانااااااااااااااه تاسااااااااااااایس شااااااااااااااماره:          باااااااااااااه بدینوسااااااااااااایله 

 مورخ :           

 به  درس :                                                                 با مسئولیت  نی نانم/ قار:

بااااا پروانااااه مساااائور  ناااای شااااماره:                     مااااورخ:                         اجااااازه داده ماااای شااااود در 

ارو ااااار ترریباااای کبااااق دسااااتورالیمر مربوکااااه از ساااااعت            دارونانااااه ماااابرور نساااابت بااااه تهیااااه و سااااانت د

 لغایت           اقدام نماید.

ایااا  مجاااوز از تااااریخ صااادور بمااادت حااادارثر پااانر ساااار باااا رعایااات قاااانو   ماااوزش ماااداوم ااااروه پزشاااکی 

 اعتبار دارد.

زیاااابی و عملکااارد داروناناااه در ماااورد ساااانت دارو اااار ترریبااای در بازدیاااد ا توساااک بازرسااای  داروئااای ار

 برار تمدید اعتبار مد نظر نوا د بود.

 دارونانه موظف است ای  مجوز را در واحد سانت دارو ار ترریبی نود نصب نماید.

 دنالت ا راد  اقد صلاحیت در سانت دارو ار ترریبی پیگرد قانونی دارد.

 ی باشد.دارونانه مجاز به انبوه سازر دارو ار ترریب و توزی  در دارونانه  ار دیگر نم

لازم به برر است مسئور  نی میر ی شده برار سانت دارو ار ترریبی  ما  مسئور  نی دارونانه/مسئور  نی 

 .باشد میدوم دارونانه 

    معاون غذا و دارو

 علوم پز کی و خدمات ب دا تی درمانی ................... دان گاه


