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آئين نامه ثبت، ساخت و ورود دارو مدارك زير توسط شركت ارائه مي گردد و پس از بررسي  "50و  36و  19مواد "با رعايت * 
 قانون و  20مصرح در ماده  "كميسيون قانوني ساخت و ورود دارو و مواد بيولوژيك"و تأييد مراتب در 

.  فني و پروانه مسئول فني صادر خواهد شدمقررات امور پزشكي و دارويي گواهي تشخيص صلاحيت 
  :  مدارك مورد نياز جهت صدور پروانه مسئول فني شركت )1
 . تصوير اساسنامه شركت •
 . آگهي روزنامه رسمي درخصوص انتصاب اعضاي هيأت مديره و موضوع فعاليت شركت و آخرين تغييرات آن •
  . تصوير پروانه دائم داروسازي •
 ."طبق فرم پيوست"ه مسئول فني تعهدنامه دقيقاً تكميل شد •
 ."پشت نويسي شده" 3×  4دو قطعه عكس  •
 . ارائه فيش واريزي به شماره حساب و مبلغ تصويبي اعلام شده •
 . گواهي بازآموزي داروسازان با توجه به آخرين دوره پنج ساله آموزش آن •
 . ت باشدشرك عضو هيأت مديره يا مدير عامل يا سهامدارمسئول فني معرفي شده نبايد  )2
 . مسئول فني مجزايي معرفي گردد) واردات يا توليد دارو(براي هر يك از موارد موضوع فعاليت شركت  )3
تعيين مي گردد كه مسئول فني موظف به  "16تا  8"و از ساعت ساعات معمول فعاليت شركت با رعايت قانون كار  )4

 . حضور مستمر و فعال در ساعات تعيين شده مي باشد
  "داروساز واجد شرايط"ه فعاليت شركت علاوه بر ساعات مذكور مدير عامل بايد همان فرد يا فرد ديگر درصورت ادام

 . را با قيد ساعت معرفي نمايد
 . در ساعات پذيرش مسئوليت، مسئول فني مجاز به فعاليت در ساير مؤسسات نمي باشد )5
داراي گواهي تشخيص صلاحت فني باشد و با درصورتيكه مسئول فني معرفي شده قبلاً تأييد صلاحيت فني شده و  )6

موضوع مشابه موضوع فعاليت شركت مثلاً در زمينه واردات دارو در شركت جديد فعاليت نمايد، نياز به طرح مجدد در 
 . كميسيون قانوني نبوده و پروانه مسئول فني شركت جديد با ارائه فيش و عكس صادر خواهد شد

  "طبق فرم پيوست"سئول فني بايد معرفي نامه از سوي مسئول فني شركت درصورت نياز به معرفي جانشين م )7
 .همراه نامه رسمي مدير عامل جهت بررسي و تأييد مراتب در كميسيون قانوني ارائه گردد

. مسئول فني مكلف است درصورت استعفاء ضمن اعلام كتبي مراتب به اداره كل  دارو اصل پروانه را تحويل نمايد )8
 عامل و مسئول فني شركت ت عواقب ناشي از آن برعهده مدير غيراينصورت مسئولي بديهي است در

 ./ مي باشد
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» ��ھد�� ���ول ��ی « 
و كُد  ---------------به شناسنامه شماره   -------------فرزند  ----------------اينجانب 

داراي  ----------------ساكن   --------------صادره از  ---------------------- ملي
--به شماره  ------------------------- مدرك تحصيلي / پروانه پزشكي /  مدرك پروانه داروسازي

-----كه از تاريخ  ---------- و شماره نظام پزشكي -----------مورخ  ----------------------
ز  ----------- ت  ا ي  8ساع 1ال متقاضي به شرح پيوست  نامه محل كار قبلي خود با ارائه سوابق كاري و استعفا 6

 ----------تاريخ ثبت  ----------به شماره ثبت  ----------------- پذيرش مسئوليت فني شركت
مي باشم با }  -----بسته بندي /  -----پخش /  -----توليد /  -----واردات {فعاليت در زمينه  جهت

:  نمايم  ه جهت مسئولين فني اعلام مياطلاع كامل از شرح وظايف تعيين شد
.  نمي باشم شركتيا سهامدار  عضو هيأت مديره )1
 ت اداري جهت نظارت و پيگيري امور ااز تاريخ فوق الذكر در ساعات فعاليت اين شركت مطابق با ساع )2

. طبق شرح وظايف مسئول فني در ساير مؤسسات مشغول بكار نمي باشم
. نمايممي قوانين و ضوابط و مقررات جاري و اصلاحات بعمل آمده را بطور كامل رعايت  )3
 وظايف خود را از تاريخ استعفاء درصورت انصراف از مسئوليت فني تا تأييد مسئول فني واجد شرايط معرفي شده  )4

 .انجام خواهم داد دو ماهبه مدت 
 وني آن بعهده اينجانب بوده و كميسيون قانوني تشخيص درصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قان

  .حق سلب صلاحيت مسئوليت فني اينجانب را خواهد داشت) صلاحيت ساخت و ورود دارو و مواد بيولوژيك(
./   سكونت داشته باشم) يا محل فعاليت شركت وارداتي(همچنين متعهد مي شوم در شهر محل كارخانه توليدي * 

 

جهت هماهنگي مصاحبه   "مسئول فني"ه شماره تلفن همرا

 
نام و نام خانوادگي  

متعهد و تاريخ امضاء 
» نظام پزشكيمهر «

 

******************************** ************************************
 

با ارائه  -------------------------مدير عامل شركت  ---------------------اينجانب 
را به عنوان  -----------------------آقاي دكتر / مه و اصل پروانه مسئول فني قبلي شركت، خانم استعفاء نا

  /.معرفي مي نمايم ----------از تاريخ   -----------------------------مسئول فني شركت در زمينه 
 

  اطلاع جهت  "مدير عامل"شماره تلفن همراه 

           

مدير عامل  نام و نام خانوادگي 
}  مهر شركت{تاريخ و امضاء 

 
الصاق عكس  

4  ×3 
 

 تعهدنامه  4 فرم كادر
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 }���ول ��ی  جا���ن ��ھد�� {
از  ------------------------------ شركتمسئول فني  ---------------------اينجانب --

 مي باشم و با اطلاع كامل از شرح وظايف محوله،  ----------------تاريخ 

ساكن  ------------- --------با كُد ملي ------------------------- جناب آقاي دكتر/سركار خانم

----شماره  مدرك تحصيلي / پروانه پزشكي /  پروانه داروسازيو  --------------داراي مدرك  --------

به عنوان جانشين  ---------به مدت  تا ----- از ساعت ------ ----------------را از تاريخ  ---------

.  معرفي مي نمايم ---------------------------جهت فعاليت در زمينه }مقامقائم {خود 

:  همچنين وظايف و حدود اختيارات محول شده به نامبرده به شرح زير مي باشد 

1(  

2(  

 ...

د خواهد بو "جانشين و اينجانب"بديهي است كليه مسئوليتهاي ناشي از اقدامات ايشان در اين سمت به طور تضامني به عهده 

 و درصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن بعهده هر دو بوده و كميسيون قانوني 

.  حق سلب صلاحيت مسئوليت فني اينجانب را خواهد داشت 20ماده 

 شماره تلفن همراه 
   "مسئول فني"      

 شماره تلفن همراه
   "مسئول فنيجانشين "   

 

.  مي گردد كه هرگونه اقدام با اطلاع، آگاهي و هماهنگي مسئول فني انجام گيرد جانشين مسئول فني متعهد •

 

نام و نام خانوادگي  
و  

امضاء مدير عامل شركت  
» تاريخ و مهر شركت«

نام و نام خانوادگي  
و  

امضاء جانشين مسئول فني  
  »نظام پزشكيتاريخ و مهر «

نام و نام خانوادگي  
و  

امضاء مسئول فني  
  »نظام پزشكياريخ و مهر ت«

 

 
الصاق عكس  

4  ×3 
 

 تعهدنامه  5 فرم كادر


