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معاونت دارو سازمان غذا و دارو وزارت بهداشت
اداره مواد و داروهاي تحت كنترل

فرايند شدههايداروومواد اوليهو تحويلبررسينحوهدستورالعمل
تحقيقاتيجهت پروژه هاي)مخدر(كنترل تحت

بهداشتي هاي علوم پزشكي و خدمات دانشگاهمعاونت هاي غذا و دارو توسط
سراسر كشوردرماني 

:هدف
تحويل داروهاي تحت وصدورمجوز )پروپوزال(طرح تحقيقاتيبررسياين دستور العمل به منظور تبيين نحوه 

به شركتهاي توليد دانشگاههاي علوم پزشكي سراسر كشور معاونت هاي غذا و دارو از طرف ) مخدر(كنترل 
صادر ي تحت كنترل هاواحدها و مراكز داراي استوك داروكننده و واردكننده مواد اوليه داروهاي تحت كنترل و 

.گرديده است

:تعريف
هاي د كه بر اساس كنوانسيونشوستورالعمل به داروهايي اطلاق مياقلام دارويي تحت كنترل موضوع اين د

.گيردميها به صورت كنترل شده و تحت نظارت مراجع ذيصلاح صورت المللي، توليد، توزيع و عرضه آنبين
اقلام توليد و وروداطلاق مي شود كه مجوز هاييبه شركتدر اين دستورالعمل توزيعتوليد ومجاز هايشركت

.نموده انداخذ سازمان غذاو دارو معاونت دارويياز فرايند شده رابه شكل ماده اوليه يا محصولدارويي مخدر
و الكل معاونت هاي غذا و دارو تحت كنترلاره داروهاي واحد هاي داراي استوك داروي تحت كنترل الزاما به اد

.اي سراسر كشور اطلاق مي گرددهدانشگاه
.و داروهاي تحت كنترل در اين دستورالعمل به اختصار داروي مخدر ناميده مي شوداوليهاقلام مواد

:دامنه كاربرد
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بر اساس مجوز صادر شده از طرف،واحدهاي داراي استوك داروي مخدروتوليد و توزيعمجازهايشركت
داروي تحت كنترل تحويل وتهيه برايلازم تسهيلاتدانشگاههاي سراسر كشورمعاونت هاي غذا و دارو 

.دارندعهده برفرد معرفي شونده مربوطه و بهمطابق با مجوز 

اقلام دارويي مخدرمجوزمراحل و نحوه درخواست و صدور -1فصل 

نوع با توجه به امور تحقيقاتي خود را مورد نياز مخدرداروهايمراكز تحقيقاتي سراسر كشور هر يك از )1ماده
ارسال حوزه ذيربط معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي به ميزان نياز محاسبه و با درج اطلاعات زير كتباًو

.دينمامي
نام فرد ،مقدار مورد نياز،نام دارو: درخواست توسط معاونت پژوهشي مركز با درج اطلاعاتتاييد و امضا)الف

تحويل گيرنده و عنوان فعاليت تحقيقاتي
نام اساتيد شركت كننده در طرح: با ذكر الزامات) پروپوزال(ارائه خلاصه اي از شرح طرح تحقيقاتي )ب

تحت مادهمحاسبات دقيق ميزان مصرف طرح مذكور بعلاوه و روند اجراي آنعنوان تاييد شده ،تحقيقاتي
كنترل 

فرم مذكور توسط  معاونت هاي غذا و دارو (تعهد نامه دريافت مواد و داروهاي تحت كنترل فرمتكميل )ج
)اين معاونت به پيوست ارسال مي گرددموجود درطراحي مي گردد و به جهت درج نكات ضروري فرم 

در اطلاعات موجوددقيق درخواست وپس از بررسي كشورسراسرمعاونت هاي غذا و دارو كارشناسان )2ماده
اقدام داده هادر صورت تاييدو ،اين دستورالعمل 1نامه معاونت هاي پژوهشي و ضمائم پيوست در بند ب ماده 

كننده توزيعتوليد يا مجازكننده جهت شركتدرخواستمركزنام در مقادير قابل تحويل بهمجوزبه صدور 
مي ارسال متقاضيمركز تحقيقاتي و تصوير آن به كنندهتوزيعتوليد يا به شركت را آن كرده و داروي مخدر

.گردد
.شودنيز مي مخدر اين روند شامل مراكز و واحدهاي داراي استوك دارو 

از طرف معاونت هاي غذا و دارو صادره مجوزتوزيع تنها پس از دريافت توليد ومجاز هاي شركت-1تبصره 
مراكز تحقيقاتيو انجام ديگر امور مالي مربوطه جهت درخواست فروش فاكتور مجاز به صدور سراسر كشور

.د بودنخواه
صادره نسبت به مجوزاز تاريخ دريافت ماهبايد حداكثر ظرف يك توزيع ميتوليد و مجاز شركت -2تبصره
.نمايداقدامبه نماينده معرفي شده از طرف مركز تحقيقاتيدرخواستيمخدرداروهايتحويل
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نگهداري وحمل اقلام دارويي مخدر��توصيه ها–2فصل 

در تحويل امن و نگهداري حفاظت شده از مواد و داروهاي ملزم به تأمين امكانات لازم مراكز تحقيقاتي )1ماده
.و در قبال هرگونه اتفاق غير منتظره مسئول مي باشندبودهتحت كنترل 

تقاضاي ماده مخدر مورد ميزان معاونت هاي غذا و دارو مي توانند ضمن تفكيك در صورت صلاحديد )2ماده 
.نياز طي چند دوره، روند بررسي و تحويل و نگهداري داروي مخدر را تسهيل نمايند

در امور تحقيقاتآمار مصرف مواد تحت كنترل -3فصل 
تحويل مواد ماه يكبار آمار6هر معاونت هاي غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي سراسر كشور مي بايد )1ماده 

نام مركز ،موضوع طرح تحقيقاتي،نام محقق: مخدر را به صورت خلاصه و جدول بندي شده بامشخصات
.ارسال نمايندسازمان غذا و داروداروييتهيه و به معاونت تحقيقاتي و مقدار تحويل داروي مخدر 

لازم به ذكر است تقاضاهايي كه جهت دريافت مواد مخدر حاصل از كشفيات از طرف مراكز تحقيقاتي به 
لازم است پس از بررسي توسط كارشناسان دانشگاه ذيربط و تاييد ارسال ميگرددردانشگاههاي سراسر كشو

از ستاد مبارزه با ماده مذكورتا مجوز تهيهازمان غذا و دارو ارسال گردديي سبه معاونت دارو،مقدار ماده مخدر
.اخذ شودمواد مخدر 

كنترل اداره مواد و داروهاي تحت-سازمان غذا و دارومعاونت دارو: تدوين

021-66405591تلفن تماس 


