
          

١ 
  

  ضوابط

  ها داروخانه اداره و خدمات هیارا س،یتأس

 

تاي و در راس 09/03/1400به تاریخ  11733/655ابلاغ شده به شماره  هاآیین نامه تأسیس، ارایه خدمات و اداره داروخانهبه استناد 

و  27/6/1398 خید به تار/1590/101به شماره  یابلاغ رانیا يجامع خدمات سلامت در داروخانه هاموضوع سند  مقررات اجراي

جهت  در و 20/6/97 خیتار هبد /1881/101به شماره  یداروسازان شاغل در داروخانه ابلاغ تیلاحو ص فیوظا یینامه اجرا نییآ

محور و حفظ و ارتقاء سلامت جامعه سلامت يهافرآورده ریو سا ییدارو يهامناسب به خدمات و فرآورده یعادلانه و دسترس عیتوز

 تیو فعال سیمراحل تاس هیمند کردن، کنترل و نظارت بر کلنظام ،يگذاراستیاز حق آحاد مردم بر سلامت و به منظور س تیو حما

  .گرددیم بیتصو یشرح مواد آت هب ، آیین نامه تاسیس، ارائه خدمات و اداره داروخانه هاهاداروخانه

  

 فصل اول: تعاریف و اختصارات

  فته است:اصطلاحات و عناوین اختصاري مندرج در این ضوابط در معانی زیر به کار ر) 1ماده 

  .وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی وزارت: 1-1

  .سازمان غذا و دارو سازمان: 1-2

  .اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل اداره کل: 1-3

معاونت/مدیریت غذا و دارو دانشگاه/دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی که داروخانه مورد نظر  دانشگاه: 1-4

   ن فعالیت می نماید.زیر پوشش آ

کمیسیون تشخیص امور مربوط به داروخانه ها و شرکتهاي توزیع کننده دارو موضوع ماده  کمیسیون قانونی مرکز: 1-5

  قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی مستقر در سازمان غذا و دارو  20

تشخیص امور مربوط به داروخانه ها و شرکتهاي توزیع کننده دارو موضوع ماده کمیسیون  کمیسیون قانونی دانشگاه: 1-6

  قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی مستقر در دانشگاه مربوطه 20

   09/03/1400به تاریخ  11733/655ابلاغ شده به شماره  هاآیین نامه تأسیس، ارایه خدمات و اداره داروخانه :یین نامهآ 1-7

  انجمن صنفی داروسازان ایران و شعب آن.انجمن:  1-8

  ها.نه مدیریت امور داروخانهساما سامانه: 1-9

هاي داروسازي معتبر داخلی یا خارجی با تایید وزارت در مقطع کارشناسی فردي است که از یکی از دانشکدهداروساز:  1-10

   .یا بالاتر فارغ التحصیل شده باشد

مؤسسه اي پزشکی است که با اخذ مجوز از کمیسیون قانونی دانشگاه یا مرکز تأسیس شده و با داشتن  داروخانه: 1-11

اي در حیطه وظایف اي مشاورهههاي سلامت محور، ارائه خدمات دارویی و مراقبتمسئول فنی واجد شرایط به عرضه فرآورده

  نماید. تعیین شده و ضوابط مُبادرت می

داروسازي که صلاحیت وي براي اخذ مجوز تأسیس برابر این داروخانه و ضوابط و مقررات مربوطه به تأیید  مؤسس: 1-12

اي تاسیس و مجوز بهره برداري (پروانه تأسیس) داروخانه کمیسیون قانونی دانشگاه رسیده و گواهی تشخیص صلاحیت حرفه

 را دریافت کرده باشد.

اي مسئولیت پس از تایید کمیسیون قانونی دانشگاه، با اخذ گواهی تشخیص صلاحیت حرفهداروسازي که  مسئول فنی: 1-13

  نماید.فنی و پروانه مسئول فنی صادره از سوي دانشگاه مربوطه به وظایف قانونی خود در داروخانه عمل می



          

٢ 
  

  ضوابط

  ها داروخانه اداره و خدمات هیارا س،یتأس

 

دارو، فرآورده هاي بیولوژیک، هایی هستند مرتبط با و موثر بر سلامت از جمله فرآورده هاي سلامت محور:فرآورده 1-14

اي، دارویی و ورزشی، غذاهاي کمکی شیرخواران، تجهیزات واکسن، فرآورده هاي سلول درمانی، شیرخشک، مکمل هاي تغذیه

و لوازم مصرفی پزشکی، فرآورده هاي آرایشی بهداشتی، فرآورده طبیعی، سنتی، داروهاي ترکیبی (دست ساز) و ملزومات 

   هاي سلامت محور باید داراي مجوز و شناسه کنترل اصالت باشند.لیه فرآوردهپزشکی و دارویی. ک

  

  اي متقاضی تأسیس،فصل دوم : ضوابط اجرایی صدور گواهی تشخیص صلاحیت حرفه

 مجوز اولیه (موافقت اصولی) و مجوز بهره برداري (پروانه تأسیس)

 ی تاسیس و مجوز اولیه (موافقت اصولی)اي متقاضمبحث اول : ضوابط اجرایی صدور گواهی صلاحیت حرفه

درخواست همزمان جهت تاسیس کلیه متقاضیان تأسیس داروخانه، باید از طریق سامانه نسبت به ثبت نام اقدام نمایند.  )2ماده

سیس و سایر داروخانه در چند شهر یا روستا امکان پذیر نمی باشد. متقاضی موظف است با اطلاع قبلی از حداقل امتیاز لازم براي تا

  مراحل اخذ مجوز و تاسیس داروخانه بدین شرح است:موارد، بصورت همزمان فقط یک درخواست اخذ مجوز ثبت نماید. 
و تکمیل فرم هاي مربوطه در  اي تاسیسشخیص صلاحیت حرفهاخذ گواهی تجهت مصرح در آیین نامه ارائه مدارك  )1

  نیاز به طرح در کمیسیون قانونی دانشگاه دارد.صدور گواهی  :هاي قانونی از سوي متقاضیو پرداخت هزینهسامانه 

 نیاز به طرح درکمیسیون قانونی دانشگاه داردصدور مجوز اولیه ): یموافقت اصولارائه مدارك جهت اخذ مجوز اولیه ( )2

 همزمان در یک کمیسیون مطرح شود) 1تواند با مرحله (می

 تاسیس داروخانهو معرفی محل پیشنهادي براي  لازم ارائه مدارك )3

 شماره جدول امتیازات محل براساس یو کارشناس(یا انجمن در صورت تفویض) توسط دانشگاه  یشنهادياز محل پ یدبازد )4

 آیین نامه 7ماده  4

درصورت وجود شرایط براي مجوز یک ( یزماهه جهت تجه یکفرصت  اعطايو  معرفی شده نامه موافقت با محل صدور )5

 ماهه)

 مرحله دوم یددرخواست بازد ثبت و یاز طرف متقاض عرفی شدهم کامل محل یزتجه )6

 (یا انجمن در صورت تفویض) و کارشناسی براساس فرم مربوطهتوسط دانشگاه  یشنهادياز محل پمرحله دوم  یدبازد )7

 از طریق سامانه و پروانه مسئول فنی تاسیس (مجوز بهره برداري)صدور پروانه  )8

 گر یمهب يو سازمانها ي پخششروع به کار به شرکتها اعلام و ییدارو یهنامه سهم صدور )9

  شروع به کار داروخانه براساس مقررات و با حضور مسئول فنی واجد شرایط در تمام ساعات فعالیت )10

آیین نامه، اقامت متقاضی اخذ گواهی  3ماده  6خصوص بند درآیین نامه، ملاك عمل  3ماده  2با عنایت به تبصره  )3 ماده

ولی) براي صدور مجوز اولیه (موافقت اصآیین نامه،  4حرفه اي تاسیس، در داخل کشور است. درخصوص ماده تشخیص صلاحیت 

بتواند وظایف خود را به نحو  در داروخانه با حضور مستمر تابایست در ناحیه جغرافیاي تاسیس داروخانه ساکن باشد متقاضی می

  احسن انجام دهد. 

 )که اقامت موسس و مسئول فنی در آن الزامی است(محل تاسیس داروخانه  غرافیاییناحیه ج عمل درخصوص ملاك -تبصره

باشد به نحوي که محل اقامت شخص و محل استقرار داروخانه از نظر بعد مکانی بیش از دانشگاه میقانونی تشخیص کمیسیون 

  نباشد. )حرکت با خودرو(ساعت  1ومتر و از نظر بعد زمانی بیش از کیل 100
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، گواهی در رشته داروسازي تحصیل فراغت از یا دائم گواهی موقت آیین نامه، ارائه 3ماده  3ملاك عمل درخصوص بند ) 4ماده 

  یا دانشنامه داروسازي می باشد. پروانه موقت یا دائم داروسازي ،داروسازان نیروي انسانی تامین یا معافیت از طرح اتمام

 آیین نامه و مقررات فوق و متن آن 3مطابق ماده  صلاحیت حرفه اي تاسیس گواهی تشخیصمدارك لازم جهت اخذ  )5 ماده

  بدین شرح خواهد بود:

سیصد و سی و چهار و اصلاحیه ها و  یکهزار وسال به استناد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

داراي  فرزند ............. ................، مدارك پیشنهادي خانم/ آقاي مات و اداره داروخانه ها و ضوابط مربوطهو آیین نامه تاسیس ارائه خد بعدي آنالحاقات 

در کمیسیون   ؛................... به تاریخ  .....................و مدرك داروسازي شماره   ................ و شماره شناسنامه .................... صادره از ..................شماره ملی 

مطرح و صلاحیت حرفه اي نامبرده به عنوان متقاضی تاسیس داروخانه در سراسر کشور   ، در تاریخ .......................امور داروخانه ها 20قانونی ماده 

موافقت اصولی و پروانه  (مجوز اولیه) ه باید نسبت به اخذسال بوده و متقاضی جهت تاسیس داروخان 5مدت اعتبار این گواهی  مورد تایید قرار گرفت.

ر مقررات اقدام نماید. صدور این گواهی تعهدي براي وزارت متبوع یا هیچ یک از دانشگاه هاي علوم پزشکی سراسر تاسیس (مجوز بهره برداري) براب

تمدید گواهی مورد بررسی مجدد قرار خواهد  ،یط و صلاحیت متقاضیکند. در صورت تداوم شراکشور به منظور صدور پروانه براي نامبرده ایجاد نمی

                                           گرفت.

امکان  تامین نیروي انسانی داروسازان تا زمان ارائه گواهی اتمام یا معافیت از طرح تاسیس داروخانه صدور موافقت اصولی )6ده ما

صدور موافقت اصولی براي  به تشخیص دانشگاه. یا مناطق فاقد متقاضی تاسیس داروخانه مباشد مگر براي مناطق محروپذیر نمی

  متقاضیانی که با تایید دانشگاه اقدام به تمدید مدت طرح نموده اند بلامانع است. 

  بلامانع است. طرح گذراندن صدور پروانه مسئول فنی یا معرفی به عنوان قائم مقام مسئول فنی داروخانه در طول زمان -تبصره 
، انجمن دانشگاهکه توسط سازمان،  دوره آموزشی قوانین و مقررات داروییآیین نامه، ارائه گواهی  3ماده  4درخصوص بند  )7ماده 

مصرح در  قوانین و اسنادبازآموزي داروسازان برگزار گردد مورد پذیرش خواهد بود مشروط بر آنکه کلیه  یا نهادهاي ارائه دهنده

  تدریس گردد.مربوطه  يو دستورالعمل هاضوابط  این آیین نامه و متن مقررات مشروح در نامه و صدر آیین

پذیر نامکا دارندگان پروانه تاسیس داروخانهصدور بیش از یک موافقت اصولی همزمان و یا صدور موافقت اصولی براي  )8ماده 

هاي مربوطه اطلاع دهند. در غیر ا کتباً به دانشگاه/ دانشگاهر ، مراتبموضوع حدوث این . متقاضیان موظفند در صورتباشدنمی

اي وي به تشخیص کمیسیون اینصورت و درصورت اثبات شمول مقررات این ماده بر شخص متخلف، گواهی تشخیص صلاحیت حرفه

همان ماده، ابطال خواهد  14آیین نامه یک تا سه ماه تعلیق و در صورت تکرار وفق بند  25ماده  13دانشگاه در مرحله اول وفق بند 

  شد.

 گواهی وي توسط کمیسیون به هر دلیلی براي هر شخصی کهاي تاسیس گواهی تشخیص صلاحیت حرفهمجدد صدور )9ماده 

  باشد.امکان پذیر نمیطال، توسط هیچ یک از دانشگاه ها از تاریخ اب پس سال دوابطال شده باشد، تا قانونی دانشگاه 

 از سازمان مدیریت و برنامه ریزي هراستعلام جمعیت در همان سال  آیین نامه، 4ماده  1خصوص تبصره ملاك عمل در )10ماده 

  یا سایر نهادهاي ذیصلاح است.استان 

هاي کی از روزنامهفراخوان عمومی به صورت درج آگهی در ی آیین نامه، 4ماده  2لاك عمل درخصوص تبصره م) 11ماده 

مدیریت تاسیس و امور باشد. اطلاع رسانی از طریق سامانه میسایت معاونت غذا و داروي دانشگاه وب درکثیرالانتشار و درج اطلاعیه 

  داروخانه ها نیز به تشخیص دانشگاه بلامانع است.

آیین نامه، در مناطق محروم واقع شده باشد، تأسیس داروخانه در حین گذراندن  4ماده  2چنانچه منطقه موضوع تبصره  )12ماده 

  ه طرح تامین نیروي انسانی بلامانع خواهد بود.دور

 ویژه امتیازات از از یک مورد صرفاً فقط یک بار و تواندمی هر شخص واجد شرایط آیین نامه، 5ماده  4بنددرخصوص ) 13ماده 

  استفاده کند. ،می نمایدامتیاز بیشتري کسب  در آن کهایثارگران 
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آیین  20ماده مقررات مربوط به  ،آیین نامه 5ماده  5 بند موضوعسال فعالیت  5ل درصورت فوت موسس داروخانه در طو )14 ماده

  نامه جاري خواهد شد.

) موظف به ارائه تعهد کتبی آیین نامه 5ماده  5 بندمتقاضیان استفاده از امتیازات ویژه اعضاي هیات علمی (موضوع  )15 ماده

  محضري درخصوص مفاد بند مذکور می باشند.

  تاسیس داروخانه بدین شرح خواهد بود: )موافقت اصولیمجوز اولیه (تن م )16 ماده

امور داروخانه این  20دارد درخواست شما براي دریافت موافقت اصولی تأسیس داروخانه در جلسه کمیسیون قانونی ماده بدینوسیله اعلام می

به تاریخ ................... و گواهی تشخیص صلاحیت   .....................ك داروسازي شماره مدرو با عنایت به دانشگاه/دانشکده در تاریخ ................... مطرح 

آئین  5الی  2مطابق با مواد ،  و با توجه به جمع امتیازات مکتسبه جنابعالی / سرکارعالیحرفه اي تاسیس به شماره .................. به تاریخ .................؛ 

رئه خدمات و اداره داروخانه ها و ضوابط مربوطه، با اعطاء موافقت اصولی تأسیس داروخانه شبانه روزي/تمام وقت روزانه/نیمه وقت نامه تاسیس، ا

انه توسط شرط قبول مسئولیت فنی حداقل یک شیفت کاري آن داروخ ..................  به عصر/نیمه وقت صبح در شهر/ روستا................... به نام داروخانه

موافقت بعمل آمد. لذا مقتضی است پس از انتخاب محل تاسیس داروخانه واجد امتیازات آئین نامه داروخانه ها)  23ماده  4شما (براساس تبصره 

وانه بهره آئین نامه و ضوابط مربوطه، نسبت به تسلیم درخواست کارشناسی به این معاونت/ انجمن داروسازان جهت اخذ پر 6لازم منطبق با ماده 

ماه برا روستاها بوده و در صورت عدم اقدام  3ماه براي شهرها و  6برداري داروخانه اقدام نمائید. مدت اعتبار این مجوز از تاریخ صدور نامه به مدت 

  تذکرات مهم: واهد بود.آیین نامه و ضوابط مربوطه خ 8براي تأسیس داروخانه مجوز صادره بعد از موعد مقرر فاقد اعتبار و مسمول مقررات ماده 

باشد، لذا قبل از هرگونه انعقاد . تأیید محل پیشنهادي براي تأسیس داروخانه مطابق آئین نامه و ضوابط و مقررات بر عهده دانشگاه/دانشکده می1

  قرارداد خرید، اجاره و ... ملک مورد تقاضا نسبت به اخذ موافقت قبلی دانشگاه اقدام نمائید.

م موافقت رسمی با کارشناسی بازدید مرحله اول از محل معرفی شده از سوي دانشگاه، جنابعالی/ سرکارعالی موظف می باشید . از زمان اعلا2

حداکثر ظرف مدت یکماه نسبت به تجهیز و آماده سازي محل و راه اندازي داروخانه و نیز تکمیل و تسلیم سایر مدارك لازم و همچنین مدارك 

سایر تقاضاهاي کارشناسی  پیراموندانشگاه  برايو تعهدي  شماه دانشگاه اقدام نمایید. در غیراینصورت هیچگونه حقی براي مربوط به مسئول فنی ب

  می باشد. توسط دانشگاه و تایید در آن محدوده مترتب نبوده و درخواست کارشناسی از سوي سایر متقاضیان در آن محل و محدوده قابل بررسی

ده جغرافیایی محل تاسیس داروخانه و حضور شما در انجام کلیه امور اداري (اعم از معرفی محل تأسیس و مسئول فنی در محدو شما. اقامت 3

شرافیت و ...) الزامی بوده و چنانچه در هریک از مراحل تاسیس ویا بهره برداري داروخانه عدم حضور شما در آن محدوده احراز گردد دال بر عدم ا

  ین نامه و ضوابط اقدام خواهد شد.تلقی گردیده و طبق آئ

و رعایت کلیه قوانین و مقررات، آیین نامه تاسیس، ارائه خدمات و اداره داروخانه ها، ضوابط و دستورالعمل ها و بخشنامه  دقیق مطالعه اهمیت. 4

  .گرددمی یادآوريهاي مربوطه 

 مبحث دوم : ضوابط اجرایی صدور مجوز بهره برداري (پروانه تاسیس)

از اخذ شده از امتینامه آیین 4(حاصل از کسر حداقل امتیازات لازم موضوع ماده نامه آیین 7امتیاز باقیمانده موضوع ماده  )17 دهما

جایی محل داروخانه قابل استفاده خواهد بود مگر موضوع ) براي دفعات متعدد دریافت پروانه تاسیس و جابه5نامه آیین طبق ماده

در دفعات دوم و لذا  ابل استفاده خواهد بود.خانه که فقط یک مرتبه براي متقاضیان دریافت انتقال داروخانه قدریافت انتقال دارو

 جهت اخذ پروانه تاسیس (مجوز بهره برداري) اي براي متقاضیهیچ امتیاز باقیمانده ،دریافت انتقال داروخانه براي بعد از آندفعات 

 نخواهد شد. محاسبه

  آیین نامه: 7ماده  4ي جدول شماره در اجرا )18 ماده

به تشخیص دانشگاه ضمن حفظ حریم باید درب مستقیم به محل انتظار بیمار داشته باشد و دارویی اتاق مشاوره  - 1تبصره  

 بوده و رعایت مقررات مربوط به انطباقاز محل انتظار بیماران قابل دید  مشاوره خصوصی و محرمانگی مشاوره بیمار، داخل اتاق

مقررات مربوط به انطباق امور داروخانه با موازین شرع مقدس باید در  باشد. امکان پذیربا موازین شرع مقدس در آن  داروخانهامور 

   تمام جهات فعالیت داروخانه رعایت گردد.



          

٥ 
  

  ضوابط

  ها داروخانه اداره و خدمات هیارا س،یتأس

 

طق فاقد داروخانه و منا هزار نفر 50و شهرهایی با جمعیت زیر  به منظور تسهیل تاسیس داروخانه در مناطق روستایی -2تبصره 

نیازي به انبار مستقل نداشته باشند، اعطاي سقف  داروخانه، در صورتیکه به تشخیص دانشگاه، آیین نامه 4ماده  2موضوع تبصره 

  امتیاز مربوطه به محل معرفی شده بلامانع است.

و مناطق  هزار نفر 50جمعیت زیر  جایی داروخانه در مناطق روستایی و شهرهایی بابه منظور تسهیل تاسیس و جابه -3تبصره 

، در صورت ایجاد محل استقرار مناسب براي مسئول فنی به تشخیص دانشگاه آیین نامه 4ماده  2فاقد داروخانه موضوع تبصره 

وره (بدون ایجاد اتاق مشاوره)، اعطاي سقف امتیاز مربوط به اتاق مشاوره به محل معرفی شده بلامانع است. همچنین ایجاد اتاق مشا

در  محل هزار نفر مستقر بوده اند و قصد جابجایی 50دارویی براي داروخانه هایی که از قبل در روستاها و شهرهاي با جمعیت زیر 

  همان منطقه را دارند الزامی نخواهد بود.

امتیاز  50دام نمایند درصورتیکه هر یک از داروخانه ها، نسبت به تامین یخچال استاندارد دارویی داراي دیتالاگر، اق -4تبصره 

   آیین نامه دریافت خواهند نمود. 7ماده  4ازات مندرج در جدول شماره یتشویقی علاوه بر امت

، بهره مندي از امتیازهاي مربوطه با ارائه تعهد کتبی به بسترهاي لازم براي ثبت اثر انگشتتا آماده سازي کامل  - 5تبصره 

  متن تعهدنامه بدین شرح می باشد: باشد.، بلامانع میدر زمان مقرر به منظور انجام اقدامات لازم دانشگاه

 یازجهت کسب امت داروخانه،) یس(پروانه تاس يمجوز بهره بردار اخذ متقاضی ...... یشماره نظام پزشک و ……ملی شماره به .......... ینجانبا

 الزامات مربوط يگردم نسبت به اجرا یخدمات و اداره داروخانه ها، متعهد مارائه  یس،نامه تاس ینآئ 7ماده  4جدول شماره  5الزامات مربوط به بند 

و در غیر اینصورت دانشگاه  یماقدام نما پس از فراهم شدن بسترهاي فنی لازم  حداکثر یک ماه یمسئول فن یکالکترون يثبت امضا کانام یجادابه 

  آیین نامه اقدام نماید. 7ماده  1مختار خواهد بود نسبت به کسر امتیاز مربوطه و اجراي تبصره 

صندلی  5و حداقل  و تهویه مناسب بودهاز مساحت کف داروخانه  %20محل مناسب براي انتظار بیمار حداقل باید  - 6تبصره 

  .انتظار داشته باشد

 تصاصی،پارکینگ اخ ساختمان محل استقرار داروخانه،ري مت 100 شعاعدر  ،به تشخیص دانشگاهدر صورتی که  - 7تبصره 

 محاسبهقابل  مربوط به فراهم کردن امکان پارك،یا محل مناسب براي پارك خودروي مراجعین وجود داشته باشد، امتیاز  عمومی

  وجود ندارد. تاسیس داروخانه متقاضی از طرفخواهد بود. هیچ ضرورتی براي اجاره پارکینگ یا تملک آن 
تسهیلات مناسب /داروخانه داراي آسانسور/ بالابر ویلچرمان محل استقرار ساخت به تشخیص دانشگاه، در صورتی که - 8ه تبصر

معلولین و جانبازان دار مناسب تردد براي و با تعبیه سطح شیب بودهباشد و یا داروخانه در طبقه همکف  براي جانبازان و معلولین

  محاسبه خواهد بود.متیاز مربوطه قابل ا دار، تردد آسان براي ایشان فراهم باشد،یا بدون سطح شیب تسهیل شده باشد
تابلو، اطلاعیه یا مانیتور  نصب درصورت ایجاد امکان شناسایی آسان مسئول فنی (نصب تابلوي محل استقرار داروساز، - 9ه تبصر

هاي ش با رنگحاوي نام مسئول فنی حاضر در داروخانه یا سایر موارد به تشخیص دانشگاه) و تهیه یا تعهد کتبی مبنی بر تهیه روپو

  متن تعهدنامه بدین شرح می باشد: مصوب پس از استخدام مسئول فنی و پرسنل داروخانه، امتیاز مربوطه قابل محاسبه خواهد بود.

 یاز، جهت کسب امتداروخانه )یس(پروانه تاس يمجوز بهره بردار اخذ متقاضی ....... یشماره نظام پزشک و ……ملی شماره به ......... ینجانبا

 الزامات مربوط يگردم نسبت به اجرا یارائه خدمات و اداره داروخانه ها، متعهد م یس،نامه تاس ینآئ 7ماده  4جدول شماره  5الزامات مربوط به بند 

 یسز تاسپس ا و حداکثر یک ماه در اسرع وقتآبی،  یاکارکنان داروخانه به رنگ سبز  یرروپوش سا یهته ید،به رنگ سف یمسئول فن وشروپ یهتهبه 

 1و در غیر اینصورت دانشگاه مختار خواهد بود نسبت به کسر امتیاز مربوطه و اجراي تبصره  یمنماپرسنل اقدام  مسئول فنی و داروخانه و استخدام

  آیین نامه اقدام نماید. 7ماده 

دوربین هاي مدار  صاویرتدرصورت اجازه مکتوب متقاضی تاسیس به دانشگاه مبنی بر موافقت با رویت غیرحضوري  -10 تبصره

آیین نامه لحاظ خواهد شد.  7ماده  4امتیاز تشویقی درخصوص جدول  200، جهت اقدامات نظارتی و بازرسی غیرحضوري بسته



          

٦ 
  

  ضوابط

  ها داروخانه اداره و خدمات هیارا س،یتأس

 

، در طول بازرسی درصورت اعلام موضوع از طرف بازرسان و کارشناسان دانشگاه/سازمان ه موظف استوسس داروخانمدر هر صورت 

  هاي ضبط شده داروخانه که نشان دهنده حضور و نحوه فعالیت مسئول فنی در داروخانه باشد را فراهم نمایند.مامکان مشاهده فیل
گوشی هوشمند یا رایانه متصل به اینترنت  باید بصورتامکانات لازم براي کنترل و پایش اصالت دارو توسط مراجعین  - 11ه تبصر

د که در موقعیت مناسبی در محل انتظار استعلام اصالت دارو از سامانه تیتک باش با قابلیت به تشخیص دانشگاه یا سایر امکانات

  بیماران مستقر شده باشد.

داروخانه هاي داخل بیمارستانی از کسب حداقل امتیاز لازم براي اخذ پروانه بهره برداري مستثنی هستند. محل  -12تبصره 

  جایی محل آنها منوط است به تایید دانشگاه.رگونه جابهانی و انبارهاي آن و هاحداث داروخانه داخل بیمارست

نباید کمتر از امتیاز محاسبه در طول فعالیت داروخانه در هیچ زمانی  آیین نامه 7ماده  4جدول شماره امتیاز مکتسبه از ) 19ماده 

نامه از امتیاز اخذ آیین 4موضوع ماده  امتیاز باقیمانده حاصل از کسر حداقل امتیازات لازمگردد. شده در زمان صدور پروانه تاسیس 

  گردد. 7ماده  4کسب شده از جدول امتیاز با گذر زمان جایگزین  درصورت افزایش نمی تواند )5نامه شده طبق ماده آیین

 در نماید.اقدام در مقاطع زمانی مختلف  7ماده  4امتیاز مربوط به جدول مجدد دانشگاه موظف است نسبت به محاسبه  -تبصره

دانشگاه پس از اخطار  یسیونکم ییدکند، با تا یداپ یلداروخانه تقل یتدر طول مدت فعال 4مکتسبه از جدول  یازاتکه امت یصورت

  گردد.یم یلتعط تا زمان رفع نواقص ماهه ، داروخانه موقتا یکو فرصت 

جدول د. در مرحله اول فرم مربوط به له انجام خواهد شدر دو مرح پیشنهادي جهت تاسیس داروخانه کارشناسی محل) 20ماده 

  بررسی خواهد شد. و در مرحله دوم فرم مربوط به سایر امکانات داروخانه (طبق پیوست) 4ماره ش

پیشنهادي محل تاسیس فاصله با داروخانه براي بررسی  ، محل پیشنهاديبهره برداري پس از کسب موافقت مرحله اول -1تبصره 

 حداکثر تا مدت یک ماه از تاریخ اعلام موافقتئه اجاره نامه یا سند مالکیت به نام متقاضی تاسیس در صورت ارا سایر متقاضیان،

موافقت  یضمتقاپس از مدت یک ماه اگر این زمان قابل تمدید نمی باشد.  به عنوان داروخانه دایر محسوب خواهد شد. مرحله اول

دي سایر متقاضیان لحاظ نخواهد شد تا ه دایر براي بررسی محل پیشنهامرحله دوم را کسب ننموده باشد، دیگر به عنوان داروخان

  زمان اخذ مجوز بهره برداري از داروخانه.

بیش از سه ماه بدون اخذ مجوز تعطیل باشد، در محاسبه فاصله با محل پیشنهادي تاسیس داروخانه اي هاگر داروخان -2تبصره  

  شد. جدید، به عنوان داروخانه دائر محسوب نخواهد

  س از طی مراحل قانونی، مدارك لازم جهت درخواست مجوز بهره برداري (پروانه تاسیس) داروخانه بدین شرح است: پ )21ماده 

 تکمیل فرم هاي مربوطه در سامانه و پرداخت هزینه هاي قانونی از سوي متقاضی -

 انجمن (درصورت تفویض) دانشگاه یااز محل داروخانه توسط  مرحله اول و دوم گزارش کارشناسی بازدید -

نامه و ارائه رضایتداروخانه  نامه متقاضی تاسیسارائه تعهد  مجتمع هاي مسکونی تأسیس می گردد: چنانچه داروخانه در -

 کلیه مالکین 

   پرداخت هزینه هاي قانونی ربوطه وممدارك معرفی مسئول فنی با ارائه  -

  وخانه بدین شرح خواهد بود:متن پروانه تاسیس (مجوز بهره برداري) دار )22ماده 

سیصد و سی و چهار و اصلاحیه ها و الحاقات  یکهزار وسال به استناد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

داراي شماره  فرزند ............. ................ يآقا خانم/ یشنهاديمدارك پ ، و آیین نامه تاسیس ارائه خدمات و اداره داروخانه ها و ضوابط مربوطه بعدي آن

به تاریخ ................... و گواهی تشخیص صلاحیت   .....................و مدرك داروسازي شماره   ................ و شماره شناسنامه .................... صادره از ..................ملی 

ماده  یقانون یسیوندر جلسه کم  به تاریخ ......................؛ ........................ به شماره یموافقت اصولماره .................. به تاریخ ................. و حرفه اي تاسیس به ش

لازم بر اساس ضوابط و مقررات به نامبرده اجازه  یازوجه به کسب امتبا ت الذ ،قرار گرفت و تایید یمورد بررس در تاریخ .......................... امور داروخانه ها 20



          

٧ 
  

  ضوابط

  ها داروخانه اداره و خدمات هیارا س،یتأس

 

 .......... باپلاك  ............ در آدرس .......................................... شهر   .............. شهرستان .....................تا داروخانه مورد تقاضا را در استان  یشودداده م

نموده و ضمن رعایت کلیه قوانین و مقررات مربوطه، با حضور مسئول فنی  یستاس  ................. و نوع فعالیت ...................با نام داروخانه  ..................... یکدپست

  .نمایدمقررت مربوطه مُبادرت یین شده و اي در حیطه وظایف تعهاي مشاورههاي سلامت محور، ارائه خدمات دارویی و مراقبتبه عرضه فرآوردهواجد شرایط 

           ساعات فعالیت : ............... تا ................ و .............. تا ................

  

هاي درصورت موافقت کلی کمیسیون قانونی دانشگاه، نیازي به طرح مجدد موضوع به منظور شروع به فعالیت داروخانه )23 دهام

مجوز آنها قبلا به تایید کمیسیون قانونی دانشگاه رسیده است، در کمیسیون قانونی دانشگاه نیست، مگر آنکه موسس  جدید که

  حقوقی باشد.

  بدین شرح خواهد بود: شروع به فعالیت داروخانهمتن نامه موافقت با  -1تبصره  

  

د استفاده باید به نحوي باشد که امکان صدور فاکتور آیین نامه، امکانات سخت افزاري مور 7ماده  7ه صردرخصوص  تب )24ماده 

هاي افزارهاي مورد استفاده باید گواهینرم رایانه اي و ثبت نسخ برخط و اتصال به سامانه هاي ابلاغی از سوي سازمان فراهم گردد. 

م بازرسی یا پس از ابلاغ از سوي به نحوي که در هنگا مربوطه را از وزارت اخذ نموده و سوابق خرید و فروش دارو را حفظ نمایند

  دانشگاه کلیه مستندات مربوطه به سهولت در اختیار بازرسان یا دانشگاه قرار گیرد.

داروخانه نیست. داروخانه موظف محل ت محور در سلام هايفرآورده اصل فاکتورهاي خرید نگهداري لزوماین ماده ناقض  -تبصره 

حفظ نموده و در هنگام بازرسی یا پس  آن فرآورده سال پس از اتمام موجودي یکتا  لحداق است اصل کلیه فاکتورهاي خرید را

  سهولت در اختیار بازرسان یا دانشگاه قرار دهد.به از ابلاغ از سوي دانشگاه کلیه مستندات مربوطه را 

 ممنوع می باشد. مراجعین هاي مربوطه در داروخانه بهسلامت محور توسط عوامل شرکتهاي فرآوردهفروش مستقیم  )25ماده 

 در هر صورت مسئولیت این امر حسب مورد برعهده موسس یا مسئول فنی خواهد بود.
و پس از استعلام از  یشنهادتوسط انجمن پ آیین نامه) 7ماده  8(موضوع تبصره  ي کشورهاداروخانه مشترك يلوگو )26ماده 

ها داروخانه از لوگوي مشترك داروخانه هاي کشور اختیاري است ولیاستفاده  .خواهد شد یدصلاح توسط سازمان تائ يمراجع ذ

در صورت  .مگر آنکه به تایید نهادهاي ذیصلاح رسیده و ثبت شده باشد نخواهند بود خود مجاز به استفاده از لوگوهاي اختصاصی

  آیین نامه مورد بررسی قرار خواهد گرفت. 25تخلف از این امر موضوع مطابق ماده 

براي طی مراحل تاسیس و بهره برداري  تعیین شده افرادي که پس از اتمام مهلت زمانی آیین نامه، 8درخصوص ماده ) 27ماده 

توانند نمینتوانند نسبت به طی مراحل اقدام نمایند،  داروخانه (یا پس از اتمام مهلت جبرانی که با ارائه دلایل توجیهی اعطا می شود)

  متقاضی دریافت موافقت اصولی گردند.ماه،  3یا در همان روستا تا ماه  6در همان شهر تا مجددا 

  .همان داروخانه ممکن استموسسین توسط  پذیرش مسئولیت فنی داروخانه هاي اشتراکی صرفاً )27ماده 

ی از توسط برخ آیین نامه) 9(موضوع ماده  ي اشتراکیهانی تمام ساعات فعالیت داروخانهدر صورتیکه مسئولیت ف - 1 تبصره

یین نامه مستثنی می شوند (مجاز آ 23ماده  3تبصره  ، سایر موسسین آن داروخانه از شمولموسسین همان داروخانه پذیرفته شد

  به قبول مسئولیت فنی داروخانه دیگر در زمان فعالیت داروخانه خود خواهند بود.)

 3ماده  1نیز همچون سایر موسسین، رعایت تبصره  ه)آیین نام 9(موضوع ماده  براي موسسین داروخانه هاي اشتراکی) 28ماده 

  آیین نامه الزامی است. 18ماده  3و  2و تبصره هاي 

آیین نامه (به جز داروخانه هاي داخل بیمارستانی مصرح در صدر  10هاي موضوع ماده موافقت با تاسیس کلیه داروخانه )29ماده 

) منوط است به تایید کمیسیون قانونی دانشگاه مربوطه و دانشگاه برسد 20که فقط باید به تایید کمیسیون قانونی ماده  ماده

  کمیسیون قانونی مرکز.
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  آیین نامه، قابل انتقال به شخص دیگر نمی باشند. 10 مادههیچ یک از داروخانه هاي موضوع  -1تبصره 

اند نمودهنون بدون اخذ مجوز اقدام به فعالیت میکه تاک آیین نامه 10وابسته به نهادهاي مصرح در ماده  مراکز عرضه دارو - 2 تبصره

  موظفند حداکثر ظرف مدت یک سال از تاریخ ابلاغ این ضابطه، با مقررات جدید وفق یابند.

آیین نامه، تاسیس داروخانه توسط نهادهاي نظامی و انتظامی، سازمان تامین اجتماعی و  10ماده  1درخصوص تبصره  )30 ماده

ماده  1بیمارستانی وابسته به آنها (با عایت دقیق مفاد تبصره ها یا مراکز درمانی غیررفاً در داخل بیمارستانجمعیت هلال احمر ص

  ) ممکن بوده و تاسیس داروخانه شهري جدید خارج از مراکز فوق الذکر امکان پذیر نمی باشد. 10

همین  28ماه  2تبصره  و داروخانه هاي موضوع آیین نامه 10ماده  1تبصره هاي موضوع گذاري کلیه داروخانهنام – 3 تبصره

 .داروخانه الزامی استموسس داروساز  نامبه  ،ضوابط

هاي علوم پزشکی و  داروخانه آموزشی توسط دانشگاهیک باب حداکثر نامه، تاسیس  آیین 10ماده  3درخصوص تبصره ) 31ماده 

پذیرش میانگین به ازاي  دانشکده داروسازي، یکسال از شروع فعالیت تحصیلی حداقل پس از گذشت خدمات بهداشتی درمانی

دانشگاه و کمیسیون قانونی قانونی با تایید کمیسیون و  مربوطه مقررات ضمن رعایت سایرداروسازي، دانشجوي  75سالیانه بیش از 

  امکان پذیر خواهد بود.و فقط براي یک نوبت مرکز 

دانشکده  یکسال از شروع فعالیت تحصیلی حداقل پس از گذشت هاي علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی دانشگاه -تبصره 

دانشگاه و کمیسیون قانونی  با تایید کمیسیون داروسازي،دانشجوي  75تا  میانگین سالیانه پذیرشبه ازاي می توانند ، داروسازي

(اعم از بیمارستانی  تحت پوشش دانشگاه مربوطه نسبت به تبدیل داروخانه دولتی مربوطه مقررات قانونی مرکز ضمن رعایت سایر

هاي علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی مشمول صدر  دانشگاه .و غیر بیمارستانی) در همان محل، به آموزشی اقدام نمایند

  تبصره استفاده نمایند.این ده نیز می توانند از این ما
آیین نامه، تعاونی داروسازان هر دانشگاه به شرط عضویت حداقل نصف بعلاوه یک نفر از  10ماده  4تبصره خصوص در) 32ماده 

زه آن داروسازان موسس یا مسئول فنی داروخانه یا سایر داروسازان شاغل در سایر موسسات پزشکی یا نهادهاي دولتی در حو

دانشگاه، می توانند متقاضی تاسیس یک باب داروخانه شوند. حوزه تحت پوشش هر دانشگاه می تواند حداکثر یک تعاونی داروسازان 

  کان عضویت همه داروسازان آن حوزه به سهولت فراهم گردد.ماساسنامه تعاونی باید به نحوي باشد که ا داشته باشد.

  بوده و موافقت مکتوب خود را با تاسیس داروخانه اعلام نمایند.باید داروساز  اًصرف ،همه اعضاي تعاونی - 1تبصره 

هاي داروسازان باید در شهر مرکز استان یا شهر محل استقرار معاونت غذا و داروي مربوطه تاسیس داروخانه تعاونی - 2تبصره 

  تعاونی می تواند درصورت تایید دانشگاه، داروخانه را داخل کلینیک ویژه احداث نماید.گردند. 

  باشد.هاي بیمارستانی به بخش غیردانشگاهی با تعاونی هاي داروسازان میداروخانهمدیریت واگذاري اولویت  - 3تبصره 

یک داروساز بیمارستانی، یک متخصص حداقل بکارگیري  ها،بیمارستان کلیه در، آیین نامه 12ماده  5خصوص تبصره در) 33ماده 

  تجهیزات الزامی است.  داروسازي بالینی و یک ناظر دارو و

بایست بعد از هماهنگی با سازمان بخشی از وظایف اجرایی خود ها میدانشگاهآیین نامه،  24ماده  1وص تبصره خصدر) 34ماده 

آیین  13ماده  2خصوص تبصره دراز جمله  هاي صنفی مردم نهاد مرتبط واگذار نمایند.را در رابطه با امور داروخانه ها به سازمان

هاي متقاضیان، و فرآیندهاي اداري و اجرایی مربوط به آن را درصورت درخواستت بررسی جهتشکیل پرونده دانشگاه می تواند نامه، 

  دانشگاه، به انجمن داروسازان محل واگذار نماید.کمیسیون قانونی  تصویب

د را انجمن موظف است پس از دریافت تقاضا، در اسرع وقت با حضور متقاضی از محل بازدید و مراتب تائید یا عدم تایی -1تبصره 

  با ذکر دلایل به دانشگاه و متقاضی اعلام نماید. 
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تصمیم گیري نهائی ضمن رعایت کلیه قوانین و مقررات و حسب مورد برعهده دانشگاه یا کمیسیون قانونی دانشگاه  -2تبصره 

  خواهد بود.

 عملکرد یو بازرس یابی، ارزشتآیین نامه، دانشگاه می تواند ضمن رعایت دستورالعمل مربوطه، نظار 24در خصوص ماده  )35ماده 

  .نمایدتفویض را به انجمن داروسازان محل  هاداروخانه

، دستورالعمل ویژگی هاي آموزشی، فنی و عملکردي کارکنان داروخانه به پیشنهاد آیین نامه 7ماده  7درخصوص  تبصره  -1تبصره

  اداره کل یا انجمن به تصویب خواهد رسید.

زي و آموزش مسئول فنی و سایر پرسنل داروخانه و تشکیل پرونده آموزشی براي آنها به انجمن واگذاري توانمندسا -2تبصره

  داروسازان بلامانع است.

تواند نسبت به ایجاد نسبت به اعلام مشخصات کارکنان خود به انجمن اقدام نماید. انجمن می موسس موظف است - 3 تبصره

  ماید.نبانک اطلاعات کارکنان داروخانه ها اقدام 

 ،ر صورت تعلیق صلاحیت حرفه اي مسئول فنی توسط کمیسیون دانشگاهآیین نامه، د 13ماده  4خصوص تبصره در) 36ماده 

تعلیق  صلاح نسبت بهذی اما اگر سایر مراجع موضوع در کمیسیون دانشگاه لازم نیست، طرح مجدد ،پس از انقضاي مدت تعلیق

قانونی در کمیسیون مجددا باید  ، پس از انقضاي مدت تعلیق، موضوع بررسی صلاحیتکرده باشندصلاحیت مسئول فنی اقدام 

  سی گردد.دانشگاه برر

نسخه (میانگین  200ش از بصورت متوسط بیاي ه روزانه، در صورتیکه داروخانآیین نامه 13ماده  5خصوص تبصره در) 37ماده 

نسخه (میانگین یک سال اخیر) در شبانه  400، یا داروخانه شبانه روزي بصورت متوسط بیش از داشته باشددر روز یک سال اخیر) 

ساعت (به تشخیص دانشگاه) اقدام  12تا  4روز داشته باشد، باید نسبت به معرفی مسئول فنی دوم در ساعات پرتراکم به مدت 

  نماید.

  ی تواند از بین دانشجویان داروسازي واجد شرایط قائم مقامی موقت مسئول فنی انتخاب گردد.مسئول فنی دوم م -1تبصره 

تواند از امتیازات مسئول فنی دوم درصورتی که از فارغ التحصیلان داروسازي باشد، با اخذ پروانه مسئولیت فنی می -2تبصره 

  سابقه کار مربوطه بهره مند گردد.

  بدین شرح خواهد بود: ر زمان حضور دو مسئول فنی در داروخانهمسئولیت امور فنی د -3تبصره

: درصورتیکه هر دو نفر پروانه دار باشند هر یک نسبت به نسخ ارائه شده توسط خودش پاسخگو خواهد درخصوص نسخ  -

و مسئول بود ولی درصورتیکه نفر دوم دانشجو باشد مسئولیت فنی بصورت توامان با هر دو نفر (مسئول فنی پروانه دار 

 فنی دوم) خواهد بود.

  خواهد بود.توامان با هر دو نفر  : مسئولیت فنیدرخصوص امور فنی مشترك -

نسخه یک مسئول فنی دیگر باید  200درصورتیکه تعداد نسخ بیش از تعداد مصرح در صدر این ماده باشد، به ازاي هر  -4تبصره 

  معرفی شود.

   بدین شرح خواهد بود: ص صلاحیت حرفه اي مسئولیت فنی داروخانهگواهی تشخیمدارك لازم جهت صدور ) 38ماده 

 تکمیل فرم هاي مربوطه در سامانه و پرداخت هزینه هاي قانونی از سوي متقاضی -

  تصویر اوراق هویتی (شامل صفحه اول و آخر شناسنامه و پشت و روي کارت ملی) -

  مدرك تحصیلی معتبر داروسازي  تصویر -

 شینه کیفري موثرتصویر گواهی عدم سوء پی -
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  تصویر گواهی عدم اعتیاد به مواد مخدر و روانگردان -

 مدارك نشان دهنده اقامت متقاضی در داخل کشور -

 پذیرفته شدن در دوره آموزشی قوانین و مقررات دارویی -

 گواهی بازآموزي آخرین  -

سال  5بازآموزي متقاضی و حداکثر گواهی تشخیص صلاحیت مسئولیت فنی معادل با مدت اعتبار گواهی مدت اعتبار  -1تبصره 

   .خواهد بود

  :بدین شرح خواهد بود اي مسئولیت فنیگواهی تشخیص صلاحیت حرفهمتن  )39ماده 

سیصد و سی و چهار و اصلاحیه ها و  یکهزار وسال به استناد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

داراي  فرزند ............. ................، مدارك پیشنهادي خانم/ آقاي و آیین نامه تاسیس ارائه خدمات و اداره داروخانه ها و ضوابط مربوطه آنبعدي الحاقات 

در کمیسیون  به تاریخ ...................؛   .....................و مدرك داروسازي شماره   ................ و شماره شناسنامه .................... صادره از ..................شماره ملی 

داروخانه در  پذیرش مسولیت فنیمطرح و صلاحیت حرفه اي نامبرده به عنوان متقاضی   ، در تاریخ .......................امور داروخانه ها 20قانونی ماده 

ر مقررات اقدام نماید. براب جهت دریافت پروانه مسئولیت فنی باید سال بوده و متقاضی 5هی مدت اعتبار این گوا سراسر کشور مورد تایید قرار گرفت.

کند. نمیصدور این گواهی تعهدي براي وزارت متبوع یا هیچ یک از دانشگاه هاي علوم پزشکی سراسر کشور به منظور صدور پروانه براي نامبرده ایجاد 

         مدید گواهی مورد بررسی مجدد قرار خواهد گرفت.در صورت تداوم شرایط و صلاحیت متقاضی، ت

   مدارك لازم جهت صدور پروانه مسئول فنی داروخانه بدین شرح خواهد بود:) 40ماده 

 تکمیل فرم هاي مربوطه در سامانه و پرداخت هزینه هاي قانونی از سوي متقاضی -

 ي کارت ملی)تصویر اوراق هویتی (شامل صفحه اول و آخر شناسنامه و پشت و رو -

 مدرك تحصیلی معتبر داروسازي  تصویر -

  اي مسئولیت فنیگواهی معتبر تشخیص صلاحیت حرفه -

 فعالیتمسئول فنی با ذکر تاریخ و ساعات  مسئولیت توسطکتبی  از سوي مؤسس و پذیرش کتبی معرفی نامه -

 استعفاي مسئول فنی قبلی با تائید موسسبراي داروخانه هاي فعال،  -

 ممهور به مهر انجمنقرارداد خرید خدمتی  -

اعلام رسمی عدم نیاز در ساعات غیراداري یا ساعات قبول مسئولیت فنی از سازمان مربوطه براي داروسازان مشمول  -

 خدمات دولتی

یا مدت اعتبار گواهی تشخیص صلاحیت  موزي متقاضیفنی معادل با مدت اعتبار گواهی بازآ مسئول پروانهمدت اعتبار  -1تبصره 

متقاضی می تواند در هر نوبت تقاضاي صدور پروانه مسئول  .سال خواهد بود 5و حداکثر  مسئولیت فنی (هر کدام که کمتر باشد)

 تقاضاي تمدید گواهی تشخیص صلاحیت مسئولیت فنی بنماید. هزمان فنی جدید، 

موظف است یک ماه قبل از تاریخ مورد نظر نسبت به اعلام کتبی فا، مسئول فنی داروخانه تمایل به استع در صورت -2تبصره

 فنی واجدالشرایطبه معرفی مسئولوظف است در طول این یک ماه نسبت استعفاي خود در سامانه اقدام نماید. مؤسس داروخانه م

اقدام کنند.. بدیهی است پس از انقضاي مدت یک ماه، جدید اقدام نماید تا ایشان نسبت به طی مراحل اخذ پروانه مسئول فنی 

در صورت عدم حضور مسئول فنی مستعفی  داروخانه تا زمان اخذ پروانه مسئول فنی جدید در ساعات مربوطه تعطیل خواهد شد.

، نامبرده به )دانشگاهقانونی کمیسیون لایل موجه به تشخیص د(بدون در محل فعالیت خود  قبل از اتمام زمان یک ماهه مذکور 

  ماه از تصدي مسئولیت فنی و قائم مقام مسئول فنی داروخانه در سراسر کشور محروم خواهد شد. 6الی  3مدت 



          

١١ 
  

  ضوابط

  ها داروخانه اداره و خدمات هیارا س،یتأس

 

در صورت تمایل موسس به قطع همکاري با مسئول فنی، موسس موظف است یک ماه قبل از تاریخ مورد نظر نسبت  -3تبصره 

در سامانه اقدام نماید. مؤسس داروخانه موظف است در طول این یک ماه نسبت به اعلام کتبی موضوع به مسئول فنی و درج آن 

فنی واجدالشرایط جدید اقدام نماید تا ایشان نسبت به طی مراحل اخذ پروانه مسئول فنی اقدام کنند. بدیهی به معرفی مسئول

   ساعات مربوطه تعطیل خواهد شد. است پس از انقضاي مدت یک ماه، داروخانه تا زمان اخذ پروانه مسئول فنی جدید در

                                  نمایند.استفاده بیمه مسئولیت حرفه اي  ز پوششابه کلیه مسئولین فنی توصیه می شود  – 4تبصره 

  :داروخانه بدین شرح خواهد بود مسئول فنیمتن پروانه  )41ماده 

نامه تاسیس بعدي آن و آیین  یه ها و الحاقاتیکهزار سیصد سی و چهار و اصلاح ب خرداد ماهاستناد قانون مربوط به مقرارت امور پزشکی و دارویی مصوه ب

................ و شماره داراي شماره ملی  فرزند ............. ................ يخانم/ آقا یشنهاديمدارك پ ، ارائه خدمات و اداره داروخانه ها و ضوابط مربوطه

مسئولیت فنی  صلاحیت حرفه ايگواهی تشخیص به تاریخ ................... و   .....................و مدرك داروسازي شماره   ......... صادره از ..................شناسنامه ...........

شود تا قرار گرفت لذا به نامبرده اجازه داده می . مورد بررسی و تاییددر کمیسیون قانونی امور داروخانه ها در تاریخ ............. به تاریخ ............... .........به شماره .

مسئول فنی موظف به  در ساعات کاري ذیل برعهده گیرد........... شهر .................... آدرس ......................را واقع در استان  ......................... مسئولیت فنی داروخانه

 باشد.انین و ضوابط علمی و حرفه اي و پذیرفتن مسئولیت کلیه امور فنی داروخانه میقو کلیه رعایت

 ساعات فعالیت : ............... تا ................
  

 فصل سوم: ضوابط اجرایی استقرار و فعالیت داروخانه

ت فعالیت خدمات داروئی تبدیل وضعیبه منظور تسهیل و تسریع دسترسی بیماران به آیین نامه،  14در اجراي ماده ) 42ماده 

  با رعایت موارد ذیل بلامانع است.  به شبانه روزي،داروخانه از روزانه 

 از سوي موسس داروخانه و پرداخت هزینه هاي قانونیارائه درخواست رسمی و تکمیل فرم هاي مربوطه در سامانه  -

 شبانه روزي مساحت کف داروخانه حداقل تأمین وجود یا  -

در یک سال گذشته (درخصوص داروخانه هاي جدید  1000از   800حداقل داروخانه  سالانه ارزشیابی نمرهکسب  -

. داروخانه هاي واقع در مناطق روستایی و مناطق با التاسیس حداقل یک سال باید از فعالیت داروخانه گذشته باشد)

 اضی تبدیل وضعیت به شبانه روزي شوند.می توانند متق 1000از  700هزار نفر درصورت اخذ امتیاز  50جمعیت زیر 

 موافقت کمیسیون قانونی دانشگاه -

رایط، با موافقت ساله صادر شده و در صورت استمرار شبصورت یک به شبانه روزي مجوز تبدیل وضعیت داروخانه -1تبصره 

  گردد. تمدید می کمیسیون دانشگاه

وضعیت دانشگاه، قانونی با تصویب کمیسیون آیین نامه،  25فاد ماده وقوع تخلف و عدم رعایت مقررات، وفق مدرصورت  -2تبصره 

  خدمات رسانی داروخانه به روزانه تبدیل خواهد شد.

 ، وضعیت خدمات رسانی داروخانه به روزانه تبدیل خواهد شد.درصورت انتقال داروخانه به شخص واجد شرایط دیگر -3تبصره 

تا زمان انتقال داروخانه به شخص دیگر یا تبدیل وضعیت اند ه قبلا بصورت دائم صادر شدهک داروخانه هایی روزيمجوز فعالیت شبانه

ي هادرخصوص داروخانه 21/12/1399به تاریخ  120283/665آیین نامه معتبر خواهد بود. مفاد بخشنامه شماره  25وفق مفاد ماده 

  اند به قوت خود باقیست.دائر بوده 08/05/1399به تاریخ  44488/665شماره  شبانه روزي که قبل از بخشنامه

براي تمام ساعات در صورت موافقت کمیسیون دانشگاه با تبدیل وضعیت داروخانه به شبانه روزي،  معرفی مسئول فنی  - 4تبصره 

، توسط شروع فعالیت بصورت شبانه روزي پیشنهادي براي تاریخضمن اصلاح مهر، سربرگ و تابلو داروخانه،  ،فعالیت داروخانه

  در صورت تایید موارد توسط دانشگاه، پروانه شبانه روزي یک ساله صادر می گردد.به اطلاع دانشگاه خواهد رسید.  موسس داروخانه
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  ها داروخانه اداره و خدمات هیارا س،یتأس

 

و ها روزي و بیمارستانهاي شبانهمناطق اطراف درمانگاه به شبانه روزي، براي داروخانه هاي اولویت تبدیل وضعیت -5تبصره 

  ه شبانه روزي کافی می باشد (به تشخیص دانشگاه).مناطق فاقد داروخان

ها از شبانه روزي به روزانه یا از روزانه به نیمه رسانی داروخانهتبدیل وضعیت خدمتبه تشخیص دانشگاه، درصورتیکه  -6تبصره 

  دانشگاه بلامانع است. وقت خللی در دسترسی بیماران به دارو و خدمات دارویی ایجاد نکند، موافقت با درخواست متقاضیان توسط

دارد یا تبدیل وضعیت از شبانه تقاضاي تبدیل وضعیت به روزانه را  داروخانه شبانه روزي منحصر بفرد، در مناطقی که - 7تبصره 

دانشگاه اقدام کند، بر اساس تصمیم کمیسیون قانونی للی ایجاد میروزي به روزانه در دسترسی مردم به دارو و خدمات دارویی خ

  هد شد.خوا

ساعت خواهد بود. حداقل ساعات  4و حداقل ساعات کار داروخانه نیمه وقت  ساعت 8حداقل ساعات کار داروخانه روزانه  )43 ماده

  ساعت امکان پذیر نمی باشد). 4ساعت در هر نوبت خواهد بود (صدور پروانه مسئول فنی براي کمتر از  4کار مسئول فنی داروخانه 

در غیر اینصورت شروع  .گردد معرفیمسئول فنی  ، بایدساعات فعالیت داروخانه طبق پروانه تاسیس داروخانهتمام  براي -1تبصره 

  به کار داروخانه میسر نخواهد بود.

ساعات کار داروخانه باید به نحوي در معرض دید عموم قرار گیرد که حتی در آیین نامه،  15ماده  3در خصوص تبصره ) 44ماده 

 .نصب اطلاعیه)اي مراجعین قابل رویت باشد (مثل ن داروخانه نیز برصورت تعطیل بود

اخذ مجوز تعطیل باشد، در محاسبه فاصله با محل  بدونبیش از سه ماه اي هآیین نامه، اگر داروخان 16در خصوص ماده  )45ماده 

  محسوب نخواهد شد.پیشنهادي تاسیس داروخانه جدید، به عنوان داروخانه دائر 

هایی که تنها داروخانه فعال در شهر یا روستا می باشند، صرفاً با موافقت کمیسیون موافقت با هرگونه تعطیلی داروخانه -تبصره 

  قانونی دانشگاه ممکن خواهد بود.

مجدد موضوع به منظور درصورت موافقت کلی کمیسیون قانونی دانشگاه، نیازي به طرح  آیین نامه 17در خصوص ماده  )46ماده 

هاي دایر که هنگام تاسیس اولیه مجوز آنها به تایید کمیسیون قانونی دانشگاه رسیده است، در موافقت با تغییر مکان داروخانه

  کمیسیون قانونی دانشگاه نیست، مگر آنکه موسس حقوقی باشد.

اند تا زمانی که خانه که قبلا بصورت دائمی صادر شدهتاسیس دارو آیین نامه، پروانه هاي 17ماده  2درخصوص تبصره  -2تبصره 

آیین  7ماده  4اجراي الزامات مندرج در جدول  یانیازي به تمدید  ابطال نشده باشند، معتبر بوده و آیین نامه 25وفق مفاد ماده 

 نامه عمل خواهد شد. آیین 17ماده  1جایی مکان این قبیل داروخانه ها، طبق  مفاد تبصره نامه ندارند. در صورت جابه

، دانشگاه مکلف است متقاضیان تاسیس داروخانه جدید را به تاسیس در مناطق آیین نامه 17ماده  3تبصره درخصوص  -3تبصره 

  هزار نفر و روستاها تشویق و هدایت نماید.  50، شهرهاي زیر آیین نامه 4ماده  2موضوع تبصره  فاقد داروخانه

اگر منجر به اختلال در دسترسی  جایی محل داروخانهتواند با جابه، دانشگاه میآیین نامه 17اده م 3تبصره درخصوص  -4تبصره 

ماه یا تا زمان تاسیس داروخانه جایگزین مخالفت نماید. پس از مدت  6بیماران به دارو و خدمات دارویی شود، حداکثر به مدت 

  موافقت کمیسیون قانونی دانشگاه. رونده وطرح پ شش ماه تغییر مکان این داروخانه ها منوط است به

امکان پذیر خواهد بود.  و با رعایت مقررات مربوطه ها در شهر/روستاي محل اولیه تاسیس جایی محل داروخانهجابه - 5تبصره 

 50جمعیت زیر و از شهرهاي با جمعیت بالاتر به شهرهاي با  (در همان شهرستان)از شهرها به روستاها  جایی محل داروخانهجابه

  بلامانع است. آیین نامه (به شرط یکسان بودن دانشگاه ناظر) 4ماده  2مناطق فاقد داروخانه موضوع تبصره  وهزار نفر 
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متقاضی انتقال محل داروخانه باید کلیه مراحل اخذ موافقت مرحله اول، موافقت مرحله دوم و شروع به کار داروخانه را  -6تبصره 

  به شرح ذیل است: جایی محل داروخانهمدارك لازم جهت جابهطی نماید. جدید براي محل پیشنهادي 

 از سوي موسس داروخانه و پرداخت هزینه هاي قانونیارائه درخواست رسمی و تکمیل فرم هاي مربوطه در سامانه  -

 اخذ موافقت مرحله اول، موافقت مرحله دوم و شروع به کار داروخانهمدارك لازم درخصوص  -

هاي توزیع دارو نسبت به ابطال پروانه هاي قبلی و داروخانه به شرکتمحل جدید بایست ضمن معرفی دانشگاه می -7تبصره 

  تأسیس و مسئول فنی از طریق سامانه اقدام نماید.هاي جدید صدور پروانه 

  متن نامه موافقت با تغییر مکان داروخانه بدین شرح خواهد بود: -8تبصره 

  

از طریق انتقال داروخانه را تاسیس و قبل از  5/12/1393متقاضیانی که قبل از تاریخ ، آیین نامه 18ده در خصوص ما )47ماده 

هستند و مجاز به  مستثنیآیین نامه  18ماده  3تبصره شمول از  ،انتقال داده باشندبه شخص دیگري تاریخ مذکور داروخانه را 

  بر اساس امتیاز می باشند.  دریافت پروانه تاسیس داروخانه از طریق اولویت بندي

  مدارك مورد نیاز جهت طرح موضوع انتقال داروخانه به شخص واجد شرایط به شرح ذیل می باشد: )48ماده 

 گواهی تشخیص صلاحیت حرفه اي تاسیس متقاضی دریافت انتقال -

درخواست توسط مؤسس داروخانه دایر و در سامانه ثبت درخواست رسمی انتقال داروخانه تکمیل فرم هاي مربوطه و  -

 و پرداخت هزینه هاي قانونی مربوطه موافقت اصولیمتقاضی جدید جهت دریافت 

  ارائه قرارداد انتقال که به تایید انجمن داروسازان محل رسیده باشد. -

  تصویر اوراق هویتی طرفین (شامل صفحه اول و آخر شناسنامه و پشت و روي کارت ملی  -

 قاضی دریافت انتقالده کسب امتیاز لازم توسط متفرم تأیید ش -

روز  10(انجمن صنعت پخش موظف است در مدت ارائه مفاصا حساب از شرکتهاي پخش از طریق انجمن صنعت پخش  -

  کاري پاسخگو باشد).

  جهت انتقال داروخانه حضور شخص متقاضی انتقال و دریافت آن در دانشگاه الزامی است. -1تبصره 

  قبل از انتقال ضروري است.اروخانه پروانه تأسیس دوضعیت استعلام  -2تبصره 

و پرونده درخواست  طرح همزمان موضوع اخذ گواهی تشخیص صلاحیت حرفه اي تاسیس متقاضی دریافت انتقال -3تبصره 

 انتقال داروخانه در یک کمیسیون بلامانع است.

اولیه (موافقت اصولی صادر خواهد شد)  وزجنه به متقاضی جدید، براي ایشان مدرصورت موافقت کمیسیون با انتقال پروا – 4تبصره

 تا ایشان نسبت به طی مراحل قانونی اخذ مجوز بهره برداري (پروانه تاسیس) شامل معرفی محل پیشنهادي براي تاسیس و کسب

بلی را به در صورتیکه متقاضی جدید همان محل داروخانه ق اقدام نمایند. ابطهض این آیین نامه و 7و  6امتیازات لازم مطابق مواد 

عنوان محل داروخانه جدید معرفی نماید فقط ملزم به اجراي موارد الزامی مشخص شده در جدول مربوط به کسب امتیازات لازم 

 براي صدور مجوز بهره برداري (پروانه تاسیس) خواهد بود.

 ینجانش یوستهناپ یا یوستهورت پبه ص یکسالسال،  5در هر  تواندیموسس داروخانه م ،آیین نامه 19در خصوص ماده  )49ماده 

 یسیونکم یصمگر به تشخ یستموسس مقدور ن ینجانش یسال، معرف یک یانخانه تا پاودار یسدر بدو تاس .یدنما یموسس معرف

   :بایست شرایط زیر را داشته باشدیجانشین موسس م دانشگاه.

  داشته باشد. تاسیساي حرفهگواهی تشخیص صلاحیت -
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  یی محل استقرار داروخانه، مقیم باشد.در ناحیه جغرافیا -

  موسس یا جانشین موسس داروخانه دیگري نباشد. -

یا در یک نوبت  جانشین موسس، باید حداقل یک نوبت کاري، مسئولیت فنی داروخانه را بپذیرد (به جاي موسس اصلی - 1تبصره 

نه دیگر باشد (مجاز به قبول مسئولیت فنی داروخامییین نامه مستثنی آ 23ماده  3از شمول تبصره  جانشین موسس ).کاري دیگر

  خواهد بود).رعهده گرفته است ، به جز نوبت کاري که مسئولیت فنی آن را بدر زمان فعالیت داروخانه

در طول زمان معرفی جانشین موسس، دریافت و پرداخت داروخانه باید از طریق چک، پوز یا کارت بانکی متعلق به  - 2تبصره 

شرط رعایت مقررات مربوطه بلامانع است ولی  حساب مشترك موسس و جانشین موسس باشد. (صدور چک ها با یک امضا، به

  حساب باید مشترك باشد.)

(مواردي شگاه تمدید مهلت حضور جانشین موسس امکان پذیر نیست مگر در موارد خاص با تشخیص کمیسیون دان - 3تبصره 

. اقامت و سایر موارد) ، اشتغالات تمام وقت دولتی، تحصیل در دوره تخصصی داروسازياز کار افتادگیمچون بیماري صعب العلاج، ه

   موسس در خارج از کشور به هیچ عنوان از مصادیق تمدید جانشین موسس نیست.

، تا پایان شده اند ینامه معرف ینکه قبل از ابلاغ آئ داروخانه هاییآن دسته از جانشین موسس درخصوص مدت اعتبار  -4تبصره 

) خواهد بود. پس از تاریخ مذکور کلیه 09/03/1401( ابلاغ آیین نامه یختار پس ازیک سال  زمان اعتبار مجوز صادره و حداکثر تا

  ند. هضوابط جدید وفق د ساسداروخانه هاي موضوع این تبصره باید خود را برا

 موسس ینجانش ،موسس یگرد يتواند در جا ینم ،نمایدیم یموسس معرف ینداروخانه خود جانش يکه برا موسسی - 5بصره ت

  شود. یپزشک موسسات یمسئول فن یا

 (اشراف کامل خودش،داروخانه  یفتکل ییننسبت به تع ید، موسس داروخانه باموسس ینجانشزمان پس از اتمام  - 6بصره ت

  .یداقدام نمادرخواست تعطیلی) ، داروخانه، انتقال پروانه ابطال

 متن نامه موافقت با جانشین موسس بدین شرح می باشد: - 7تبصره 

  

ماهه  18ماه از تاریخ فوت موسس خواهد بود. پس از انقضاي مدت  18، محاسبه زمان آیین نامه 20 درخصوص ماده )50 ماده

گردد (مگر آنکه مجوع امتیازات موسسین باقیمانده در داروخانه هاي اشتراکی به حداقل مورد نیاز رسیده باشد) داروخانه تعطیل می

ز تاریخ فوت) نسبت به معرفی فرد یا افراد واجد شرایط که صلاحیت آنان به ماه ا 24ماه دیگر ( 6توانند تا ولی وراث همچنان می

  تایید کمیسیون قانونی دانشگاه رسیده باشد جهت انتقال داروخانه اقدام نمایند. 

اي اهی تشخیص صلاحیت حرفهپس از فوت موسس داروخانه، یک یا چند نفر از وراث درجه اول به شرط داشتن گو -1تبصره 

  د به عنوان موسس معرفی گردند.نتوانمیاروخانه، تاسیس د
  

 به وظایف موسس و مسئول فنی مربوطفصل چهارم: ضوابط اجرایی 

، ایف مسئول فنی داروخانه) اشراف داشته باشدظانه (ضمن رعایت شرح اختیارات و وموسس باید بر کلیه امور داروخ )51 ماده

  بدین معنا که:

  ن انجام دهد.کلیه وظایف خود را به نحو احس -

  به اخطارهاي صادره از سوي دانشگاه در زمان تعیین شده ترتیب اثر دهد. -

  در داخل کشور و در محدوده جغرافیایی محل تاسیس داروخانه مقیم باشد. -



          

١٥ 
  

  ضوابط

  ها داروخانه اداره و خدمات هیارا س،یتأس

 

  انجام پذیرد (حساب بانکی مشترك درصورت معرفی جانشین موسس)کلیه تبادلات مالی داروخانه از طریق حساب بانکی وي  -

  حداقل یک نوبت کاري مسئولیت فنی داروخانه خود را برعهده داشته باشد (مگر در موارد استثنا طبق ضوابط) -

  شمول هیچ یک از مصادیق عدم اشراف که در آیین نامه و ضوابط تعیین شده است نگردد.م -

ید جانشین موسس، جانشین معرفی شده درصورت معرفی و تای آیین نامه اقدام خواهد شد. 25در غیر اینصورت مطابق مفاد ماده 

نیز باید همه موارد فوق را رعایت کند و مسئولیت کلیه امور توامان بر عهده هر دو خواهد بود. در داروخانه هاي اشتراکی، نماینده 

   ت نماید وگرنه از مصادیق عدم اشراف خواهد بود.یمعرفی شده باید همه موارد فوق را رعا

آیین نامه، درصورتیکه تخلفات داروخانه توسط مسئول فنی به سازمان/دانشگاه گزارش  22ماده  2درخصوص تبصره  )52 ماده

شده باشد، موسس تا شش ماه حق لغو قرارداد مسئول فنی گزارش دهنده و معرفی مسئول فنی جایگزین را نخواهد داشت مگر با 

  اتمام مدت قرارداد یا استعفاي کتبی مسئول فنی.
قانونی  یسیونکم یدمربوطه با تائ یدانشگاه علوم پزشک یکه در حوزه نظارت یدر صورت آیین نامه، 23اده درخصوص م )53 ماده

وجود  يداروساز یل، کمبود فارغ التحص(قائم مقامی مسئول فنی داروخانه)موقت  یمسئولیت فن یرشدانشگاه جهت پذ 20ماده 

داروسازي محل تحصیل خود  هحد درسی، به تایید دانشکدوا 180، دانشجویان داروسازي به شرط گذراندن حداقل داشته باشد

مجازند صرفاً براي یکبار در طول یک سال به مدت حداکثر شش ماه به معاونت غذا و دارو معرفی و در صورت تایید معاونت مشغول 

به همراه  یافقت اصولاخذ مو يبرا یازيجزو سابقه کار محسوب نشده و امت یشاناست مدت زمان اشتغال ا یهیبه خدمت شوند. بد

موقت، توامان برعهده شخص حاضر  یداروخانه در زمان حضور دانشجو به عنوان مسئول فن یامور فن یهکل یتداشت. مسئول هدنخوا

  پروانه دار داروخانه خواهد بود. یو مسئول فن
نظور کار یا تحصیل، داراي که موسس داروخانه به هر نحو به م یدر صورتآیین نامه،  23ماده  4درخصوص تبصره  )54 ماده

ب را کتبا به اطلاع دانشگاه برساند. این توع شود موظف است مراضاشتغال تمام وقت دولتی باشد یا پس از تاسیس مشمول این مو

  آیین نامه مستثنی هستند. 23ماده  4افراد از شمول تبصره 
  

 شیابی و برخورد با تخلفاتزفصل پنجم: ضوابط اجرایی نظارت، ار

یا نهادهایی که موضوع مربوطه  يو دارو غذا هايمعاونت ،توسط سازمان ،هاداروخانه عملکرد یو بازرس یابینظارت، ارزش) 55ه ماد

  خواهد بود. تفویض شده است  آنهابه 

 واجد شرایط، دفاتر ویژه خدمات سلامت و شرکت هايدانشجویان داروسازي بهره مندي از مشارکت انجمن داروسازان،  -1تبصره 

در بازرسی از داروخانه ها مشروط به رعایت تخصصی بازدید از داروخانه (که صلاحیت آنها به تایید کمیسیون مرکز رسیده باشد)، 

  مقررات بلامانع است.

یا  نفر فرد آموزش دیده (که حداقل یک نفر از آنها داروساز 2از حداقل  بازرسی داروخانه، برايگروه کارشناسی اعزامی  )56 ماده

  ) و هر دو از حُسن سلوك لازم برخوردار باشند تشکیل می گردد.بوده دوي آنها دانشجو داروسازي واجد شرایطهر 

رسمی معتبر از دانشگاه باشند و موظفند  یا معرفی نامه شناسایی بازرسیباید داراي کارت  کارشناسان و بازرسان اعزامی -1تبصره 

ضمن رعایت  است ئول فنی داروخانه برسانند. موسس/مسئول فنی داروخانه مجازدر بدو ورود این مدارك را به رویت موسس/مس

متقابلاً موسس و مسئول  از بازدید داروخانه توسط بازرسان و کارشناسانی که فاقد این مدارك باشند جلوگیري نماید. ،سایر مقررات

ثبته هویتی خود را به رویت بازرسان و کارشناسان فنی داروخانه موظفند در صورت اعلام از سوي بازرسان و کارشناسان، اوراق م

  برسانند.
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د با هماهنگی دانشگاه رسدر مواردیکه انجام بازرسی از داروخانه توسط سایر مراجع قانونی ذیصلاح لازم به نظر می -2تبصره 

بازدید از محل صورت خواهد  )اجد شرایط باشدوکه باید داروساز ( دانشگاه اعزامی از کارشناس ی حداقل یکهمراه مربوطه و با

  گرفت. 

صورتجلسه بازرسی باید در دو نسخه تهیه گردد و در صورتیکه مسئول فنی داروخانه از امضاي آن امتناع ننماید،  -3تبصره 

مربوط رعایت مقررات  کارشناسان و بازرسان موظفند یک نسخه را تحویل ایشان داده و در همان صورتجلسه رسید دریافت نمایند.

  به صورتجلسه کشف اقلام سلامت محور قاچاق که در قانون و آیین نامه هاي مربوطه ذکر شده است الزامی می باشد.

، تکمیل فرم ارزشیابی یا بازرسی داروخانه بصورت و ابلاغ از سوي سازمان درصورت فراهم شدن بستر سامانه اي لازم -4درصورت 

مات مربوط به نحوه اخذ امضاي مسئول فنی حاضر در داروخانه، باید در سامانه مربوطه دیده الزا بلامانع است. و برخط سامانه اي

  شود.

بیش از این تعداد به تشخیص  بازرسیبار در سال می باشد.  چهار حداقل تعداد بازرسی از داروخانه به طور متوسط -4تبصره 

   دانشگاه و براساس عملکرد داروخانه خواهد بود.

و براساس دستورالعمل مربوطه می باشد. ارزشیابی بیش داروخانه دو بار در سال  سالانه عملکرد ارزشیابیقل تعداد حدا -5تبصره 

 باشد.از این تعداد به تشخیص دانشگاه و براساس عملکرد داروخانه خواهد بود. ملاك عمل میانگین نمرات ارزشیابی در سال اخیر می

امتیاز ارزشیابی توسط دانشگاه، یک نسخه از فرم تکمیل شده ارزشیابی  و جمع بندي هموسس داروخانه حق دارد پس از محاسب

  عملکرد را از دانشگاه درخواست نماید.

آیین نامه  7ماده  4انجام همزمان بازرسی، ارزشیابی سالانه وتعیین وضعیت تداوم امتیازات کسب شده از جدول شماره  -6تبصره 

  ت.در یک نوبت مراجعه بلامانع اس

کامل با بازرسان و کارشناسان  يها موظف به همکارداروخانه یفن نیو مسئول نیموسسآیین نامه،  24ابق ماده مط - 7تبصره 

بازرسان و  يبرا فعالیت داروخانه و انبار در تمام ساعات هداروخان يها و فضاهااز تمام مکان دیکه امکان بازد يهستند به نحو

 تیصلاحگواهی  تعلیق، موضوع و کارشناسان حسب ضوابط با بازرسان ي لازمعدم همکار اثبات صورتباشد. در  فراهمکارشناسان 

   .گرددیمطرح م ی دانشگاهقانون ونیسیدر کمحسب مورد  یمسئول فن یا موسسحرفه اي 

  

  فصل ششم: سایر ضوابط اجرایی

  

  خدمات مسئول فنی اقدام نمایند. ه برايابلاغ شد قانونیهاي د نسبت به اخذ تعرفهداروخانه ها مجازن )57 ماده

دست ساز اقدام  ترکیبی براي ساخت داروهاي(مشابه لابراتوآر) توانند نسبت به ایجاد محیط تخصصی داروخانه ها می )58ماده 

اروساز یا در این صورت معرفی د. بلافصل متصل به محل اصلی داروخانه باشد) حیط،م نمایند (مشروط بر آنکه محل ایجاد آن

داروهاي ترکیبی دست ساز در میز ساخت  دانشجوي داروسازي واجد شرایط به عنوان مسئول فنی دوم براي داروخانه الزامی است.

  مخصوص مشمول مقررات جذب مسئول فنی دوم نمی باشد.

نسبت به ایجاد کلیه داروخانه ها می توانند  ع است.ماندر داروخانه بلامجاز ورده هاي طبیعی و سنتی آعرضه و فروش فر )59اده م

  غرفه ویژه براي این موضوع اقدام نمایند. 
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تواند صرفاً نسبت به عرضه میداروخانه ، هاسلامتکدهبلافصل در مجاورت  داخل یا ايداروخانه تاسیس رصورتد -1تبصره 

نیز باید براساس آیین نامه و همین  داروخانه هاین ا (و داروهاي اورژانسی و حیاتی) اقدام نماید.مجاز  هاي طبیعی و سنتیوردهآفر

  س شده و فعالیت نمایند و از حیث نحوه تاسیس و فعالیت هیچ تفاوت دیگري با سایر داروخانه ها ندارند.اسیضوابط ت

ماکوگنوزي رفا یخصصنی داروخانه، داروساز داراي مدرك تحصیلی تدرصورتی که مسئول ف توانندها میکلیه داروخانه -2تبصره 

اشد (به تشخیص دانشگاه) نسبت به معتبر بمربوطه و هاي آموزشی دورهدرك یا داروسازي سنتی بوده یا داروساز عمومی داراي م

ل داروخانه ها در این حالت، درصورتیکه این قبی هاي طبیعی و سنتی دست ساز (جالینوسی) اقدام نمایند.ساخت و عرضه فرآورده

سلامت نیز اقدام نمایند، معرفی داروساز یا  هاي طبیعی و جالینوسی، نسبت به عرضه دارو و سایر فرآورده هايعلاوه بر فرآورده

  دانشجوي داروسازي واجد شرایط به عنوان مسئول فنی دوم براي داروخانه الزامی است.

  

 هر 20قانونی ماده  به کمیسیون پس از تصویب در کمیسیون و ابلاغ راي،مرکز  20قانونی ماده  اختیارات کمیسیون )60ماده 

   گردد.دانشگاه تفویض می

مواردي که تفویض اختیارات به کمیسیون هاي قانونی دانشگاه / دانشکده قبل از ابلاغ این ضابطه صورت گرفته است  -1صره تب

  همچنان معتبر خواهد بود (تا زمان لغو تفویض در کمیسیون قانونی مرکز). 

ن قانونی مرکز براي حوزه تحت پوشش تفویض اختیار به کمیسیون قانونی دانشگاه، مانع از اخذ تصمیم توسط کمیسیو -2تبصره 

کمیسیون مرکز مجاز است نسبت به درخواست تجدید نظر کمیسیون دانشگاه در رأي صادره یا اِعاده  آن دانشگاه نمی باشد.

  اختیارات تفویض شده اقدام نماید.

ل یک هفته قبل از تشکیل دعوت از اعضاي کمیسیون باید به صورت مکتوب و رسمی صورت گرفته و دعوتنامه حداق -3تبصره 

هم خواهد رسید در روز کل جلسه براي اعضاي آن ارسال شود و جلسه کمیسیون در برنامه زمان بندي مشخص که به اطلاع اداره 

   رأي اکثریت حاضر در جلسه است.در جلسات کمیسیون مِلاك تصمیم گیري و ساعت معین تشکیل گردد. 

  زام عضو ناظر (بدون حق راي) به کمیسیون ها اقدام نماید.اداره کل می تواند نسبت به اع -4تبصره 

  . دانشگاه خواهد بودمعاون/ مدیر غذا و داروي دانشگاه دبیر کمیسیون  -5تبصره 

در صورتیکه هر یک از  روز کاري بصورت سیستمی صورت پذیرد. 7حداکثر ظرف مدت  بایدکمیسیون  آرايابلاغ   -6تبصره

یسیون اعتراض داشته باشند (براساس دستورالعمل مربوطه و پس از طی مراحل اعتراض در دانشگاه) متقاضیان نسبت به آراي کم

  می توانند متقاضی طرح پرونده در کمیسیون مرکز شوند.

دانشگاه درخصوص پرونده هاي مطرح شده در کمیسیون ذینفع باشند قانونی چنانچه هر یک از اعضاي کمیسیون  - 7تبصره 

موضوع قابل  حداکثر تا سه ماه) تعطیلی داروخانه درخواست ابطال پروانه تأسیس و ،معرفی مسئول فنی داروخانه(غیر از موارد 

  طرح در کمیسیون دانشگاه نبوده و بایستی مدارك جهت بررسی و صدور رأي به کمیسیون مرکز ارسال گردد. 

  

توسط اداره کل، مورد تایید بوده و قابلیت مجدد فرم هایی که به پیوست این ضابطه ابلاغ می شوند تا زمان اصلاح و ابلاغ ) 61ماده 

  ند داشت.استفاده خواه

  

هاي هرگونه اصلاح یا الحاق به این ضابطه با پیشنهاد اداره کل و تصویب رییس سازمان ممکن خواهد بود. دستورالعمل  )62ماده 

  اجرایی این ضابطه با تصویب مدیرکل امور دارو و مواد تحت کنترل ابلاغ خواهند شد.
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به تصویب رییس سازمان غذا و دارو و معاون وزیر بهداشت، درمان و آموزش  1400/    /    ماده تدوین و در تاریخ 62 رد هضابطاین 

ضوابط، دستور العمل ها و بخشنامه هاي مغایر این ضابطه از خواهد بود. کلیه ریخ ابلاغ، لازم الاجرا پزشکی رسیده است و از تا

  درجه اعتبار ساقط می گردد.

  

  محمدرضا شانه سازدکتر 

  وزیرمعاون 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  


