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شرح مختصر تغييرات تاريخ بازنگري شماره بازنگري 
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.لازم است بازرسان از اعتبار آخرين نگارش اطمينان حاصل نمايند: نكته 
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 : هدف -1

هدف از تهيه اين دستورالعمل تعيين ضوابط و چگونگي فراهم آوردن شرايط و امكانات خاص جهت امحاء ضايعات 

. دارويي با حداقل آلودگي هاي زيست محيطي مي باشد

 : دامنه -٢

اين دستورالعمل جهت چگونگي نظارت و ارزيابي امحاء داروهاي غيرقابل استفاده، مكمل هاي دارويي، ملزومات 

و مواد اوليه دارويي متعلق به كليه كارخانجات توليد كننده داروسازي، شركتهاي وارداتي و توزيع توسط كارشناس 
.  اداره بازرسي فني مي باشد

لازم به ذكر است اين دستورالعمل مواردي هم چون زباله هاي عفوني، مواد شيميايي، عكاسي، موادزائد حاوي 
.  درصد بالاي فلزات سنگين مانند جيوه و كادميم يا زباله هاي راديواكتيو را شامل نمي شود

 امحاء داروهاي مخدر مي بايست تحت نظارت اداره داروهاي تحت 116937/665طبق نامه شماره : 1تبصره

.  كنترل انجام گيرد

امحاء مكمل ها ، شيرخشك و داروهاي گياهي بايد تحت نظارت اداره كل داروهاي طبيعي وغذاهاي : 2تبصره

. ويژه  انجام گيرد

 : مسئوليت -٣

 به عهده امحاي اقلام مشمول اين دستورالعملمسئوليت نظارت و كنترل اقلام ضايعاتي وتهيه صورتجلسه  -
 . كارشناسان اداره بازرسي فني مي باشد

مسئوليت  فراهم آوردن شرايط مناسب جهت امحاء و هم چنين نظارت بر پروسه امحاء و تهيه گزارش به عهده  -

 .مسئول فني شركت ذيربط مي باشد

 تعاريف -۴
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ضايعات دارويي شامل كليه داروهاي تاريخ منقضي، ضايعات حمل و نقل، اشكال فرمولاسيون، مرجوعي شركت ها،  -

ريجكتي آزمايشگاه كنترل، اشكال بسته بندي و ضايعات بسته بندي و هم چنين داروهاي ريكال كه بايد امحاء 
 .شوند، مي باشد

 

 : نحوه اجرا -۵

 .گردد نامه تقاضاي شركت در خصوص انجام عمليات امحا دريافت -

د    تاريخ                        -5-21564/22مدارك و مستندات مربوط به اقلام ضايعات دارويي مطابق بخشنامه شماره  -
 .بررسي گردد24/12/1388

 .كارشناس تعيين و  هماهنگي با شركت جهت زمان مراجعه به شركت انجام گردد -

تطبيق اقلام ضايعات دارويي موجود در ليست با ضايعات موجود توسط كارشناس اداره بازرسي فني در محل شركت  -

 . انجام گردد

كه داراي مجوز معتبر از اداره كل امور (مدارك و مستندات از جمله قرارداد شركت با شركت  امحاء كننده ضايعات  -
 .كنترل شود )دارو مي باشد

 .شماره و نوع ماشين حمل ضايعات ونام راننده يا رانندگان كنترل وبررسي شود -

پلمپ ماشين حمل  ضايعات موجود توسط كارشناس اداره بازرسي فني در محل شركت انجام  بارگيري و نظارت بر  -

 .گردد

تهيه و پس از امضاء آن توسط كارشناس اداره بازرسي (REP-DSO-TID-002) گزارش معدومي اقلام دارويي  -

 .فني به امضاءكارشناس وزارت امور اقتصادي و دارايي، مسئول فني شركت و مدير حسابداري شركت رسانده شود

گزارش امحاء ارسال شده  توسط مسئول فني به اداره بازرسي فني طي مهلت مقرر شده در صورتجلسه بررسي  -

 .گردد

 .گزارش امحاء در صورت عدم وجود مغايرت بايگاني شود -

 :مستندات مرتبط -۶
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 )REP-DSO-TID-002  (گزارش معدومي اقلام دارويي -

  :مستندات مرجع -٧

Guidelines for safe Disposal of unwanted pharmaceuticals in and after 

Emergencies Interagency Guidelines, World Health Organization 1999. 

 :مستندات پيوست -8

 د  /22/5 /21564شماره بخشنامه  - 1پيوست شماره  -

  امحاء داروهاي مخدر116937/665 شماره بخشنامه - 2پيوست شماره  -
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 د/22/5 /21564شماره بخشنامه  - 1                            پيوست شماره 
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