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  پيشگفتار

ھجری شمسی در چوکات وزارت صحت عامه با ماموريت تنظيم  1395اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی در سال 
وکنترول توليد، توريد، صدور و توزيع ادويه و محصولات صحی جھت تامين موثريت، مصونيت و کيفيت، و با ھدف تدوين و تنفيذ 

ور، ايجاد گرديد. من معيارھای موثر جھت بھبود مصونيت، موثريت، کيفيت و استطاعت خريد ادويه و محصولات صحی در سراسر کش
  افتخار دارم که اولين چک لست ملی بازرسی شرکت ھای توريد ادويه را معرفی مينمايم.

چک لست ملی  تدوينبه اقدام وزارت صحت عامه  ،معياری ميباشدشرکت ھای توريد ادويه اينکه بازرسی از اطمينان حصول  جھت
تطبيق قوانين و تنفيذ و  ،بازرسیملی ھدف استفاده از چک لست  .نمودبازرسی شرکت ھای توريد ادويه برای بازرسی کننده گان 

تدارک، حين تھيه و کاری  شيوه ھایاطمينان از کيفيت و مصونيت حصول جھت تمام شرکت ھای توريد ادويه  بالایمقررات مربوطه 
 مردم ميباشد. عام با کيفيت بهدوايی عرضه خدمات  لاخرهاب، توزيع و نگھداری

توسط کميته  آن انکشاف و تدوين ،شرايط افغانستان با مطابقت چک لست ملی بازرسی شرکت ھای توريد ادويهان از کيفيت و ناطميجھت 
صورت  )SPS( افغانستان رمسیتخنيکی پروژه تقويت سيستم ھای فامالی و تخنيکی تعين شده از طرف وزارت صحت عامه با ھمکاری 

 ميباشد.   توريد ادويه در سراسر کشورھای شرکت وزارت صحت عامه متعھد به نظارت از تطبيق اين چک لست بالای تمام  گرفت.

مسرت دارد تا از ھمکاری اعضای گروپ کاری که در  وزارت صحت عامه –اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی 
  سھم داشتند اظھار سپاس و قدر دانی نمايد. با ابراز امتنان خاص از:اين چک لست انکشاف و تدوين 

 وزارت صحت عامه –فارمسست محمد ظفر بری، اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی  .1
 وزارت صحت عامه –فارمسست سيد اسدالله اخلاقی زاده، اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی  .2
 وزارت صحت عامه –سيد ناظر حسين ھاشمی، اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی حاج الفارمسست  .3
 وزارت صحت عامه –فارمسست مير پادشاه ظھوری، اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی  .4
 وزارت صحت عامه –فارمسست محمد نعيم يعقوبی، اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی  .5
 وزارت صحت عامه –ست محمد ابراھيم عرب، اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی فارمس .6
	وزارت صحت عامه –فارمسست محمد حنيف نبوی، اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی  .7
	وزارت صحت عامه –اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی  ،فارمسست الحاج ذکريا فتح زاده .8
	وزارت صحت عامه –اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی فارمسست محمد آصف ياری،  .9

	وزارت صحت عامه –اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی فارمسست محمد عثمان زکی،  .10

که در  )SPS( افغانستان پروژه تقويت سيستم ھای فارمسیھمکاران از  بر علاوه، اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی
  با ابراز امتنان خاص از:ند نيز اظھار سپاس و قدر دانی مينمايد. تخنيکی نقش ايفا نمودين به حيث مشاور اين چک لستانکشاف و تدوين 

 سيستم ھای تنظيم امور دوايیمسئول پروگرام فارمسست محمد بصير  .1
 تنظيم امور دوايیسيستم ھای  - سھيل نظری افيسر تخنيکی محمد فارمسست .2
 فارمسست محمد ظفر عمری، رئيس پروژه تقويت سيستم ھای فارمسی .3
  ايالات متحده امريکافارمسی مقيم ارلينگتون ی تقويت سيستم ھاژۀ ارشد پرو مشاور، وانگجودی شيو چو فارمسست  .4
  مقيم فرانسه پروژه تقويت سيستم ھای فارمسیمشاور ارشد ، پاول ايکسداکتر  .5

) كه توسط اداره انكشاف بين المللی SPSفارمسی ( یچشمگير و خالصانه پروژه تقويت سيستم ھا یواھم از حمايت تخنيكدر اخير ميخ
تطبيق ميشود ابراز امتنان نموده و ھمچنان از اعضای  )MSH( ) تمويل و توسط اداره علوم برای صحتUSAIDايالات متحده امريكا (
  ھمكاری نموده اند قدر دانی نمايم.اين چک لست و تمام كسانيكه در انكشاف انکشاف چک لست ھای ملی بازرسی محترم گروپ كاری 
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  در چک لستو رھنمودھای استفاده شده  ، پاليسی ھامقررات ،قوانين

دوايی تنظيم ميگردد تدوين گرديده  محصولاتچک لست بازرسی در مطابقت با قوانين و مقررات نافذ و مرعی لااجرا که به اساس آن 
 د: ناست. قوانين و مقررات که در چک لست استفاده شده است قرار ذيل ميباش

  1387عقرب  29مورخ  963قانون ادويه، منتشره جريده رسمی  .1
 1385حوت  5مورخ  916يد ادويه و لوازم طبی، منتشره جريده رسمی مقرره توليد و تور .2
  1385حوت  5مورخ  916مقرره دواخانه، منتشره جريده رسمی  .3
 1393پاليسی ملی دوايی  .4
  1394پاليسی ملی تضمين کيفيت محصولات دوايی،  .5
  1395ادويه مخدر و تحت کنترول،  ملی پاليسی .6
 1395پاليسی ملی مديريت و امحای مصئون زباله ھای دوايی،  .7
1393 رھنمود ثبت ادويه، .8



	

1	

 معلومات عمومی .1

  روز/ماه/سال:            /            /  (ھجری شمسی) تاريخ بازرسی

  روز/ماه/سال:            /            /  (ھجری شمسی) بازرسیتاريخ آخرين 

  /            / : /         /         /             ساعت و دقيقه:  زمان آغاز بازرسی

  ويژه  تعقيبی  مختصر يا کوتاه  اوليه يا جامع  (يکی را حلقه نمايد) بازرسینوع 

    شرکت توريدیاسم 

     مکتوب افتتاح شرکت توريدی شماره

    شرکت توريدیتاريخ تاسيس 

  ولايت: ________________________  موقعيت

  ولسوالی/ناحيه: ___________________

  قريه: _________________________

  سرک: ________________________

 کوچه: ________________________

  ):GPSدر صورت موجوديت وسيله طول البلد (

  ):GPSدر صورت موجوديت وسيله عرض البلد (

    آدرس فزيکی

    شماره تيلفون

    آدرس الکترونيکی

    رئيس يا معاون شرکتاسم 

    فارمسست شرکتاسم 

    فارمسست شماره کارت 

 فعاليتجواز  .2

تکميل نمودن در صورت  نمايد.قوانين و مقررات ارزيابی الزامات ذکر شده در مطابق به شرکت را فنی کارت مسئول و تصديق نامه ثبت 
  .بنوسيد "0يا  1"" را در ستون 0و در صورت نخير " "1عدد "الزام 

  ملاحظات  0يا  1  الزامات

(ماده تصديق نامه ثبت (مکتوب افتتاح) شرکت توريدی موجود است؟ آيا  2.1
  )1385سال  توليد و توريد ادويه و لوازم طبی مقرره 16

    

تصديق نامه ثبت (مکتوب افتتاح) شرکت توريدی در محل مناسب و قابل آيا  2.2
سال  توليد و توريد ادويه و لوازم طبی مقرره 16(ماده است؟ صب نديد 

1385(  

    

 35(ماده  فارمسست شرکت موجود است؟شده و نافذ  تجديد فعاليتآيا کارت   2.3
  )1385توليد و توريد ادويه و لوازم طبی سال  مقرره

    

فارمسست شرکت در محل مناسب و قابل شده و نافذ  تجديد فعاليتآيا کارت   2.4
توليد و توريد ادويه و لوازم طبی سال  مقرره 35(ماده  ديد نصب است؟

1385(  

    

  نمرات برای شاخص جواز فعاليت

را جمع نموده و حاصل جمع شان را  "2.4"الی  "2.1"نمرات پرسش ھای شماره 
  ميباشد. "4"الی  "0"در خانه معينه بنويسيد. حدود اين شاخص 

 نمره (            )

       %=  )X 100        /     ( نمره  
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  قانونی بودن ادويه .3

دريافت ادويه مشکوک يکه کدام . در صورتمطابق به الزامات ذکر شده در قوانين و مقررات بررسی نمايد را ادويه موجود در شرکت
 عدم رعايت،در صورت  ) را خانه پری نمايد.1گرديد، نمونه ادويه را جھت آزمايشات لابراتواری اخذ و فورم نمونه برداری (ضميمه 

را جھت  يهقلم ادوپنچ  بطور تصادفی، حد اقل .نمايدخانه پری را  )2(ضميمه  "قرنطينيا  فورم ضبطيا قرنطين نموده "ضبط  ادويه را
  .بنوسيد "0يا  1"" را در ستون 0" و در صورت نخير "1عدد "تکميل نمودن الزام در صورت . بازرسی انتخاب نمايد

  ملاحظات  0يا  1  الزامات

 9(ماده  لست ملی ادويه مجاز است؟ شامل شده بازرسی ادويه تمامآيا  3.1
  )1387سال  قانون ادويه

    

شده ثبت اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات  بازرسیادويه  تمامآيا   3.2
صحی (رياست عمومی امور فارمسی) بوده و دارای تصديق نامه ثبت 

مقرره توليد  16(ماده ) يک نقل تصديق نامه ثبت را مطالبه نمايدميباشد؟ (
سال  پاليسی ملی دوايی 5فصل  ،1385و توريد ادويه و لوازم طبی سال 

  )1394سال پاليسی ملی تضمين کيفيت محصولات دوايی  5فصل  ،1393

    

 ليداز تو( توريد شده اقلام دوايی وساير لوازم طبی قيمت نامهيک نقل  آيا  3.3
 1393پاليسی ملی دوايی ( ؟موجود استيا ثبت شده)  دارای مجوز کنندگان

  )1394سال تضمين کيفيت پاليسی ملی و 

    

 دارد؟نبرای فروش وجود  گدام شرکتدر  غير معياریآيا ادويه تقلبی و   3.4
و  1385مقرره توليد و توريد ادويه و لوازم طبی سال  16ماده  (ماده 
 )1394سال  پاليسی ملی تضمين کيفيت محصولات دوايی 7فصل 

    

  گدام شرکت  در نمرات برای شاخص قانونی بودن ادويه موجود

را جمع نموده و حاصل جمع شان را  "3.4"الی  "3.1"نمرات پرسش ھای شماره 
  ميباشد.  "4"الی  "0"در خانه معينه بنويسيد. حدود اين شاخص 

 نمره (            )

       %=  )X 100        /     ( نمره  

 آزمايش ليبل ادويه  .4

جھت  را قلم ادويه پنچ تصادفی، حد اقلطور ب نمايد. در قوانين و مقررات بررسی بطور دقيق ليبل ادويه را مطابق به الزامات ذکر شده
  .بنوسيد "0يا  1"" را در ستون 0" و در صورت نخير "1عدد "تکميل نمودن الزام در صورت . بازرسی انتخاب نمايد

  ملاحظات  0يا  1  الزامات

به يکی از لسان ھای رسمی کشور يا بازرسی شده  ادويه تمامليبل  آيا  4.1
  )1393سال  دوم رھنمود ثبت ادويه فصلانگليسی تحرير شده است؟ (

    

ذکر شده در مطابق شرايط ليبل گذاری بازرسی شده ادويه  تمام آيا ليبل  4.2
مقرره توليد و توريد ادويه و  24ماده ؟ (است ثبت ادويه رھنمودمقرره و 

  )1393و فصل دوم رھنمود ثبت ادويه سال  1385لوازم طبی سال 

    

در  مطابق شرايط ذکر شدهادويه بازرسی شده  تمام یمعلومات ورق آيا  4.3
مقرره توليد و توريد ادويه و  25ماده است؟ ( ثبت ادويه رھنمود مقرره و

  )1393و فصل دوم رھنمود ثبت ادويه سال  1385لوازم طبی سال 

    

 7(فصل  ؟ميباشد معتبر تاريخ انقضایدارای بازرسی شده ادويه  تمامآيا   4.4
  )1394سال  کيفيت محصولات دوايیپاليسی ملی تضمين 

    

  نمرات برای شاخص آزمايش ليبل ادويه

را جمع نموده و حاصل جمع شان را  "4.4"الی  "4.1"نمرات پرسش ھای شماره 
  ميباشد. "4"الی  "0"در خانه معينه بنويسيد. حدود اين شاخص 

 نمره (            )

       %=  )X 100        /     ( نمره  

 
 
 
 



3 

 کنترول  ادويه مخدر و تحتمديريت  .5

عدد تکميل نمودن الزام در صورت بازرسی و آزمايش فزيکی، طرز نگھداری و مستند سازی ادويه مخدر و تحت کنترول را اجرا نمايد. 
نمی  (در صورتيکه شرکت مبادرت به توريد ادويه مخدر و تحت کنترول .بنوسيد "0يا  1"" را در ستون 0" و در صورت نخير "1"

  نمايد، اين بخش قابل تطبيق نميباشد).

  ملاحظات  0يا  1  الزامات

تحت  مخدر و ادويهتمام ويژه و قفل شدنی برای نگھداری  (ھا) الماری آيا  5.1
پاليسی  12و  5(فصل  وجود دارد؟در گدام شرکت  )2(کتگوری کنترول 

  )1395سال  ملی ادويه مخدر و تحت کنترول

    

در الماری (ھا) ويژه قفل  )2(کتگوری  مخدر و تحت کنترول ادويهآيا تمام   5.2
پاليسی ملی ادويه مخدر و تحت  12و  5(فصل  ؟شدنی ذخيره شده است

  )1395سال  کنترول

    

 تاريخ انقضایدارای بازرسی شده مخدر و تحت کنترول آيا تمام ادويه   5.3
پاليسی ملی  7(فصل  .حد اقل پنج قلم ادويه را چک نمايد است؟ معتبر

  )1394سال  تضمين کيفيت محصولات دوايی

    

  ر و تحت کنترول نمرات برای شاخص مديريت ادويه مخد

را جمع نموده و حاصل جمع شان را  "5.3"الی  "5.1"نمرات پرسش ھای شماره 
  ميباشد. "3"الی  "0"در خانه معينه بنويسيد. حدود اين شاخص 

  

 نمره (            )

       %=  )X 100        /     ( نمره  

 شرايط نگھداری (تذخير ادويه) .6

" و در 1عدد "تکميل نمودن الزام در صورت  ذيل ارزيابی نماييد.شرکت را مطابق الزامات  گدام در موجود شرايط نگھداری ادويه
  .بنوسيد "0يا  1"" را در ستون 0صورت نخير "

  ملاحظات  0يا  1  الزامات

الی  15(داخل گدام شرکت مطابق شرايط ليبل گذاری آيا درجه حرارت  6.1
 درجه سانتی گريد) 30درجه سانتی گريد يا منوط به شرايط اقليمی الی  25

  )1387قانون ادويه سال  50ادويه ميباشد؟ (ماده 

    

 50ماده ترماميتر وجود دارد؟ ( گدام شرکتآيا برای ثبت درجه حرارت  6.2
  )1387قانون ادويه سال 

  يکی را ثبت ميگردد؟ ( صورت بلی، چند مراتبه درجه حرارتدر
  )انتخاب کنيد

  مکررآ:              بطور نا منظم:                    ھيچ ثبت نميشود

    

حساس در  ادويهبرای نگھداری فعال  (ھای) يخچالدر گدام شرکت  آيا 6.3
توليد و توريد ادويه و لوازم مقرره  38ماده ؟ (موجود استحرارت  برابر

  )1387قانون ادويه سال  50و ماده  1385طبی سال 

    

نگھداری و ذخيره  (ھا) يخچالدر داخل حرارت  حساس در برابر ادويهآيا   6.4
و  1385توليد و توريد ادويه و لوازم طبی سال مقرره  38ماده ( ميشوند؟

  )1387قانون ادويه سال  50ماده 

    

 تاريخ انقضایدارای (ھا)  موجود در يخچال بازرسی شدهآيا تمام ادويه  6.5
پاليسی ملی  7(فصل  .حد اقل سه قلم ادويه را چک نمايد است؟ معتبر

  )1394سال  تضمين کيفيت محصولات دوايی

    

 38ماده ( ؟ترماميتر موجود است (ھا) آيا برای ثبت درجه حرارت يخچال 6.6
قانون ادويه  50و ماده  1385توليد و توريد ادويه و لوازم طبی سال مقرره 

  )1387سال 
 يکی را ثبت ميگردد؟ ( در صورت بلی، چند مراتبه درجه حرارت

  )انتخاب کنيد
  مکررآ:              بطور نا منظم:                    ھيچ ثبت نميشود
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مستردی،  ،تاريخ گذشته ادويهنگھداری برای  مناسب و جداگانهآيا محل   6.7
(پاليسی  موجود و نشانی شده است؟قرنطين شده  و دوباره جمع آوری شده

 7فصل  و 1395سال  ملی مديريت و امحای مصئون زباله ھای دوايی
 )1394سال  پاليسی ملی تضمين کيفيت محصولات دوايی

    

  نمرات برای شاخص شرايط نگھداری

را جمع نموده و حاصل جمع شان را  "6.7"الی  "6.1"نمرات پرسش ھای شماره 
  ميباشد. "7"الی  "0"در خانه معينه بنويسيد. حدود اين شاخص 

 نمره (            )

       %=  )X 100        /     ( نمره  

 گدام شرکت وضعيت عمومی ساختمان .7

" و 1عدد "تکميل نمودن الزام در صورت  ؟مناسب استذيل  از نظر شرايط گدام شرکت برای ذخيره ادويهآيا وضعيت عمومی ساختمان 
 .بنوسيد "0يا  1"" را در ستون 0در صورت نخير "

  ملاحظات  0يا  1  الزامات

مقرره توليد و  14(ماده  در محل کروکی شده فعاليت مينمايد؟ شرکتآيا  7.1
  )1385توريد ادويه و لوازم طبی سال 

    

مقرره  38ماده (آيا شرکت دارای گدام جھت ذخيره سازی ادويه است؟   7.2
قانون ادويه سال  50و ماده  1385توليد و توريد ادويه و لوازم طبی سال 

1387(  

    

و  ،رطوبت علايم در وضعيت خوب بوده و بدون ديوارھا، کف و سقف آيا 7.3
مقرره توليد و توريد ادويه و لوازم طبی سال  38(ماده  ؟ميباشدترکيده گی 

  )1387قانون ادويه سال  50و ماده  1385

    

مقرره توليد و توريد ادويه  38(ماده  پاک است؟ شرکتآيا تمام محيط گدام  7.4
  )1387قانون ادويه سال  50و ماده  1385و لوازم طبی سال 

    

مقرره  38(ماده  ميکند؟ آيا سيستم تھويه ھوا موجود و بطور مناسب کار  7.5
قانون ادويه سال  50و ماده  1385توليد و توريد ادويه و لوازم طبی سال 

1387(  

    

  نمرات برای شاخص وضعيت عمومی ساختمان گدام شرکت

را جمع نموده و حاصل جمع شان را  "7.5"الی  "7.1"نمرات پرسش ھای شماره 
  ميباشد.  "5"الی  "0"در خانه معينه بنويسيد. حدود اين شاخص 

 نمره (            )

       %=  )X 100        /     ( نمره  

 کارمندان و خدمات .8

" را در 0" و در صورت نخير "1عدد "تکميل نمودن الزام در صورت  ؟از نظر شرايط ذيل مناسب است شرکتآيا کارمندان و خدمات 
 .بنوسيد "0يا  1"ستون 

  ملاحظات  0يا  1  الزامات

 35 (ماده ؟داردحضور  شرکتدر  حين بازرسی فارمسست شرکتآيا   8.1
  )1385سال  مقرره توليد و توريد ادويه و لوازم طبی

    

دواخانه ھا و ساير  ،عمده فروشی ھا آيا در بل فروش يا تحويلی ادويه به  8.2
مقرره دواخانه سال  21 ؟ (مادهمعلومات ذيل شامل استحد اقل نھادھا 
1385(  
 )قدرت و شکل دوايی ذکر جنريک و تجارتی باادويه (اسم  -
 تاريخ توليد و انقضاء -
 تعداد يا مقدار -
 بچ نمبر -
 اسم کمپنی مولد -
 تاريخ فروش يا تحويل ادويه -
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  مھر و امضاء شرکت -
اداره ملی قيمت نامه مطابق فروش ادويه و لوازم طبی آيا فيصدی مفاد   8.3

از  شرکت توريدی(مفاد  ميباشد؟تنظيم امور دوايی و محصولات صحی 
 (ماده قيمت خريد بيشتر بوده نميتواند) %10فروش ادويه و لوازم طبی 

 )1385سال  مقرره توليد و توريد ادويه و لوازم طبی 31

    

مقرره توليد و توريد ادويه و لوازم  14(ماده دارای مھر است؟  شرکتآيا   8.4
  )1385طبی سال 

    

مقرره توليد و توريد ادويه و  14(ماده  ميباشد؟لوحه آيا شرکت دارای   8.5
  )1385لوازم طبی سال 

    

  نمرات برای شاخص کارمندان و خدمات

را جمع نموده و حاصل جمع شان را  "8.5"الی  "8.1"نمرات پرسش ھای شماره 
  ميباشد. "5"الی  "0"در خانه معينه بنويسيد. حدود اين شاخص 

  

 نمره (            )

       %=  )X 100        /     ( نمره  

  موجوديت کتب ماخذ .9

 اين بخش ضرورت به نمره دھی ندارد.نمايند.  حاضرکه کتب ماخذ ذيل را  رسيدپب شرکتاز کارمندان 

  ملاحظات  نخير  بلی  الزامات

 منتشره جريده رسمی(يک نسخه نافذ و مرعی الاجرا قانون ادويه آيا  9.1
  موجود است؟ )1387عقرب  29 مورخ  ،963

      

توليد و توريد ادويه و لوازم طبی يک نسخه نافذ و مرعی الاجرا مقرره آيا   9.2
  موجود است؟ )1385حوت  5 مورخ ،916جريده رسمی  منتشره(

      

        موجود است؟ )1393(سال يک نسخه نافذ لست ملی ادويه مجاز آيا   9.3

        موجود است؟ )1393(سال يک نسخه نافذ لست ملی ادويه اساسی آيا   9.4

       موجود است؟  )1394(سال ملی دوايی  یيک نسخه نافذ پاليسآيا   9.5

(سال يک نسخه نافذ پاليسی ملی تضمين کيفيت محصولات دوايی آيا  9.6
 موجود است؟  )1393

      

 )1395(سال  تحت کنترولادويه مخدر و پاليسی ملی يک نسخه نافذ آيا  9.7
  موجود است؟

      

پاليسی ملی مديريت و امحای مصئون زباله ھای دوايی يک نسخه نافذ آيا  9.8
  موجود است؟ )1395(سال 

      

آيا يک نسخه نافذ رھنمود ثبت کمپنی ھای خارجی توليد ادويه در افغانستان   9.9
  موجود است؟ )1393(سال 

      

        موجود است؟ )1393(سال  ادويهآيا يک نسخه نافذ رھنمود ثبت   9.10

 نمره دھی .10

  " بنويسيد.نتيجهدر جدول ذيل بنويسيد و نتيجه نھايی پيروی از قوانين را در ستون " " را 8" الی "2بخش ھای "حاصل جمع نمرات 

  
  تاريخ

مجموع   (فيصدی) نمرات کسب شده در بازديد
نمرات کسب 

  (صورت)شده 

مجموع نمرات 
چک لست 

  (مخرج)

  نتيجه (%)
 X(صورت/مخرج 

100(  
2  3  4  5  6  7  8  

                      فعلیبازديد 

                      قبلی بازديد

                      فيصدی تغيرات

 اصلی نزد نسخهبايد  (با استفاده از کاغذ کاربن يا فوتوکاپی در صورت امکان). خانه پری کنيد نقل: لطفا بخش ھای ذيل را طی دو نوت
اين اوراق را در که  نمايد شرکت ابلاغ فارمسست رئيس يا معاون وبه  .شودداده  تسليم شرکتبه نسخه دومی يا کاپی و بازرسی کننده 

  .حفظ نمايد عليحده غرض مستند سازی و اقدامات بعدی و بازرسی ثانوی دوسيهيک 
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 ساير مشاھدات و ملاحظات .11

در صورتيکه د ساير مشاھدات اضافی که بر علاوه معلومات چک لست بدست آمده بنويسيد. در صورت موجوديت، معلومات در مور
  حده استفاده نموده ضم چک لست نمايديذيل کفايت نکند، ميتوانيد از ورق عل جدول

  
  
  
  
  
 
 
  

 ھدايات تيم بازرسی .12
و کيفيت  بودن ، قانونیجواز شرکتمانند  ،شناسايی نماييد از نتايج بازرسی را بمنظور اصلاح و بھبود بسيار حساسموضوعات 
" مشخص نمايد. اقدامات توافق شده با محدوده زمانیتطبيق اقدامات تنظيمی يا تاديبی، در ستون "وغيره. در صورت  دوايی محصولات

 غرض تھيه دو نقل از کاغذ کاربن استفاده نموده و نقل دومی را به شرکت جھت اقدامات و تعقيب تسليم نمايد.

  اسم شرکت توريدی:_____________________________ تاريخ:__________________________

  آدرس:

  اقدامات توافق شده با محدوده زمانی که بايد اتخاذ گردد  موارديکه نياز به توجه و اصلاحات دارد  شماره

1      
2      
3      
4      

 شرکت فارمسستو  رئيس يا معاون تعھد .13

) تصديق                  (       شرکت توريدی فارمسست)                 و (          شرکت توريدی رئيس/معاون)                   من (     
و موارد  مينمايم که معلومات، مشاھدات و ملاحظات ذکر شده در اين فورم که در جريان بازرسی دريافت گرديد درست و صحيح بوده

  و به آن موافق ميباشيم.شناسايی شده با اقدامات اصلاحی تفھيم 

  فارمسست  رئيس/معاون شرکت
  اسم:  اسم:

  امضاء  امضاء:
  تاريخ:  تاريخ:

  اتمام کار .14

ميرسد، بشمول تطبيق مکمل چک لست، جمع آوری نمونه ھا برای آزمايشات به اتمام  بازرسیدر اين بخش، زمانی را بنويسيد که 
  شرکت توريدی.  فارمسستلابراتواری و ضبط ادويه، نمره دھی چک لست و شريک نمودن دريافت ھا با رئيس يا معاون و 

  (ساعت و دقيقه)/            / : /        /          /               وقت ختم کار:

  بازرسی کننده گان امضاءاسم و  .15

  تاريخ  امضاء  موقف بازسی کننده گان  اسم بازرسی کننده گان

        
        
        

  تشکر نمايد. ھمکاری نمودهکه شما را در تکميل نمودن اين چک لست  شرکتکارکنان و ساير  فارمسسترئيس/معاون، در پايان کار از 
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  ضمايم:

  جمع آوری نمونه ھای مشکوک برای آزمايشات کيفيتفورم . 1ضميمه 

عليحده غرض  دوسيهفورم را در يک  . شرکت بايدشودداده  تسليم شرکت توريدیبه نقل دومی يا کاپی و بازرسی کننده گان  اصلی نزد خانه پری نمايد. نسخه دو نقلطی را فورم جمع آوری نمونه 
  .نمايدخانه پری " را مجموع مقدار قرنطين شدهقرنطين ادويه، ستون "در صورت مستند سازی حفظ نمايد. 

  وزارت صحت عامه
 اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی

  رياست انسجام خدمات بعد از مارکيت
  آمريت بازرسی و تنفيذ قوانين و مقررات

  فورم جمع آوری نمونه ھای مشکوک برای آزمايشات کيفيت    

    اسم شرکت توريدی

    آدرس    تاريخ

  امضاء  شرکت توريدی: اسم مسئول فنی  امضاء  اسم رئيس/معاون شرکت توريدی:
  

  شماره
  

  نام جنريک
  

  نام تجارتی
  

  بچ نمبر
  

  تاريخ توليد
  

  تاريح انقضاء
  

  مقدار
  

  توليد کننده
  

  توريد کننده
مقدار مجموعی 
  قرنطين شده

1                    

2                    

3                    

4                    

5                    

6                    

                                                 ء______________________________امضا                                                               :جمع کننده نمونه (بازرسی کننده)

  ء______________________________امضا                                                               :جمع کننده نمونه (بازرسی کننده)
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  فورم ضبط و قرنطين. 2ضميمه 

  وزارت صحت عامه
 اداره ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی

  رياست انسجام خدمات بعد از مارکيت
  آمريت بازرسی و تنفيذ قوانين و مقررات

  فورم ضبط و قرنطين

  عليحده غرض مستند سازی حفظ نمايد. دوسيهفورم را در يک  نمايد. شرکت بايد تسليمشرکت به نقل دومی را و بازرسی کننده گان  نسخه اصلی نزدخانه پری نمايد.  دو نقلطی را  ضبط و قرنطينفورم 

    اسم شرکت توريد

    آدرس    تاريخ

  امضاء  شرکت توريدی: اسم مسئول فنی  امضاء:  اسم رئيس/معاون شرکت توريدی:

 قرنطين .1  لطفا يکی از موارد را نظر به ھدف استفاده انتخاب نماييد.
  ضبط .2

  

  شماره
  

  نام جنريک
  

  نام تجارتی
  

  بچ نمبر
  

  تاريخ توليد
  

  تاريح انقضاء
  

  توليد کننده
  

  توريد کننده
مقدار مجموعی 
  ضبط يا قرنطين شده

1                  

2                  

3                  

4                  

5                  

6                  

                                                 ء______________________________امضا                                                               :جمع کننده نمونه (بازرسی کننده)

                                                 ___________________ء___________امضا                                                               :جمع کننده نمونه (بازرسی کننده)
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  ) موجود در لست ملی ادويه مجاز2. لست ادويه مخدر و تحت کنترول (کتگوری 3ضميمه 

  
   1394) موجود در لست ملی ادويه مجاز 2ادويه مخدر و تحت کنترول (کتگوری   2کتگوری و تحت کنترول  ادويه مخدر

  ملی ليتر 2ملی گرام فی ملی ليتر، در محلول زرقی  0.05فنتاتيل    فنتانيل  1
2    

  
  ميتادون

  ملی ليتر 1ملی گرام فی ملی ليتر، در محلول زرقی  10ميتادون 
  ملی گرام فی ملی ليتر، محلول فمی 10ميتادون 
  ملی گرام تابليت 10ميتادون 
  ملی گرام فی ملی ليتر محلول فمی 5ميتادون 
 ملی گرام تابليت5ميتادون  

ملی  1ملی گرام فی ملی ليتر، در محلول زرقی  10مورفين ھايدروکلورايد    مورفين  3
 ليتر

 ملی ليتر 1ملی گرام فی ملی ليتر، در محلول زرقی 10مورفين سلفات  
  % فمی ترياک 10تينچر    ترياک  4

 ملی گرام تابليت 100پتدين    1،2،3پتدين متوسط   5
  ملی گرام تابليت 50پتدين 
 ملی گرام فی ملی ليتر، آمپول زرقی50پتدين  
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) طی USAIDانکشاف بين المللی ايالات متحده آمريکا (مردم ايالات متحده امريکا از طريق اداره سخاوتمندانه به ھمکاری  سنداين 
تھيه وچاپ گرديده  A-00-11-00532-00-306و شرايط توافقنامه ھمکاری شماره  GHN-A-00-07-00002-00موافقتنامه اصلی شماره 

) تدوين گرديده است. SPSاز طريق پروژه تقويت سيستم ھای فارمسی ( (MSH)اين سند به ھمکاری تخنيکی اداره علوم برای صحت است. 
بوده و ھيچ وزارت صحت عامه جمھوری اسلامی افغانستان   -ملی تنظيم امور دوايی و محصولات صحی محتويات اين سند مربوط به اداره 

 ) يا حکومت ايالات متحده آمريکا را منعکس نمی سازد. USAIDاداره انکشاف بين المللی ايالات متحده آمريکا ( نوع نظر

  ) SPSپروژه تقويت سيستم ھای فارمسی ( ددر مور

ت موثر تمام جوانب سيستم ھا و خدمات فارمسی را در ي) تلاش دارد تا ظرفيت کاری برای مديرSPSبرنامه تقويت سيستم ھای فارمسی (
تقويت مديريت دوايی و  ) بالای بھبود اداره سکتور فارمسی،SPSفارمسی (ھای کشورھای رو به انکشاف ارتقا دھد. برنامه تقويت سيستم 

  ميکانيزم ھای مالی به شمول مسايل مقاومت در برابر ادويه ضد ميکروبی، افزايش دسترسی به ادويه و استفاده معقول ادويه تمرکز دارد.
 

 


