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 :هدف -1

هدف از تهيه اين دستورالعمل تعيين ضوابط و چگونگي ترخيص اقلام دارويي همراه مسافر و مرسولات پستي از گمركـات  

 . كشور مي باشد

 :دامنه كاربرد -2

ملهاي دارويـي وغـذايي   اهي  ومكداروهاي گي ,داروهاي بيولوژيك ,)غير مخدر وروان گردان( ترخيص داروهاي شيميايي

مـي   وارد كشـور  مسـافر اه ريا هماز ساير كشورها ارسال مي شودبراي افراد حقيقي يا حقوقي كه به ميزان مشخص شده 

 .شود

 .كاربرد ندارد داروهاي اهدايي در مورد اين دستورالعمل  ) 1ه تبصر

 : مسئوليت ها -3

بازرسي فني مي باشد كه ماموريت حضور در گمرك پست را  ادارهني از مسئوليت اجراي اين دستورالعمل به عهده كارشناسا

 . دارند

 : تعاريف -4

به ماده اي گفته مي شود كه داراي يكي از اشكال تعريف شده دارويي بوده و جهت پيشـگيري، درمـان و يـا     :دارو -

 . تشخيص بيماري در انسان كاربرد دارد

كه به عنوان دارو كاربرد داشته اما هنوز به يك شكل دارويي تعريـف  به ماده اي گفته مي شود  :ماده اوليه دارويي -

 . شده تبديل نشده است

به ماده اي گفته مي شود كه اثرات دارويي نداشته و جهت تهيه يك شـكل دارويـي تعريـف     :ماده جانبي دارويي -

 .شده كاربرد دارد

ص بسيار بالا بوده و جهت انجام تسـت هـاي   به ماده اي اطلاق مي شود كه داراي خلو :ماده استاندارد دارويي  -

 . آزمايشگاهي و تاييد نمونه ها به كارمي رود
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 .فردي است كه قبض انبار نگهداري كالا و گذرنامه از نظر قانوني به نام وي باشد :صاحب كالا -

 : ضوابط و نحوه اجرا-5

اعـم  (دارويي وارداتي توسط افراد حقيقي و حقوقي ورود و ترخيص هر نوع دارو، ماده اوليه دارويي و ماده بسته بندي -1-5

قانون مربوط به مقررات امـور پزشـكي، دارويـي و مـواد      14از گمركات كشور به موجب ماده ) از بخش خصوصي يا دولتي

و اصلاحيه هاي پيرو آن مستلزم اخـذ مجـوز وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش       1334خوردني و آشاميدني مصوب سال 

شد، لذا ترخيص اقلام دارويي همراه مسافر و مرسولات پستي منوط به بررسي نوع و مقدار آنهـا و اظهـارنظر   پزشكي مي با

 . كتبي از سوي نماينده اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدر حاضر درگمركات است

شـكي يـا نسـخه پزشـك     ترخيص فرآورده هاي دارويي به عنوان مصرف شخصي صاحب كالا و با ارائه مدارك پز -2-5

 مي باشد بازرسي فني مجاز ادارهتشخيص كارشناس با وهمچنين  معالج 

واردات دارو با مقاصد تجاري و غير از مصرف شخصي موضوع اين ضوابط نبوده و مستلزم طـي مراحـل قـانوني و     -3-5

 . صدور مجوز كتبي اين اداره كل است

قـرار دارنـد   ) OTC(م اين اداره كل در فهرست داروهاي غيرنسـخه اي  در مورد فرآورده هاي دارويي كه طبق اعلا -4-5

 . نيازي به ارائه نسخه و مدارك پزشكي نمي باشد

ترخيص فرآورده هاي دارويي براساس فهرست رسمي دارويي كشور انجام مـي گيـرد، لكـن در خصـوص داروهـاي      -5-5

ر سازنده و ارائه گواهي يا نسخه پزشك معـالج داخلـي   ملاك ترخيص عرضه آن در بازار دارويي كشو خارج از اين فهرست،

 .يا خارجي خواهد بود

ماه يك فرد مجاز مي باشد كه از سوي كارشـناس    3مقدار قابل ترخيص هر فرآورده دارويي براي مصرف حداكثر  -6-5

 . با توجه به نوع و انديكاسيون دارو محاسبه و تعيين مي شود اداره بازرسي فني

نام دارو، نام سازنده، تـاريخ انقضـاء، شـرايط    (ي كليه اقلام دارويي بايد اصلي، سالم و داراي اطلاعات لازم بسته بند-7-5

اگر اين اطلاعات به زباني جـز فارسـي و يـا انگليسـي درج شـده باشـد در صـورت        . به روي برچسب باشد...) نگهداري و 

 .الزامي خواهد بود، ارائه ترجمه رسمي آن اداره بازرسي فني كارشناسدرخواست 
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عدم وجود يكي از شرايط مذكور در بند فوق، ترخيص مشروط به بررسي مورد و تعيين هويت دارو از  در صورت ) 2تبصره

 .امكان پذير خواهد بوداداره بازرسي فني سوي كارشناس 

 . تاريخ منقضي و يا خارج شده از شرايط نگهداري مجاز نمي باشد ترخيص داروي ) 3تبصره

ترخيص فرآورده هاي دارويي به منظور ارائه به وزارت بهداشت و يا مصارف تحقيقاتي در صنايع داروسازي يا مراكز  -8-5

 . تحقيقاتي و پژوهش دارويي كشور مستلزم ارسال درخواست كتبي به اين اداره كل و صدور مجوز كتبي ترخيص است

ريه فقط با مجـوز كتبـي ايـن اداره كـل و رعايـت ضـوابط       ترخيص داروهاي اهدايي جهت مراكز درماني دولتي وخي-9-5

 .مربوطه امكان پذير مي باشد

بـه عنـوان نمونـه جهـت مصـارف تحقيقـاتي در صـنايع        ) موثره، جانبي و بسته بندي(ترخيص مواد اوليه دارويي  -10-5

د مسئول فني و مديرعامل مبني بـر  و تعهه داروسازي يا مراكز تحقيقاتي و پژوهشي دارويي كشور با ارائه گواهي آناليز ماد 

  .عدم استفاده تجاري به نماينده اين اداره كل امكان پذير مي باشد

ترخيص مواد اوليه در مقاديري كه امكان مصرف آن درساخت محصولات دارويـي وجـود دارد مسـتلزم صـدور      )4 تبصره

 . مجوز كتبي از اين اداره كل و رعايت ضوابط مربوطه است

ترخيص مواد اوليه دارويي نامه رسمي شركت با امضاي مديرعامل و مسئول فني مبني بر عدم استفاده بـا   جهت )5تبصره

  . قصد توليد محصولات دارويي نياز است

، بدون ارائـه نسـخه معتبـر پزشـك و ارائـه      ) مخدر، روانگردان و بيهوشي(ورود و ترخيص داروهاي تحت كنترل  -11-5

 . مدارك پزشكي مجاز نمي باشد

مـي   اداره بازرسـي فنـي  ترخيص داروهاي بنزوديازپن به لحاظ نوع و تعـداد منـوط بـه تشـخيص كارشـناس       ) 6 تبصره

 )1پيوست شماره ( .اي از ليست داروهاي مخدر، روانگردان و بيهوشي و بنزوديازپين پيوست مي باشدنمونه .باشد

بدون مجـوز  ) نظير هورمون آنابوليك(پينگ و بدنسازي ورود و ترخيص اقلام دارويي با قابليت سوء مصرف در دو -12-5

 .كتبي اين اداره كل مجاز نمي باشد

بـدون مجـوز كتبـي ايـن     ) نظير پروستاگلاندين ها(ورود و ترخيص اقلام دارويي با قابليت مصرف در سقط جنين -13-5

 .اداره كل مجاز نمي باشد
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كلات يا عوارض جـدي از سـوي مراجـع ملـي و بـين المللـي       ورود و ترخيص اقلام دارويي كه به دليل بروز مش -14-5

 . دارويي غيرقابل مصرف اعلام شده است مجاز نمي باشد

روزهاي يكشنبه و سه شنبه هر هفته در گمرك اداره پسـت واقـع در چهـارراه لشـكر     اداره بازرسي فني  كارشناسان-15-5

گمـرك بـر سـند كـالا     نام و مقادير آنها كه از سوي ارزيابان پس از كنترل و تطبيق اقلام دارويي با فهرست  مستقر بوده و

 . درج مي شود اقدام خواهند نمود

صرفاً جهت ورود كالا بوده و كيفيت آن مورد تاييد قـرار نمـي گيـرد ، لـذا      اداره بازرسي فني كارشناساناظهارنظر  -16-5

 .عهده صاحب كالا خواهد بوددرصورت بروز عوارض ناشي از مصرف داروي ترخيص شده، مسئوليت آن به 

دستورالعمل فوق صرفاً جهت بررسي و اجازه ترخيص اقلامي كه در فهرست رسمي دارويي كشور بـه عنـوان دارو    -17-5

طبقه بندي شده اند، بديهي است در خصوص مكمل هاي دارويي و غذايي بايد به دسـتورالعمل هـاي اداره كـل داروهـاي     

 . و آشاميدني مراجعه نمود طبيعي و اداره كل مواد خوراكي

 : مستندات مرتبط -6

 ندارد

 :مستندات مرجع -7

 ) IN HOUSE(داخلي

 : پيوست  -8

 روانگردان وبيهوشي  ,ليست برخي از داروهاي مخدر  -1پيوست 
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 روانگردان وبيهوشي  ,داروهاي مخدر ليست برخي از  -1پيوست 

 ,مانند مارتين ديل قرار دارند كليه داروهايي كه در اين فهرستها قرار دارند و داروهايي كه تحت عنوان مشابه در كتابهاي : تذكر
  .غيرمجاز مي باشند

 داروهاي روانگردان و بيهوشي داروهاي مخدر

 Methyl phenidate متيل فنيدات Morphine مرفين

 Dexamphetamine دگزامفنامين Methadone متادون

 Pentazocin پنتازوسين Pet dine پتيدين

 Buspiromorphine بوسيبرومورفين Alfentanyl الفنتانيل

 Tramadol ترامادول Sufentanyl سوفنتانيل

 Benzodiazepine بنزوديازپين Thalamonal تالامونال

 Alprazolam آلپرازولام Dihydro Codeine دي هيدروكدئين

 Clonazepam كلونازپام Codeine Phosphate كدئين فسفات

 Flurazepam فلورازپام Diphenoxylate ديفنوكسيلات

 Meprobamate مپروبامات Tebaiene تبائين

 Nitrazepam نيترازپام  

 Phenobarbital فنوباربيتال  

 Seconalo سكونال  

 Chlordiazepoxide كلرديازپوكسايد  

 Diazepam ديازپام  

 Lorazepam لورازپام  

 Midazolam ميدازولام  

 Oxazepam اكسازپام  

 Triazolam تريازولام  


