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 مقدمه

و کارا از جمله فرآیندی مهم و ارزنده در جهت رشد و انکشاف فعالیت ها و عملکرد های ادارات به حساب  مؤثرسیستم موجودیت 

رد وجود دارد که اجراآت و عملک ی مدیریتیدر سطح ادارات دولتی کشور مشکلات و چالش های متعددی در سیستم ها .می رود

به  تا نتایج عرضه خدمات ،باعث می گردد در ادارات و نهادهای عامه ثر و کاراؤم مدیریتی نبود سیستم ادارات را متاثر ساخته است.

 ثیرات منفی به میان آید.أعرضه خدمات نهاد ها ت تحت شعاع قرار گیرد و در امور و مردم

سیستم اداره عالی تفتیش بنابر حساسیت موضوع و چالش های موجود فرا راه سیستم های ادارات دولتی تصمیم اتخاذ نمود تا 

قرار  تفتیشمفیدیت ( مورد  ثریت وؤاز دید تفتیش عملکرد ) اقتصادیت، مرا  و محصولات صحی کنترول و نظارت از کیفیت ادویه

در رابطه به چگونگی کنترول و نظارت کیفیت ادویه و محصولات صحی، پلان  سیستم موجود نظارتی و کنترولی این تفتیش .دهد

در موارد فوق  اداره ملی تنظیم امور دوایی ومحصولات صحی را اجراآتفعالیت ها و  های نظارت و کنترول، گزارشات ترتیب شده،

 روی سیستم کنترول ونظارت از کیفیت ادویه تفتیش فعلی تمرکز اساسیقابل یادآوریست که  است. تحت پوشش قرار داده الذکر

به  تفتیش عملکرد مشاهدات و خلاصه یافته ها . می باشد جات که در داخل کشور تولید میگردد و یا از بیرون کشور وارد میگردد

 بازتاب یافته است. ذیلاًشکل فشرده 
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 اسی ادارهاس و نواقصمشکلات 

 اسناد تقنینی ناقص و جوابگوی نیازمندی های شرایط

 فعلی نمی باشد؛

 تأسیساتبرای اعطاء و لغو جواز  مؤثرمیکانیزم های 

 صحی و فارمسستان وجود ندارد؛

 میکانیزم های مشخص در رابطه به نظارت و کنترول

 کیفیت ادویه در مارکیت وچود ندارد؛ مؤثر

 مطلوب در مارکیت ادویه و قوانین و مقررات بصورت

 محصولات صحی تطبیق نمیگردد؛

اری، برنامه ریزی و نقش نظارتی و کنترولی پلان گذ

 ؛میباشد مؤثراداره ضعیف و غیر 

 خلاصه یافته های تفتیش

اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی نتوانسته اهداف اداره را در رابطه به نظارت و کنترل تفتیش نشان می دهد نتایج 

کیفیت ادویه و محصولات صحی بصورت مطلوب بدست آورد. قوانین و مقرره های موجود در رابطه به تولید و تورید ادویه و 

 تأسیساتنمیباشد. مشکلات اساسی در پروسه اعطاء جواز به محصولات صحی ناقص و جوابگوی فعالیت ها و وظایف اساسی اداره 

بمنظور کنترول کیفیت  مؤثرصحی و فارمسستان وجود دارد. میکانیزم ها و طرزالعمل های مشخص در مورد کنترول و نظارت 

 رعایت قوانین و مقررات در مارکیت ادویه و محصولات صحی وجود ندارد. ادویه جات و

 فاقد پلان ملی تنظیم امور دوایی ومحصولات صحی اداره

 الی اداره از زمان تأسیس . استراتیژی ادارهاستراتیژیک می باشد

ترتیب نگردیده تا به  از آن میگذرداکنون که مدت چهار سال 

ه بر آن، د. علاویگردمیاساس آن فعالیت ها و دورنمای اداره تنظیم 

، قانون ادویه و مقرره تولید و تورید پالیسی تنظیم امور دوایی

ادویه و دواخانه ها نیز مطابق به نیازمندی های اداره ملی تنظیم 

گردیده است. این در حالیست که قانون امور امور ادویه تجدید ن

( 11تا اکنون مدت ) و از آن زمان( توشیح 1937ادویه در سال )

سال سپری گردیده، ولی قانون متذکره مطابق به نیازمندی های 

 1939نگردیده و پالیسی تنظیم امور ادویه در سال  تجدیدفعلی 

حی تدوین قبل از ایجاد اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات ص

   که با اجراآت فعلی اداره مطابقت ندارد.گردیده 

، ادویه بدون کیفیت را  وارد ( کمپنی خارجی تولید کننده ادویه جات19)در جریان تفتیش هیئت به مشاهده رسید، که تعداد 

قلم ادویه  (8421)د تعدا متوقف نگردیده است. همچنانکشور می نماید، ولی فعالیت کمپنی های متذکره از جانب مسوولین 

 لست گردیده است. علاوه بر آن، شامل ماده چهارم قانون ادویه خلاف ییطبی درلست مجاز ملی ادویه بدون تصویب بورد ملی دوا

 گردیدهثبت و راجستر ماده سوم قانون ادویه  و خلاف بدون تصویب بورد ملی دوایی تولید کننده ادویهخارجی  کمپنی( 44تعداد )

 یبی کفایت نبود هماهنگی، مدیریتی، سیستم ضعف نشان دهندهکه  و اجازه فعالیت برای شرکت های متذکره صادر گردیده

 .  اداره میباشد و فعالیت های کنترولی ضعف در سیستم نظارت و کنترول و مسوولین

در شهر ( باب عمده فروشی ادویه 161د )تعدابه همین ترتیب، نظر به ملاحظه اسناد و کنترول عینی به مشاهده رسید، که به 

( قلم ادویه تولید شده توسط فابریکه ویل 3در شهر جلال آباد به ملاحظه رسید که تعداد ) د. می نمای فعالیتمجوز  بدونهرات 

. ریاست یردقرار میگکوالیتی بدون کنترول کیفیت و حصول اطمینان ) تجزیه کمی و کیفی( به بازار عرضه گردیده و مورد استفاده 

چنین وضعیت نگران کننده تلقی می گردد.  م اقدام عملی روی دست نگرفته کهدر این مورد نیز کداصحت عامه ولایت ننگرهار 

تولید و به بازار عرضه  ویل کوالیتیتعداد چهار قلم ادویه بدون اجازه اداره ملی تنظیم امور ادویه توسط شرکت ، افزون بر موارد فوق

 در بخش دوم این گزارش به تفصیل قابل ملاحظه می باشد.  جزئیات بیشتر آنمیگردد که 
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نمی باشد ولی در مارکیت  شهر جلال آباد در لست مجاز ملی ادویه درقلم ادویه ( 18) تعدادعلاوه بر آن به مشاهده رسید که 

در هرات  در شهرقلم ادویه  (14)تعداد و هر کابل در شقلم ادویه  (81) تعدادموجود بوده و به فروش می رسد، به همین ترتیب 

مارکیت موجود بوده، ولی شامل لست مجاز ملی ادویه نمی باشد. ادویه جات که خارج لست مجاز ادویه می باشد، دارای مشکلات و 

کیت دوایی کشور موجود بوده نقیصه های اند که تجویز و استفاده آنرا اداره ملی تنظیم امور ادویه ممنوع قرار داده است، ولی در مار

صحی به گونه مستمر نظارت  تأسیساتو مسوولین در قبال آن اقدامات لازم و کافی را روی دست نگرفته اند. از جمله عوامل که از 

نظر به ملاحظه اسناد و مصاحبه با مسوولین محدودیت تیم های تفتیش می باشد، تعداد تیم های تفتیش و  کنترول نمی گردد.و 

طبی امور ادویه محدود بوده که سبب گردیده سیستم کنترولی و نظارتی به ضعف قابل  تأسیساتترولی در تناسب به تعداد کن

 ملاحظه مواجه شود.  

یافته ها از نتایج تفتیش نشان می دهد که جهت نگهداری ادویه جات تولیدی و توریدی هنگر  ش ها و مشکلات فوق،علاوه به چال

در نظرداشت حساسیت ادویه و شرایط جوی )حرارت، برودت ، رطوبت و تماس  باه دارای سیستم تهویه منظم و ذخایر معیاری ک

در گمرکات ولایت ننگرهار و هرات، عمده فروشی ها و شرکت های تولید ادویه در شهر کابل و در ولایات متذکره در مستقیم نور( 

 به گونه غیر معیاری صورت می گیرد.همچنان در قسمت انتقالات ادویه از کشور های خارج الی بنادر کشور . نظر گرفته نشده است

وسایط معیاری و استندرد جهت انتقال ادویه جات که درجه حرارت در نظر گرفته شود، موجود نمی باشد و ادویه جات توسط 

، داخل کشور و به ولایات انتقال داده می شود که تأثیرات سوء بالای وسایط سر باز و یا سر بسته که بدون سیستم تهویه می باشد

 کیفیت ادویه ببار می آورد. 

 ال فنی بومسو، وجود نداردفارمسست در اکثریت شرکت های تورید ادویه، عمده فروشی های ادویه و دواخانه ها از طرف دیگر، 

در دواخانه  و تحت کنترول کتاب ثبت ادویه مخدر .اخذ میگردد جات از فروش ادویهمفاد % 81بیشتر از  و س نبودهبلم چپن سفید

و دیگر  ترمامیترهمچنان برای ثبت درجه حرارت  حفظ و نگهداری نمیگردد. نسخه های ادویه مخدر وتحت کنترول ها وجود ندارد.

 در دواخانه ها وجود ندارد.وسایل ضروری 

بل  تحریر نمیگردد. چ نمبر، اسم کمپنی مولد، تاریخ فروش ادویهادویه، تعداد یا مقدار ادویه، ب اسمدر تعداد دواخانه ها علاوه بر آن، 

یخچال  وجود ندارد. قفل شدنی برای نگهداری تمام ادویه مخدرو تحت کنترول الماری ویژه و مهر و امضاء نمیگردد و فروشات ادویه

ذخیره جهت  های معیاری و هوا کش دار گدام وجود ندارد. برحرارتهای فعال جهت نگهداری وذخیره ادویه جات حساس در برا

محل مناسب و جداگانه برای نگهداری ادویه تاریخ  های ادویه و شرکت های توریدی وجود ندارد.در عمده فروشی  ادویه جات

ه و در نظر گرفته نشده موجود نبوددر بعضی دواخانه ها، عمده فروشی های ادویه و شرکت های تورید ادویه  گذشته، مستردی

 است.

( 28در مطابقت با ماده ) ادویه که توسط اداره ملی تنظیم امور دوایی به شرکت های توریدی ارایه میگردد نرخ نامه همچنان،

فروش ادویه جات بیشتراز ، ید ادویهرمقرره تولید وتو( 28) ماده مطابقعلاوه بر آن، . مقرره تولید و تورید در نظر گرفته نشده

می باشد که جزئیات بیشتر همۀ  ( مقرره تولید وتورید ادویه18ماده )خلاف %( مفاد درنمایندگی شرکت های تورید ادویه 81)

 نواقص و مشکلات موجود در بخش دوم این گزارش قابل دسترس می باشد. 

ه جات تأثیر منفی بر جا می گذارد، که با تأسف از جانب در کل مشکلات و خلاء هایکه در فوق ذکر گردید بالای کیفیت ادوی

مسوولین مدیریت به گونه درست آن کنترول و نظارت نمی گردد و سکتور خصوصی که شامل دواخانه ها، شرکت های توریدی، 
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 اساسی سفارش های

 نیازمندی تعدیل و تجدید گردداسناد تقنینی اداره مطابق 

 بمنظور ایجاد،  مؤثرمیکانیزم و طرزالعمل های مشخص و

لغو و چگونگی فعالیت های کمپنی های داخلی وخارجی 

 ترتیب و مورد تطبیق قرار گیرد؛

 میکانیزم ها، طرزالعمل ها مشخص و واضح بمنظور کنترول

مارکیت ادویه جات ترتیب و مورد اجرا، کیفیت ادویه در 

 قرار گیرند؛

 پلان گزاری و برنامه ریزی درست و جامع بمنظور نظارت و

کنترول کیفیت ادویه و محصولات صحی انکشاف و تطبیق 

 گردد؛

وجه به کیفیت و به قانون و مقررات که به منظور معیاری سازی امور ادویه و ت تتولیدی و عمده فروشی ها می باشد، در مطابق

 نگهداری ادویه وضع گردیده است، رعایت نمی گردد.

 

 تفتیش سفارش های عمده

اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی بمنظور مدیریت بهتر کیفیت ادویه و محصولات صحی و کنترول و نظارت درست از 

 :دتولید، تورید و فروش ادویه و محصولات صحی موارد ذیل را در نظر گیرن

نهایی و مطابق آن پلان اداره محترم ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی به زودترین فرصت پلان راهبردی اداره مذکور را  .8

 در منصهء تطبیق قرار دهد و در پلان متذکره جهت تقویه سیستم نظارتی و کنترولی، فعالیت های بیشتر  سالانه عملیاتی را

 در نظر گیرد.    در رابطه

اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی در  .4

هماهنگی با ریاست خدمات دوایی، پالیسی ملی 

دوایی را تجدید نماید، زیرا پالیسی برای سال های 

و قبل از ایجاد اداره ملی تنظیم  8131-8131

ادویه و محصولات صحی تدوین گردیده و اکثر 

فعالیت های این اداره در پالیسی گنجانیده نشده 

 .است

اداره ملی تنظیم ادویه ومحصولات صحی در  .1

هماهنگی با وزارت صحت عامه و وزارت عدلیه در 

تسریع  تصویب قانون ادویه تلاش نماید، زیرا بسیاری 

از فعالیت های این اداره وابسته به تجدید قانون 

ویه و محصولات صحی مقرره تولید، تورید میباشد.   بعد از تصویب قانون جدید ادویه، ایجاب می نماید، تا اداره ملی تنظیم اد

 تجدید نماید، تا فعالیت های این اداره تحت چتر قوانین و مقررات لازمه، بهتر تنظیم گردد. مقرره دواخانه ها را و 

اداره محترم تنظیم امور ادویه، پالیسی تورید ادویه از کمپنی های  بمنظور تورید ادویه باکیفیت در کشور، لازم است تا .2

(Multinational Companies و با اعتبار در سطح منطقه را روی دست گیرد تا ادویه جات با کیفیت و مؤثر، وارد )

 کشور گردد. 

و قابل تطبیق را جهت تنظیم فعالیت ها و کنترول امور  مؤثراداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی، پلان نظارتی  .1

 دوایی و محصولات صحی ترتیب نماید.

فروشی های ادویه، ایجاب می ه منظور کنترول از فعالیت های دواخانه ها، شرکت های تولیدی ادویه در داخل کشور، عمده ب .6

گردد تا از عرضه، تولید و  استخدام افراد فنی و مجرب در تیم های تفتیشکه سیستم کنترولی و نظارتی تقویه گردد،  نماید

 نظم حصول اطمینان صورت گیرد. تورید ادویه با کیفیت به گونه درست و م
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فراهم آوری سهولت های کاری، تجهیزات لازم، وسایط و سایر منابع مورد نیاز برای تیم های تفتیش در ولایات و مرکز،  .1

ضرورت اساسی جهت تقویه و فعال نگهداشتن سیستم نظارتی و کنترولی پنداشته می شود، تا سیستم به شکل درست آن 

 ته باشد. کارائی و مؤثریت داش

اداره محترم تنظیم امور ادویه در همآهنگی با وزارت محترم مالیه که مسوولیت گمرکات را در کشور بر عهده دارد در قسمت  .1

ایجاد هنگرهای معیاری جهت نگهداری ادویه جات الی ختم پروسه لابراتوار در گمرکات اقدامات عملی را روی دست گیرد. 

تا ادویه  شرکت های توریدی وادار گردد اری نیز لازم است توجه صورت گیرد.دویه در وسایط معیپیرامون انتقال اعلاوه بر آن 

تا از انتقال ادویه جات در وسایط سر باز و سربسته که دارای سیستم تهویه سایط معیاری تورید و انتقال دهند جات را در و

 نمی باشند و بالای کیفیت ادویه تأثیرات سوء به وجود میآورد، جلوگیری بعمل آید. 

در ولایات و  شرکت های توریدی و تولیدینمایندگی  معیاری در شرکت های تورید ادویه و موجودیت گدام های استندرد و .3

یک امر نهایت ضروری می باشد، که ادویه جات به شکل درست آن نگهداری گردد، تا تأثیرات اقلیمی آب فروشان ادویه  عمده

 و هوا  بالای ادویه جات اثر نگذارد.

شرکت های تولیدی و تورید ادویه در مطابق به قوانین و مقررات عیار و تنظیم گردد و در قسمت نواقص و مشکلات که در   .81

 ترول عینی توسط مفتشین ما شناسائی گردیده است، نیز اقدامات عملی روی دست گیرند.   جریان کن
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معلومات راجع  بخش اول

 تفتیش  به
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 محصولات صحی معرفی مختصر اداره ملی تنظیم امور دوایی و

کابینه جمهوری اسلامی  1/12/1394رخ ؤم( 28) اداره ملی تنظیم اموردوایی ومحصولات صحی به اساس مصوبه شماره

 ،مقام محترم عالی جمهوری اسلامی افغانستان جهت تنظیم کنترول تولید 11/3/8131رخ ؤم( 311) افغانستان و حکم شماره

کیفیت منظورو ایجاد گردیده است. اداره ملی تنظیم امورادویه و محصولات صحی  ثر و باؤمحصولات صحی م وتوزیع ادویه  ،تورید

رول وکیفیت ادویه و کنت،ه به بازار ضراهیابی و اجازه عر، ثبت و ارزیابی ادویه، تأسیساتدر بخش های مختلف مانند جوازدهی 

 دوایی میباشد. تأسیساتمحصولات و بازرسی از 

( 44) ،از ریاست عمومی فارمسی ( بست846تعداد )بست که از آنجمله به ( 462) عدیل و انتقالبا ت اداره ساختار تشکیلاتی آن

( 81بست از ریاست کنترول کیفیت ادویه وغذا منتقل گردیده و تعداد ) (21) بست از ریاست تفتیش تطبیق قوانین صحی و تعداد

معیارات سیستم رتب ومعاش از طریق کمیسیون مستقل ( بست فنی مطابق 23( بست اجیران و تعداد )3تعداد )، بست اداری

 میباشد.  ،اصلاحات اداری وخدمات ملکی مطابق طرح منظور شده

 اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی 

سال ، افغانی (20,100,000غ )مبل 8131طی سال  منظور شده اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی بودجه انکشافی

 ( 33,500,000) بودجه منظور شده مبلغ 8136

 مبلغ 8131بودجه منظورشده سال مالی و  افغانی

 میباشد. افغانی ( 31,501,409)

 وظایف و فعالیت های اساسی اداره

  .قوانین ومقررات مربوطه تسوید -

 طبی تأسیساتجواز دهی فعالیت به    -

 وفارمسستان.

 ادویه ومحصولات صحی.بازرسی و تنفیذ قانون ومقررات مرتبط به    -

 ثبت ادویه و محصولات صحی.   -

 کنترول کیفیت بشمول تجزیه لابراتواری )مراقبت قبل از مارکیت(   -

 ونیت ادویه و محصولات صحی عرضه شده به بازار )مراقبت بعد ازمارکیت ( ئنظارت از کیفیت ومص   -

  .تنظیم و کنترول اعلانات و اشتهارات   -

 تعیین و کنترول قیمت.   -

 کنترول ادویه مخدر سایکوتروپیک.   -

 صدور اجازه نامه ورود به بازار ازگمرکات.   -

 تنظیم و کنترول مطالعات و تحقیقات )کارآزمایی های کلنیکی  -

( 11( باب عمده فروشی ادویه، تعداد )811( باب درملتون، تعداد )4111تعداد ) 8131در سال به اساس معلومات ارائه شده، 

 در شهر کابل فعالیت داشته است. ( شرکت های تورید ادویه886و تعداد )باب فابریکه تولید ادویه 
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 تفتیشانتخاب موضوع 

به نسبت چالش ها و مشکلات موجود در کیفیت ادویه جات در داخل کشور و موجودیت ادویه بدون کیفیت لازم در مارکیت ها، 

جمعی اداره عالی تفتیش تصمیم اتخاذ نمود، تا سیستم کنترول و نظارت از کیفیت ادویه شکایات هموطنان ما از طریق رسانه ها 

جات را در اداره محترم ملی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی مورد تفتیش عملکرد با در نظرداشت اصول اساسی مؤثریت و 

 ستم ارائه نماید.مفیدیت قرار دهد و نتایج آن را به منظور اصلاح و بهبود در جهت اصلاح سی

 مفتشینسازمان بین المللی ادارات عالی تفتیش  (ISSAI 3100/2.4.1( و )ISSAI 3000/2.2مطابـــق معیار های شماره )

که از بررسی باکیفیت و در محتوای اصول اساسی اقتصادیت،  پلانگذاری نمایند شکلکلف اند تا پروسه بررسی را به عملکرد، م

و شناخت  بررسیاجرای  جامع پلاناداره، اجراآت مطالعه اساسی بعد از  تفتیش . ایناطمینان حاصل گرددتا مورثریت و مثمریت 

سیستم کنترول و نظارت از  موضوع . به همین اساسگردید نظوری به مقام اداره ارایهجهت م از اداره ملی تنظیم امور دواییکلی 

 .رهبری اداره برای تفتیش انتخاب گردید بعد از منظوریآن اداره  کیفیت ادویه و محصولات صحی

 تفتیش حدود و میتودولوژی

در  بوده کهظیم امور دوایی و محصولات صحی تن رول از کیفیت ادویه در ادارهتمرکز اساسی این تفتیش روی سیستم نظارت و کنت

دوایی و محصولات صحی در کشور  دیت سیستم نظارت و کنترول اداره در رابطه به تنظیم امورییت و مفمؤثربرگیرنده چگونگی 

، عبارت اند از ریاست های محترم لابراتوار کنترول کیفیت ادویه و محصولات صحی گرفتهبخش های که مورد ارزیابی قرار . میباشد

رهار و ولایت هرات، ننگولایات شامل  انسجام خدمات قبل از مارکیت و بعد ازمارکیت و کنترول عینی از ورود ادویه جات در مرکز و

کیفیت ادویه جات جهت حصول اطمینان از کارائی سیستم نظارتی و کنترولی به گونه قیدی و  چک وکنترولکابل می باشد که 

 نمونوی انجام شده است. 

 System andروش که برای این تفتیش انتخاب گردیده است عبارت از روش مختلط به اساس سیستم و مشکل )

Problem Based از طریق تفتیش اسناد مربوط به سیستم کنترولی و نظارتی، تجزیه و تحلیل اطلاعات و ( می باشد که

ارزیابی عملکرد مسوولین با در نظر داشت تبادل نظر با مقامات و مسوولین، آمریت ها و مصاحبه با کارمندان، صدور 

انجام پذیرفته و در این تفتیش در  استعلام ها و بازدید ساحوی، اخذ تصاویر، تطبیق چک لست ها، بحث و تدویر جلسات،

 نظر گرفته شده است.

 تفتیش اهداف 

 حصول اطمینان از موجودیت قوانین، مقررات در خصوص تولید، تورید و صدور ادویه و محصولات صحی .8

 و فارمسستان تأسیساتیت پروسه چگونگی اعطاء جواز به مؤثرارزیابی  .4

در رابطه به رعایت مقررات در مارکیت ادویه جات و محصولات  مؤثر کنترولحصول اطمینان از موجودیت میکانیزم  نظارت و  .1

 صحی

 بمنظور کنترول کیفیت ادویه جات در مارکیت مؤثرحصول اطمینان از موجودیت میکانیزم ها و روش های  .2
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 کاری مؤثرارزیابی سیستم ثبت ادویه و محصولات طبی و حصول اطمینان از موجودیت و کارکردگی سیستم  .1

 . جات هیادو تیفیکنترول و نظارت از ک ستمیسازریابی مؤثریت و مفیدیت  .6

                                                                                           معیارهای تفتیش 

 : مواد ذیل می باشد  عملکرد شامل تفتیشمعیارهای مورد استفاده برای اجرای 

 ها. مقرره دواخانه، هیقانون ادو -

 .هیادو دیوتور دیمقرره تول -

 یی.طرزالعمل دوا  -

 ی.قانون کار خدمات ملک  -

 پالیسی ملی تضمین کیفیت محصولات دوایی -

 تفتیش  یمحدویت ها

هیئت طبق پلان تصمیم داشت تا تمام ادویه جات نمونه گیری شده را از طریق لابراتوار مستقل و با صلاحیت چک و    .8

ت ها و غیر مواد لازم در لابراتوار پوهنتون نجکانات و منابع مورد نیاز شامل رولی به نسبت عدم ام ،نمایدکنترول کیفیت 

کابل، که یک نهاد مستقل و خارج از بدنه وزارت محترم صحت عامه می باشد، نتوانست از کیفیت اقلام دوایی نمونه گیری 

عدم موجودیت سایر لابراتوار های با صلاحیت و مستقل در سطح  شده حصول اطمینان نماید، ناگزیر بنابر محدودیت ها و

 کشور، ادویه جات نمونه گیری شده را از طریق لابراتوار اداره محترم تنظیم امور ادویه، چک و کنترول کیفیت نمود. 

)هرات ، کندهار،  قابل تذکر میباشد، که مطابق پلان کار منظور شده این هیئت در نظر داشت که از امور دوایی ولایات   .4

نیمروز، ننگرهار و بلخ ( بازدید وکنترول عینی بعمل آورد، از اینکه لابراتور دومی جهت تجزیه کمی وکیفی ادویه  جات نمونه 

 گیری شده از ولایات هرات، ننگرهار وکابل موجود نبود، بناً سفر به ولایات نیمروز، کندهار و بلخ صرف نظر گردید.

ت و ارقام دقیق در رابطه به تورید ادویه جات در کشور توسط اداره ملی تنظیم امور دوایی و محصولات عدم ارائه معلوما   .1

 صحی. 

  



10 
 

 یافته های تفتیش  بخش دوم
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 8یافته شماره 

و عدم تجدید نمودن پالیسی تنظیم امور دوایی  عنوان یافته: عدم ترتیب پلان استراتیژیک اداره

 توسط اداره ملی تنظیم امور ادویه در زمان معین آن مطابق نیازمندی 

 ملاحظه اول: عدم ترتیب پلان استراتیژیک و طویل المدت

محیطی و بررسی نقاط  یفرصت ها و تهدید ها مؤثرتدوین پلان ستراتیژیک برای تعیین اهداف مشخص طویل المدت  و مدیریت 

اداره امور دوایی و محصولات صحی میبایست بمنظور قوت و ضعف مهم بوده و اداره را در کسب اهداف  جامع کمک مینماید. 

 تنظیم بهتر مارکیت امور دوایی و کنترل کیفیت ادویه در بازار، پلان راهبردی مفصل و جامع را تنظیم مینمود تا به اساس آن

 دت طرح و برنامه ریزی صورت میگرفت.اهداف طویل الم

اداره تنظیم امور دوایی و  شعبه مربوط مریت محترم پالیسی و پلانمعلومات ارائه شده از جانب آ اساس ملاحظه اسناد و به

 تا هنوزد رذکه مدت چهار سال از ایجاد آن میگمحصولات صحی فاقد پلان ستراتیژیک بوده و از زمان تأسیس اداره الی اکنون 

از مدت یک سال به این  متذکره لازم به تذکر است که پلان استراتیژیک اداره نهایی و تصویب نگردیده است.اداره  پلان استراتیژیک

قرار دارد که الی اکنون نهایی نگردیده است. عدم طرح و  کار تحتسسات بین المللی ؤاداره و همکاری م آنسو توسط متخصصین 

تعیین اهداف دراز مدت باعث می گردد تا یک دورنمای واضح و روشن در سطح اداره به منظور عرضه  ترتیب پلان های راهبردی و

 خدمات معیاری، بوجود نیاید. 

 

آن با  تعدم تجدید و بروز نمودن پالیسی تنظیم امور دوایی و محصولات صحی و عدم مطابق ملاحظه دوم:

 اجراآت اداره

روند تطبیق پالیسی در دنیای واقعی بسیار مغلق  تعیین سیاست ها طرح ریزی می گردد.سازی و به منظور ساده  معمولاً ها پالیسی

که در  پس موضوع کلیدی در پالیسی سازی تقلیل پیچیده گی در روند کاری و ارائهء راه حل ها در آن میباشد. ،و پیچیده است

 جهت تحقق اهداف تعیین شده می گردد.  روند ساده سازی واقع باعث

ریاست توسط  8131ولی از پالیسی که در سال  ،ایجاد گردیده 8131محصولات صحی در سال  اداره ملی تنظیم اموردوایی و

استفاده مینماید. هیئت موظف، پالیسی متذکره و فعالیت های اساسی اداره را تجزیه و  ترتیب گردیده وزارت صحت عامه فارمسی

تحلیل نمود، معلوم گردید که چگونگی طی مراحل و فرایند اکثریت فعالیت های اداره در پالیسی متذکره گنجانیده نشده و پالیسی 

تا فعالیت ها و ارائه خدمات به گونه معیاری انجام نشود که  متذکره با فعالیت های اداره مطابقت ندارد. این موضوع سبب میگردد

 . نشان دهنده ضعف مدیریتی اداره در زمینه میباشد

قانون ادویه جات و محصولات صحی، مقرره تولید و تورید ادویه و مقرره  تعدیلملاحظه سوم: عدم 

 دواخانه ها

مقرره های تولید وتورید ادویه و مقرره دواخانه ریاست  ،قانون ادویهمحصولات صحی از  ملی تنظیم اموردوایی ومحترم اداره 

و اداره محترم ملی تنظیم امور ادویه ریاست فارمسی  می نماید.پیروی  ، استفاده وتوشیح گردیده 41/1/8111فارمسی که بتاریخ 

عصر نوین که با گذشت زمان اکثریت فعالیت به نیازمندی های فعلی و مقتضیات  تتا اکنون قوانین و مقررات یاد شده را در مطابق
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در  و تعدیلات لازم و ضروری راهای مسلکی با استفاده از تکنالوژی جدید در حالت تغییر، انکشاف و رو به بهبود می باشد، عیار 

 .اسناد متذکره بوجود نیآورده است

نگردیده. همچنان، امور تادیبی و جزایی برای شرکت  یکی و مصؤنیت دوایی واضحبطور مثال، در قانون فعلی کنترول آزمایشات کلین

عمده فروشی ها و شرکت ها، عمده فروشی های و دواخانه های پیشبینی نگردیده. فیصدی مفاد درنظرگرفته شده برای دواخانه ها، 

ه تجدید قانون میباشد. بعد از بسیاری از فعالیت ها این اداره وابسته بازینرو،  ید ادویه را مینماید قابل تطبیق نبوده.هائیکه تور

و مقرره دواخانه  ، توریدو محصولات صحی مقرره تولید امور دوایی ایجاب می نماید تا اداره ملی تنظیم ،تصویب قانون جدید ادویه

  تجدید نموده تا فعالیت های این اداره تحت چتر قوانین و مقررات لازمه هر چه بهتر تنظیم گردد.ها را 

 هیئتسفارش 

ن آن با در نظرداشت هبردی خویش را در وقت و زمان معیاداره محترم ملی امور تنظیم ادویه مکلف می باشد تا پلان را -

نظریات و خواست ذینفعان ترتیب وتلاش گردد تا استراتیژی که تحت کار قرار دارد به زودترین فرصت ممکنه نهائی و در 

 منصهء تطبیق قرار گیرد. 

در هماهنگی با ریاست خدمات دوایی یسی امور ادویه مطابق نیازمندی عصر فعلی و فعالیت های اساسی سفارش میگردد تا پال -

  تعدیل گردد.پالیسی ملی دوایی 

اداره ملی تنظیم ادویه ومحصولات صحی در هماهنگی با وزارت صحت عامه و وزارت عدلیه در تسریع روند تصویب قانون   -

نهایی و مورد  با در نظر داشت نیازمندی شرایط فعلی و مقتضیات عصر نوین ومقرره دواخانه ها مقرره تولید وتورید ادویهادویه، 

 استفاده قرار دهند.
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 4یافته شماره: 

( کمپنی خارجی مولد در کشور و عدم 81عنوان یافته: واردات ادویه بدون کیفیت توسط تعداد )

 توقف فعالیت کمپنی های متذکره

 تشریح یافته
هرگاه حد اقل سه قلم ادویه تولید کمپنی مولد از لحاظ کنترول کمی  " چنین صراحت دارد ( مقرره تولید وتورید ادویه23)ماده 

 ."د ادویه از شرکت مذکورمنع قرار داده میشودیتور ابت نگردد،ثوکیفی مطابق معیارهای پذیرفته شده بین المللی 

سه قلم  ادویه آنها از لحاظ کنترول کمی وکیفی مطابق معیار های را وارد مینمایند که ادویه جات ( شرکت 81تعداد )ه بدرحالیکه 

 میبایست ،ه شهرت آنها درج جدول ذیل میباشد( شرکت ک81) واردات ادویه تعداد  .پذیرفته شده بین المللی ثابت نگردیده است

( تا اکنون از اثر بی توجهی اداره ملی 23ولی فعالیت شرکت های متذکره توقف داده نشده و خلاف ماده ) ،منع قرارداده میشد

 تنظیم امور ادویه، فعالیت دارند و عملاً  ادویه وارد کشور می نمایند.  
و از لحاظ  ثبیت نگردیدهشده بین المللی ت( نمونه ادویه از شرکت های متذکره مطابق به معیار های پذیرفته 1ازاینکه تعداد )

ادویه جات که قبلاً توسط تورید می باشد.  ( مقرره تولید و23کمپنی های متذکره خلاف ماده ) فعالیت دارد. بناًکیفیت مشکل 

اکنون ادامه دارد، بنابر کنترول کمی و کیفی که به گونه نمونه روی سه قلم آن انجام الی  و  های متذکره وارد کشور گردیده شرکت

 شده، قابل اطمینان نمی باشد. 

ازاینکه ادویه جات شرکت های متذکره از نگاه کمی وکیفی مطابق معیار های پذیرفته شدهء بین المللی نبوده و موضوع به صحت 

ا آنهم ( قلم ادویه شرکت های متذکره را غیر معیاری تثبیت نموده ب1هموطنان ما ارتباط دارد، با وجود نتایج لابراتوار که تعداد )

 ید.شرکت های متذکره محصولات صحی را وارد کشور می نما

 

( مقرره تولید وتورید ادویه عمل نموده اند23لست کمپنی های که خلاف ماده )(، 8جدول )                  

 کشور نام کمپنی  شماره   

8 Abbot Laboratories (Pakistan) پاکستان 

4 Zafa Pharmaceuticals PVT پاکستان 

1 Stallion Laboratories هندوستان 

2 Alliance Pharmaceuticals پاکستان 

1 Total Laboratories ترکیه 

6 Java Pharmaceuticals پاکستان 

1 MS Enterprise پاکستان 

1 Hizat Pharmaceutical پاکستان 

3 Shreechem هندوستان 
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81 Himont Laboratories PVT Ltd پاکستان 

88 Novaryis پاکستان 

84 
ZHEJING Medicine&Health 

Product 
 چین

81 Merek Private Limited پاکستان 

 

 پاسخ مرجع 

( شرکت 81به تعداد )دررابطه  این هیئت معلومات ارایه نموده اند که 81/84/31 رخؤم( 42شعبه مربوط در استعلامیه شماره )

به  41/1/31و  36/81/16دوپیشنهاد به تاریخ های ( مقرره تولید وتورید عمل نموده اند، 23های خارجی مولد که خلاف ماده )

اما تا اکنون فیصله بورد فنی به این آمریت مواصلت  ،اصل پیشنهاد به بورد ملی فرستاده شده ،اداره ملی تنظیم دوایی صورت گرفته

 ه است.نورزید

ت معلومات ارایه نموده اند که  ابطال ثبت کمپنی ها ومنع تورید از ئاین هی 4/1/31رخ  ؤ( م18) همچنان طی استعلامیه شماره

رخ ؤموضوع نقیصه های محصولات دوایی کمپنی های متذکره در جلسه م ،کمپنی های خارجی از صلاحیت های بورد ملی میباشد

از اینکه نقیصه های محصولات دوایی ممکن است در هنگام انتقال و یا نگهداری درگمرک  ،بود بورد ملی مطرح گردیده 8/84/36

های لوکل را مساعد سازد بورد ملی چنین نی اتفاق افتاده باشد و ابطال ثبت کمپنی های معتبر و مولتی نشنل، زمینه ثبت کمپ

تا از  ،ل وکیفیت ادویه به حمایت پروژه  گلوبل فند کارشودروی تقویت وظرفیت سازی لابراتوار های کنترو "فیصله نموده است 

 ".خطا های لابراتواری جلوگیری گردد

نمایندگان با صلاحیت شان به اداره ملی تنظیم ادویه دعوت  ،که ادویه کمپنی های متذکره را وارد مینمایند یاز شرکت های تورید

یا در اثر عدم رعایت شرایط معیاری انتقال و نگهداری  ،نما گردیده استتا مشخص شود که مشکل یا عارضه هنگام تولید رو ،گردند

بنابراین تورید محصولات دوایی  ،از اینکه تا اکنون بورد ملی تصمیم به ابطال ثبت کمپنی های متذکره نگرفته است رخ داده است.

 کمپنی های متذکره تا اکنون ممنوع قرارداده نشده است.

 هیئت  سفارش

( 81ادویه، اداره محترم ملی تنظیم امور ادویه و محصولات صحی و مقام وزارت محترم صحت، باید سرنوشت تعداد )بورد ملی 

در رابطه تصمیم جدی اتخاذ نمایند.  و، ویه عمل نموده اند، را واضح سازند( مقرره تورید و تولید اد23کمپنی که خلاف ماده )

فیت ساز صورت گیرد و سیستم نظارتی اداره را تقویه تا از ادویه بی کیفیت در بازار علاوه بر آن، لابراتوارهای کنترل کیفیت ظر

 جلوگیری به عمل آید.
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 1یافته شماره 

 و محصولات صحی موجود در مرکز و ولایات ین بودن کیفیت ادویه جاتعنوان یافته: پائ

 تشریح یافته
( قلم از شهر کابل ادویه 14قلم ادویه از شهر جلال آباد و به تعداد ) (822تعداد ) به ادویه  جات تکیفی و تتثبیت کمی به منظور

از شرکت های تورید ادویه، عمده فروشی های ادویه، فابریکات تولید ادویه و دواخانه ها نمونه گیری صورت گرفت، در قدم اول 

هنتون کابل که یک نهاد مستقل و غیر جانب هیئت به منظور تثبیت کیفیت مناسب و دقیق موضوع را به گونه رسمی با لابراتوار پو

ولی با کمال تأسف به نسبت عدم موجودیت منابع و امکانات، تحلیل و تجزیه و کنترول از   دار می باشد، همآهنگ و تفاهم نمود،

نترول کیفیت ادویه جات نمونه گیری شده در لابراتوار پوهنتون کابل صورت نگرفت و لابراتوار پوهنتون محترم کابل نتوانست ک

 ادویه جات را انجام دهد.  

اداره عالی تفتیش، ناگزیر ازاینکه در سطح کشور به استثنای لابراتوار های پوهنتون کابل و ریاست محترم امور ادویه کدام لابراتوار 

نظیم امور ادویه می باشد، دولتی مستقل وجود ندارد، ادویه جات نمونه گیری شده را به لابراتوار هایکه مربوطه به اداره  محترم ت

( قلم 81( قلم ادویه مثبت ارزیابی گردید و تعداد )811تعداد ) جهت تحلیل و تجزیه و کنترول کیفیت ارسال نمود، در نتیجه 

ذیل که  قلم ادویه سه قلم دیگر آن مربوط شهر کابل به نسبت عارضه فزیکی تجزیه نگردیده و دو ادویه مربوط شهرجلال آباد و

منفی توسط شرکت کلیم افغان از کمپنی ایم فارما از طریق کشور پاکستان وارد کشور گردیده است، به اساس چک لابراتواری 

 که قرار ذیل می باشد:  ارزیابی گردید

8- Tab Loraradine 10ml 

4- Cap Gafapenentin 100ml 
  

( دواخانه در شهر کابل نمونه گیری گردید، که بتاریخ 81( قلم ادویه جات طور قیدی از تعداد )81افزون بر آن تعداد )

( 82طی استعلام رسمی جهت کنترول کیفیت به ریاست لابراتوار کنترول وکیفیت ارسال گردید، در نتیجه تعداد ) 81/1/8131

مورد تحلیل و تجزیه قلم ادویه جات متذکره مثبت ارزیابی گردیده و یک قلم آن نسبت اینکه تاریخ انقضاء آن ختم گردیده بود، 

جزئیات آن ذیلاً شرح می  که ادویه متذکره مربوط به دواخانه احمد هلال واقع ناحیه پانزدهم شهر کابل می باشد، قرار نگرفت،

 گردد: 
 

 Tab Levofloxacin 250 mg B.No-T-884-Exp Date 08/2019   

 

علاوه بر ولایت ننگرهار و شهر کابل، بعضی اقلام دوائی جهت تثبیت کیفیت از شهر هرات نیز طور قیدی جهت کنترول کیفیت از 

( قلم 11تعداد ) که در مجموع به  ادویه ، فابریکات تولید ادویه ودواخانه ها نمایندگی شرکت های تورید ادویه، عمده فروشی های

جهت تجزیه کمی وکیفی به  8/1/81311( مؤرخ 13ی صورت گرفت و طی استعلامیه شماره )ادویه می باشد،  نمونه گیر

( قلم ادویه جات نمونه گیری شده، مثبت ارزیابی گردید و 16که در نتیجه تعداد ) ریاست لابراتوار کنترول کیفیت ارسال گردید،

  ردید و دوباره مسترد شد.( قلم ذیل به نسبت نداشتن ریفرنس و نبود امکانات، تجزیه نگ1تعداد )

 

1.  HBS – Ag One Step Hepatitis B – Sarface Antigen (B.No – Bo80093-02 Exp – 08/2020)         

2. H Pylar Test Device Serum Plasma (B.No – HP8090040 Exp-08/2020)  

                                                                  3.  Pomad Erdosteine (B.No – 245D8 Exp-03/2021   
4. Susp Erdosteine 175mg/5ml (B.No – 299A8 Exp-12/2020   )                    
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5. Cap Dona (B.No – 847 Exp -06/2020    

                                                                                   

قلم ذیل نسبت عدم درج بیچ نمبر و مقدار مواد فعال دوایی در روی لیبل و همچنان کمبود وزن کپسول توسط  تعداد یک

 لابراتوار مورد تأیید قرار نگرفت که قرار ذیل می باشد: 

Cap New Gumbo (B.No …….exp Date 42/2421)             

یک قلم ادویه دیگر نسبت اینکه در لیبل آن بیج نمبر و مقدار ماده مؤثره تذکر نگردیده است مورد ارزیابی قرار نگرفت که 

 قرار ذیل می باشد: 

Tab Anti Acid (calcium carbonate) - (B.No ….. Exp Date – 01/2020) 
 

یی به ملی گرام و یا به فیصدی تذکر نگردیده بود، تجزیه آن ( قلم ادویه جات ذیل نسبت اینکه مقدار مواد فعال دوا4تعداد )

 صورت نگرفت.   

1.   Cyp Cyprohapadine HCI 2ml/5ml-(B.No-001-ExpDate-01/2021)   

2 .TabBeco- Vit (B.No-BV-002-ExpDate-01/2020) 

 

 هم چنان ادویه ذیل نسبت لیکاژ بودن سرپوش بوتل ها قابل تجزیه نبود:

 

Cap Extra Force (B.No-04-ExpDate-Oct/2021)                                                

 

 ( ملی لیتر میباشد، مورد تأیید لابراتوار قرارنگرفت:6666ادویه ذیل نسبت اینکه حجم آن کمتر از تحریر لیبل آن )

  

Spray Xylometazoline HCI 0.05%-10ml (B.No-80317M-ExpDate  
 

 هم چنان معلومات ارایه نموده اند، که کپسول ذیل نسبت اینکه شکسته و از هم پاشیده بنأ قابل تجزیه نمی باشد: 

 

Cap Power plus (B.No- SPP-027-Exp Date-Feb/2020-Feb/2021) 
 

صحی و ریاست های تیم های تفتیش اداره ملی تنظیم دوایی ومحصولات  ورود ادویه جات بدون کیفیت و عدم کنترول و نظارت

طریق  از ادویه جات شرکت های تورید ادویه، عمده فروشی های ادویه، فابریکات تولید ادویه ودواخانه ها که از صحت عامه ولایات

، باعث می گردد، تا ادویه جات تأثیر قابل ملاحظه نداشته باشد، هموطنان بطور قاچاق وارد مارکیت دوایی میگردد مرز های کشور

 تداوی به مشکلات گوناگون مواجه گردند و به خارج از کشور سفر نمایند. ما جهت 

افزون بر آن قسمیکه در فوق تذکر گردید، لابراتوار های مربوطه به اداره محترم تنظیم امور ادویه، از امکانات و تجهیزات لازم 

گیری شده به گونه اساسی معلومات ارائه نمایند، بعضی برخوردار نیستند و قادر نگردیدند به گونه معیار از کیفیت ادویه جات نمونه 

اقلام را نسبت نداشتن ریفرنس و نبود امکانات، نبود بیج نمبر و ماده مؤثره و بعضی ادویه جات را به نسبت مقدار مواد فعال دوایی 

 قابل تجزیه ندانسته اند. 
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 هیئت سفارش

سیستم نظارتی را ایجاد نماید تا به اساس آن ادویه جات که به کشور وارد میگردد  اداره ملی تنظیم اموردوایی ومحصولات صحی

د ادویه بی کیفیت جلوگیری به عمل آید. همچنان، شرکت های که ادویه بی کیفیت و غیر ستندرد را وارد کشور وکنترل و از ور

 ومحصولات اداره ملی تنظیم اموردواییهم چنان  د.مینماید برخورد قانونی نموده و در صورت تکرار آن فعالیت آنها متوقف گرد

تیم های تفتیش خویش هدایت فرمایند، تا دو قلم ادویه که منفی ارزیابی گردید، به  ریاست های صحت عامه ولایاتصحی و 

قرره های تولید ازینکه مؤثریت ومفیدیت نداشته از مارکیت دوایی جمع آوری نموده و هدر گردد. ضمناً مطابق به قانون ادویه ، م

وتورید ادویه ودواخانه ها، نظر به چک لست های مرتبه تفتیش دواخانه ها، شرکت های تورید ادویه، عمده فروشی های ادویه و 

 فابریکات تولید ادویه را انجام دهند، تا از ادویه جات بی کیفیت جلوگیری گردد. 

ومحصولات صحی به ریاست لابراتوار کنترول وکیفیت هدایت فرمایند، همچنان وزارت محترم صحت عامه و اداره ملی تنظیم ادویه 

، ظرفیت سازی لابراتوار های کنترول وکیفیت ادویه روی تقویت وتا تجزیه کمی وکیفی ادویه جات را بطور دقیق انجام دهند و نیز 

ود آید و از ورود ادویه جات بدون کیفیت اقدامات جدی نمایند تا در فعالیت های تجزیه کمی وکیفی ادویه جات مؤثریت بیشتر بوج

  در داخل کشور جلو گیری صورت گیرد. 

 

 2یافته شمار: 

عنوان یافته: عدم کنترول کیفیت ادویه جات در شعبه مکروبیولوژی ریاست لابراتوار کنترول و 

 کیفیت

 تشریح یافته
تمام بخش های که در تجزیه کمی وکیفی اقلام دوایی رول مهم دارد به منظور کنترول کیفیت ادویه جات باید به گونه منظم آن 

فعالیت داشته باشند، ولی قسمیکه هیئت از ریاست لابراتوار کنترول وکیفیت کنترول عینی بعمل آورد، به مشاهده رسید که شعبه 

غیر فعال میباشد،که یکتعداد اقلام به آزمایش های بیشتر مصؤنیتی نیاز دارد خصوصاً اقلام دوایی که  مکروبیولوژی لابراتوار متذکره

از طریق زرق وریدی قابل تطبیق می باشد، باید آزمایشات مکروبیولوژی انجام شود، ولی با کمال تأسف بخش مکروبیولوژی لابراتوار 

 مصئونیت مورد تحلیل و تجزیه قرار گیرد، چک و کنترول نمی شود. غیر فعال می باشد و ادویه جات که باید از دید 

ازینکه بخش مکروبیولوژی ریاست کنترول وکیفیت غیر فعال می باشد، کنترول کیفیت و تجزیه اقلام دوایی که باید توسط شعبه 

براتوار متذکره به نسبت عدم مربوطه از دید کیفیت مورد تحلیل و تجزیه قرار گیرد، صورت نمی گیرد، و بخش مکروبیولوژی لا

 فعالیت غیر مؤثر و غیر مفید ارزیابی گردید.  

 پاسخ مرجع 

اداره محترم ملی تنظیم امور ادویه در رابطه به فعال نمودن بخش مکروبیولوژی ریاست لابراتوار کنترول و کیفیت تعهد نموده اند، 

 شعبه متذکره را فعال نمایند.امه، تا به زود ترین فرصت در تفاهم با وزارت محترم صحت ع
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 سفارش هیئت

تا به زودترین فرصت ممکنه در جهت فعال سازی بخش متذکره اقدامات عملی را روی دست گیرند، چون یکتعداد  سفارش میگردد

ه آزمایشات اقلام به آزمایش های بیشتر مصؤنیتی نیاز دارد خصوصاً اقلام دوایی که از طریق زرق وریدی قابل تطبیق می باشد و ب

      مکروبیولوژی نیز ضرورت دارد. 

 

 1یافته شماره: 

 ادویه در لست مجاز بدون تصویب بورد ملی دوایی ( قلم8421عنوان یافته: افزود نمودن تعداد )

 تشریح یافته
دوا، لوازم و تجهیزات مربوط به  بورد ملی دوایی عالیترین مرجع تصمیم گیری در امور "قانون ادویه چنین صراحت دارد ماده سوم 

تصویب لست ادویه مجاز، حذف یا اضافه نمودن  "تصریح میدارد  و ماده چهارم قانون ادویه "طبی و مشکلات ناشی از آن میباشد

 "میباشد نظر مسلکی شعبه مربوط ادویه معین در  لست مجاز بعد از ابراز

( قلم بوده و 8148لست ملی ادویه مجاز در کل تعداد ) 8131الی برج قوس سال  8131نظربه معلومات شعبه مربوط طی سال 

( 4123( قلم ادویه افزود گردیده که اکنون جمعاً تعداد )8421تعداد ) 8131نظر به ضرورت و کثرت نفوس در اخیر قوس سال 

( قلم ادویه را 8421اد )قلم ادویه شامل لست ملی مجاز ادویه میباشد. نظر به ملاحظه اسناد اداره ملی تنظیم امور ادویه تعد

خلاف ماده سوم قانون ادویه در لست مجاز افزود نموده اند، در حالیکه افزود نمودن وحذف نمودن ادویه جات در لست ملی مجاز 

تفویض صلاحیت وزیر اسناد، قرارملاحظه  ادویه مطابق به مواد سوم و چهارم قانون ادویه از صلاحیت های بورد ملی دوایی میباشد .

نه تصویب بورد ملی که در ماده چهارم قانون ادویه  ،ظیم اموردوایی و محصولات صحی صورت گرفتهنحت عامه به اداره ملی تص

 . یس، معاون و اعضای بورد ملی دوایی واضح گردیده استئر

ی بورد ملی دوایی میباشد از اینکه تصویب افزود نمودن ادویه در لست مجاز مطابق به مواد سوم چهارم قانون ادویه از صلاحیت ها

 .بناً اداره ملی تنظیم ادویه ومحصولات صحی نمیتواند بدون تصویب بورد ملی دوایی در لست مجاز ملی ادویه افزود نمایند
 

 پاسخ مرجع 
به این هیئت معلومات ارایه نموده اند، که در قسمت اجازه تجدید لست مجاز ادویه  43/4/31( مؤرخ 11طی استعلامیه شماره )

کمیته راجستریشن در مورد کار روی لست مجاز ادویه به اداره اجازه داده شده است . هم چنان طی پیشنهاد در مورد تجدید لست 

مجاز ادویه به وزارت صحت عامه صورت گرفته که مقام وزارت صحت عامه تجدید لست مجاز ادویه کشور را به اداره ملی تنظیم 

 وده است.ادویه و محصولات صحی منظور نم
 

 هیئتسفارش 

ایجاب می نماید، تا  ادویه جات که در لست ملی ادویه مجاز توسط کمیته ایجاد شده در اداره تنظیم امور ادویه و محصولات صحی 

افزود شده، توسط بورد ملی نیز مورد غور و تفتیش قرار گیرد، تا از مفیدیت و مؤثریت آن نظر به ضرورت و کثرت نفوس کشور 

 لست مجاز رد کهقلم ادویه جات طبی  (8421)تعداد  ور ادویهملی تنظیم ام محترم ادارهر این حصول اطمینان صورت گیرد، بناب

 و در رابطه نظر و فیصله بورد ملی ادویه را اخذ نمایند.  جهت تصویب به بورد ملی دوایی پیشنهاد گردیده،ملی دوایی افزود 
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 6یافته شماره 

 ادویه خارجی خلاف ماده سوم قانون ادویهعنوان یافته: ثبت و راجستر کمپنی های تولید 

 تشریح یافته
مربوط به دوا ، لوازم و تجهیزات  بورد ملی دوایی عالیترین مرجع تصمیم گیری در امور "قانون ادویه چنین صراحت دارد  ماده سوم

  ".طبی و مشکلات ناشی از آن میباشد

( شرکت خارجی مولد ادویه در اداره ملی تنظیم امور ادویه 22)تعداد  8131الی  8131نظر به معلومات شعبه مربوط طی سال 

ومحصولات صحی ثبت و راجستر میباشد. مطابق ماده سوم قانون ادویه ثبت وراجستر شرکت های خارجی مولد بعد از تصویب بورد 

عمل نموده، بدون تصویب ملی دوایی صورت میگیرد، اما اداره ملی تنظیم ادویه ومحصولات صحی خلاف ماده سوم قانون ادویه 

تفویض صلاحیت وزیر صحت عامه به  اسناد قرارملاحظه ( شرکت خارجی مولد را راجستر نموده اند.22بورد ملی دوایی، تعداد )

، معاون و  رئیساداره ملی تظیم اموردوایی و محصولات صحی صورت گرفته نه تصویب بورد ملی که در ماده چهارم قانون ادویه 

ملی دوایی واضح گردیده است بنابراین مطابق ماده سوم قانون ادویه عالیترین مرجع تصمیم گیری بورد ملی دوایی اعضای بورد 

 کمپنی های خارجی مولد ادویه موجود نمی باشد.( 22تعداد )راجستر میباشد که تصویب بورد ملی دوایی در رابطه به ثبت و

ماده سوم قانون ادویه صورت  گونه معیاری و در مطابقت به ادویه مطابق بهراجستر کمپنی های خارجی مولد  در صورتیکه ثبت و

در داخل کشور بیشتر مساعد می گردد، چنانچه در یافته های قبلی هیئت واجد شرایط غیر کمپنی های نگیرد، زمینه فعالیت 

ه تولید وتورید ادویه عمل نموده و ادویه ( مقرر23خلاف ماده ) تذکر بعمل آمد، که ( کمپنی خارجی مولد ادویه81عداد )پیرامون ت

 است. ثریت نداشته واردکشورگردیده ؤم ت که مفیدیت ویجات بی کیف

 پاسخ مرجع 
( این اداره در 46/6/36رخ )ؤکه به اساس پیشنهاد م ،ت معلومات ارایه نموده اندئاین هی 18/4/31رخ ؤ( م18استعلامیه شماره )

جسترکمپنی های خارج مولد ادویه این اداره به مقام محترم وزارت صحت عامه ومنظوری رابطه به تفویض صلاحیت منظوری را

 وزارت صورت گرفته است.

 هیئتسفارش 

اداره ملی  ،راجستر گردیده است ثبت و 8131الی  8131( کمپنی خارجی مولد ادویه که طی سالهای 22) در رابطه به تعداد

نماید، از هویت  اخذرا تصویب بورد ملی دوایی  موده و در زمینهملی دوایی پیشنهاد ن محصولات صحی به بورد تنظیم امور دوایی و

 .و اعتبار و فعالیت های معیاری شرکت های متذکره بیشتر حصول اطمینان صورت گیرد
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 1یافته شماره 

( عمده فروشی ادویه جات و محصولات صحی بدون اخذ جواز 868عنوان یافته: فعالیت تعداد )

 فعالیت

 تشریح یافته
 ،شخصی میتواند به تولید، وارد کردن ، عمده فروشی "تصریح میدارد  ( مقرره تولید وتورید ادویه21ماده ) ماده دهم قانون ادویه و

ورده آاداره ملی تنظیم اموردوایی ومحصولات صحی بدست  طبی مجاز اشتغال ورزد که جواز فعالیت آن را ازو تجهیزات سایر لوازم 

مربع، داشتن گدام ذخیره ادویه با  متر(11)  باشد، داشتن سرمایه حد اقل سه ملیون افغانی، داشتن دفتر به مساحت حد اقل

ثرکننده ، معرفی فارمسست یا معاون فارمسست به وزارت أشرایط نگهداری ادویه از عوامل متمتر مربع، رعایت ( 11) مساحت

 افغانی از طرف ریاست فارمسی که فعلاً( 41111) یه وسایر لوازم طبی در بدل مبلغصحت عامه، جواز فعالیت عمده فروشی ادو

  ".اعطا میگردد ،بنام اداره ملی تنظیم اموردوایی ومحصولات صحی اداره مستقل ایجاد گردیده است

بدون جواز فعالیت  هملاحظه گردید، که تعداد زیاد عمده فروشی های ادویدر جریان کنترول عینی از عمده فروشی های ادویه 

، عمده فروشی  های که جواز فعالیت ندارند توسط استعلام رسمی از ول فنی از سالهای قبل در شهر هرات فعالیت مینمایندوومس

صحت  استیر هشعبه مربوط ،تیئه نیا 81/2/8131رخ ؤ( م82شماره ) هیاستعلام یطمرجع تحت تفتیش معلومات گردید. 

بدون  یسال متماد نیدر طول چند هیادو یها ی( باب عمده فروش868که تعداد ) ،نموده اند هیهرات معلومات ارا تیعامه ولا

مانده  یباق نحلیمسدود شدن آنها اتخاذ ننموده و موضوع لا ایدر مورد افتتاح و یینها میکدام تصم صلاحیسرنوشت بوده و مقامات ذ

( عمده 868که تعداد )،متذکر شد دیاست و با دهیارسال گرد هیامورادو میتنظ استیبر ییمراحل نها یاست و اسناد آنها غرض ط

 و ییاموردوا میتنظ استیر وقت و یفارمس استیر انیبدون مجوز بوده  به اساس  تفاهم م یمتماد یدر طول سالها هیفروش ادو

لست مکمل عمده فروشی هایکه  .ندینمایم تیتا حال فعال ،هرات تیصحت عامه ولا استیر یاز اثر کم توجه ییدفتر خدمات دوا

  ( این گزارش قابل دسترس می باشد.1که بدون جواز فعالیت می نمایند ضمیمه شماره )

 پاسخ مرجع 

به اساس  تفاهم میان ریاست فارمسی وقت وریاست ( عمده فروش ادویه در طول سالهای متمادی بدون مجوز بوده  868تعداد )

، لست عمده ودفتر خدمات دوایی از اثر کم توجهی ریاست صحت عامه ولایت هرات تا حال فعالیت مینمایندتنظیم اموردوایی 

  فروشان ادویه ضم استعلام متذکره میاشد.

 سفارش هیئت

و ( مقرره تورید و تولید ادویه با تفاهم وزارت صحت عامه 21( ادویه و ماده )81ماده )ریاست صحت عامه ولایت هرات مطابق به 

( عمده فروشی ادویه تصمیم نهایی اتخاذ 868فعالیت ) به اداره ملی تنظیم امور ادویه و محصولات صحی هر چه عاجل در رابطه

نماید. افزون بر آن ریاست صحت عامه ولایت هرات از تاریخ ایجاد عمده فروشی های متذکره الی اکنون مالیه و جرایم مالیاتی به 

 و در نظر گیرد.  شمول قیمت جواز  آنرا سنجش
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 1یافته شماره 

عنوان یافته: تولید چهار قلم ادویه بدون اجازه اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی توسط 

 در ننگرهار "Well Quality"شرکت 

 تشریح یافته
، شخص که درخواست تأسیس شرکت تولید ادویه را می نماید باید تعداد مطابق به ماده )چهارم ( مقرره تولید وتورید ادویه جات

 اقلام را مشخص نماید. 

بحضورداشت نماینده ریاست صحت عامه ولایت ننگرهار از فابریکه تولید ادویه ویل  که صورت گرفت، نظر به کنترول عینی 

لم ادویه آن از نگاه حجمی تفاوت داشته و ازدو قلم دیگرآن تا نظربه ملاحظه اسناد دو ق ( قلم ادویه تولید داشت.1کوالیتی تعداد )

  یل از نگاه حجمی تفاوت داشته استدو قلم ادویه ذ اکنون اجازه تولید اخذ نگردیده است که قرار ذیل میباشد: 

1- Susp Famotidine 10ml/6ml100ml 

2- Susp Dompridone 5mg/5ml 60ml 

دو قلم ادویه ذیل را شرکت متذکره تولید می نماید، این در حالیست که  اجازه تولید آن را تا ختم تفتیش هیئت از مرجع مربوطه 

 اخذ ننموده است. 

1- Susp Antiacid -200ml 

2- Syp Calsum plus qvit 200ml 

 ،شرکت یا فابریکه تولید ادویه وسایر لوازم طبی مکلف است ،مطابق ماده هفتم مقرره تولید وتورید ادویهعلاوه بر موارد فوق 

محصولات تولید شده خویشرا قبل از عرضه به بازار جهت تجزیه کمی و کیفی به ریاست لابراتوارکنترول کیفیت اداره ملی تنظیم 

الیتی ادویه جات تولید شده ارسال نماید، ولی فابریکه تولید ادویه ویل کوامور دوایی ومحصولات صحی جهت تجزیه کمی وکیفی 

( قلم ادویه تولید می نماید، کنترول کیفیت، تجزیه کمی و کیفی ننموده است و کدام اسناد که نشان 1خویش را که به تعداد )

 دهنده تجزیه کمی وکیفی ریاست کنترول وکیفیت اداره ملی تنظیم ادویه ومحصولات صحی باشد، بدسترس نداشته است.

ت اداره ملی تنظیم دوایی ومحصولات صحی به یه جات تولید شده بدون تجزیه کمی وکیفی ریاست کنترول وکیفدر صورتیکه ادوی

  نداشته باشد.ثریت ومفیدیت خوب ؤشاید م ،بازار عرضه گردد

ید و از ادویه به اثر بی توجهی ریاست صحت عامه ولایت ننگرهار فابریکه متذکره ادویه جات فوق الذکر را بدون اجازه تولید می نما

جات که بدون جواز تولید می گردد، کنترول و نظارت از کیفیت آن نیز صورت نگرفته است، بنابر این ادویه جات تولید شده بدون 

کنترول کیفیت از طریق کمپنی متذکره به بازار عرضه می گردد و از کیفیت، مؤثریت و مفیدیت ادویه جات یاد شده، حصول 

 است. اطمینان صورت نگرفته

چنین وضعیت که به گونه مستقیم ارتباط با صحت هموطنان ما دارد و مسوولین سهل انگاری و غفلت به خرچ داده اند، نگران 

 کننده تلقی می گردد. 
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 پاسخ مرجع

 پیرامون یافته ها، مرجع مربوطه ابراز قناعت نموده است. 

 هیئت سفارش

 جدی محصولات صحی به تیم های تفتیش خویش هدایت تنظیم امور دوایی و ریاست محترم صحت عامه ولایت ننگرهار و اداره

به گونه متداوم کنترول و نظارت نمایند. در ضمن آن تعداد شرکت  پلان کار از فابریکات تولیدی تا مطابق به لایحه وظایف و ،دهند

شان برخورد صورت گیرد و علاوه بر آن از کیفیت ادویه هایکه اجازه تولید ادویه جات را ندارند، باید در مطابق به قانون ادویه با ای

جات تولیدی نیز کنترول و نظارت دقیق، مستمر و معیاری باید صورت گیرد. در مورد، اداره محترم تنظیم امور ادویه مکلف می 

در منصه تطبیق قرار باشد تا پلان و برنامهء منظم را در جهت نظارت و کنترول از شرکت های تولیدی ادویه روی دست گیرد و 

 دهد. 

 

 3یافته شماره 

 عنوان یافته: موجودیت ادویه جات و محصولات صحی خارج از لست مجاز ملی در بازار کشور

 یافتهتشریح 

خارج لست مجاز جواز  یطب زاتیتجه لوازم و ریسا جات و هیعرضه ادو و ، وارد کردندیتول تصریح میدارد که هیماده نهم قانون ادو

در گمرک  هیادو دیشرکت تور کی، هیادو یدیتور یشرکت ها یندگی( نما6( دواخانه ، )81از تعداد )د. هیئت مؤظف تفتیش ندار

( قلم 11تعداد )، که در مجموع از و تفتیش بعمل آورد دیبازد یدیطور ق هیادو دیتول کهیو دو فابر هیادو ی( عمده فروش2) ،هرات

که ی صورت گرفت، بعد از مطالعه اسناد و تفتیش هیئت تثبیت گردید، رینمونه گدر ولایت هرات  تیفیک تیجات جهت تثب هیادو

تعداد  وادویه می باشد و کنترول کیفیت آن صورت نمی گیرد بلکه در بازار بفروش می رسد  ( قلم آن خارج لست مجاز14تعداد )

که عبارت از  ،ندارد آنرا دیاجازه تور( فارما  ایآسوارد کننده )  ینکمپ ،شودیکه جهت چک لابراتوار از آن استفاده م جنتیقلم ر دو

 اقلام دوایی ذیل می باشد:

 (HBs AgOne step Hepatitis B- surface Antigen)   نمبر چیب یدارا (Bo80093-02)  و ( H pylar 

Test Device serum plasma)  نمبر چیب یدارا (Hp8090040)  

( قلم ادویه که خارج لست مجاز ادویه می باشد، ولی در شهر هرات در بازار وجود دارد و به فروش می رسد، لست 14پیرامون )

 (  قابل دسترس می باشد. 1مکمل آن در بخش ضمایم این گزارش با جزئیات طی جدول شماره )

، ازینکه گرددیعرضه م ییدوا تیطور قاچاق به مارک یفیوک یکم هیتجز چک و کنترول کیفیت، جات خارج لست مجاز بدون هیادو 

ادویه جات متذکره خارج لست مجاز می باشد و اجازه فروش و تجویز آن از جانب وزارت صحت عامه کشور ممنوع قرار داده شده 

 است، بنابر این فاقد کیفیت و مدار اعتبار می باشد.

و فرار از محصول گمرکی به  دولت دیضرر به عوا تیکه از نگاه اقتصاد نمی گیردصورت  ی آن نیزمراحل گمرک یطافزون بر آن  

 شمار می رود. 
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موجودیت ادویه جات خارج از لست مجاز ادویه در کشور، نشان دهنده ضعف مدیریتی و نظارتی اداره محترم تنظیم امور ادویه می 

باشد. ریاست متذکره مسوولیت دارد، تا از تمام عمده فروشی های ادویه، شرکت های تولیدی و توریدی، دواخانه ها که به گونه 

انند، به گونه مستمر کنترول پرچون ادویه را به فروش می رس

و نظارت نماید، ولی قسمیکه به ملاحظه رسید و از نزدیک به 

گونه قیدی از شرکت ها و ادویه فروشی ها کنترول و تفتیش 

صورت گرفت، موجودیت ادویه جات بدون مجوز و خارج لست 

مجاز ادویه در بازار، نشان دهنده کم توجهی و ضعف قابل 

در بخش کنترول و تفتیش ادویه در ملاحظه ریاست مذکور 

 بازار می باشد.  

 های شرکت( 1) تعداد از هیئت علاوه بر شهر هرات، این    

( 2) وتعداد ادویه های فروشی عمده( 2) ادویه، توریدی

 بعمل نیز تفتیش شهرکابل در قیدی طور ادویه تولید فابریکه

شامل پلان  کیفیت تثبیت جهت ادویه قلم( 22)  و تعداد آورد

 صورت گیری نمونه ( قلم ادویه آن11نمود، از جمله تعداد )

شد و در نتیجه معلوم گردید، که از جمله تعداد  ارسال کیفیت کنترول لابراتوار ریاست غرض تجزیه کمی وکیفی به که گرفت

سبت اینکه شرکت ها و پرچون فروشان حاضر ن جات به ادویه قلم( 82) ( قلم ادویه خارج لست مجاز می باشد  و تعداد81)

و دلیل اینکه ادویه جات متذکره به دسترس  نگرفت صورت گیری نگردیدند که نمونه ادویه جات را بدسترس هیئت قرار دهد نمونه

میرسد و شرکت ها و دواخانه ها  فروش به دوایی مارکیت به قاچاق هیئت قرار نگرفت، آن تعداد اقلام دوائی می باشد، که طور

 حاضر نگردیدند، ادویه جات متذکره را بدسترس هیئت قرار دهد.  

کابل در بخش ضمایم این جزئیات تعداد ده قلم ادویه خارج لست مجاز و شرکت هایکه ادویه جات را به فروش می رسانند در شهر 

ا شرکت های که دست به چنین عمل میزنند قابل دسترس می ( با نام و مشخصات ادویه فروشی و ی2گزارش طی جدول شماره )

  باشد.

فوق به مشاهده می رسد، در یکی از ادویه فروشی ها در شهر کابل، ادویه جات که خارج لست مجاز ادویه می تصویر قسمیکه در 

ا اتخاذ نمی نمایند، میتوان به باشد به طور واضح و آشکار به فروش می رسد و مسوولین در قبال آن کدام عکس العمل و تدابیر ر

نامبرد که خارج لست مجاز ادویه می باشد. هیئت تصمیم داشت از سایر عمده  Koldenو   Reliefگونه مثال از تابلیت های 

خانه ها نتوانست، افروشی ها و شرکت ها نیز تصویر برداری نماید، ولی متأسفانه به نسبت عدم رضایت و تشنجات شرکت ها و دو

 ر مستند سازی و عکس برداری نماید. بیشت

( عمده فروشی ادویه 2( نمایندگی شرکت های توریدی ادویه، ) 2( دواخانه ، )81ت از تعداد )ئاین هیعلاوه بر شهر کابل و هرات 

نمونه گرفته شده،  ( قلم ادویه822تعداد ) د، که در نتیجه  از بعمل آور کنترول و تفتیش ولایت ننگرهار و یک فابریکه تولید در

( بخش 1( قلم ادویه خارج لست مجاز ادویه تثبیت گردید. جزئیات ادویه جات خارج لست مجاز در جدول شماره )18تعداد )

 ضمایم این گزارش با سایر مشخصات ادویه و شرکت تورید کننده به تفصیل قابل دسترس می باشد. 

 

7تصویر شماره   
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 پاسخ مرجع 

در مورد ادویه جات خارج لست مجاز مرجع مربوطه ابراز قناعت نموده است و در استعلام پیرامون یافته ها و مشاهدات تفتیش 

( قلم ادویه در شهر جلال آباد 18( قلم در شهر کابل و به تعداد )81( قلم در شهر هرات و تعداد )14هیئت تحریر نموده که )

 خارج از لست مجاز ادویه می باشد. 

 هیئتسفارش 

کابل،  تیمحترم صحت عامه ولا استیر و یومحصولات صح ییاموردوا میتنظ یبه اداره محترم مل وزارت محترم صحت عامه

،  هیادو یها ی، عمده فروشهیادو دیتور یشرکت ها یندگیتفتیش مربوط از نما یها میتا ت ،ندیفرما تیهرات هدا ننگرهار و

و  دیتا ازتور ،عمل نموده شانیبا ا هیادوو مقرره و مطابق به قانون  ندیمتدوام نما تفتیش منظم و، و دواخانه ها هیادو دیتول کاتیفابر

 ایلابراتوار که از شرکت آس جنتیقلم ر هم چنان دو  .دیبه عمل آ یریجلوگ ،باشدیجات که خارج لست مجاز م  هیادو تیموجود

 یفارما از اداره مل ایرا شرکت آس دیتور در سوابق موجوده اجازهط مطابق معلومات شعبه مربو صورت گرفته است، یریفارما نمونه گ

 و دیمقرره تول و نیمطابق به قوان مورد هرات در تیصحت عامه ولا استیاخذ نکرده است. ر یومحصولات صح ییامور دوا میتنظ

 .نماید و در جهت رفع این مشکل اقدامات عملی را روی دست گیردعمل  دیتور

 

 81یافته شماره 

نگهداری ادویه جات در گمرک ولایت هرات و برای عنوان یافته: عدم موجودیت هنگرهای معیاری 

 ننگرهار

 تشریح یافته
لین گمرکات مکلف اند بادر ومسو "در مورد حفظ و نگهداری ادویه جات در گمرکات چنین صراحت دارد  ( قانون ادویه18ماده )

برودت، رطوبت و تماس مستقیم نور( شرایط معیاری را جهت نگهداری ادویه  نظرداشت حساسیت ادویه و شرایط جوی )حرارت،

 ویتوسایر لوازم طبی فراهم سازند وهم به کارهای گمرک آن حق اول

  "د.دهن

این هیئت بحضورداشت نماینده ریاست صحت عامه ولایت هرات از 

هنگرهای گمرک ولایت هرات که در آن ادویه جات توریدی نگهداری 

نگهداری ادویه جات در هنگرهای  میشود مشاهده به عمل آورد که

( درجه سانتی 21متذکره به گونه غیر معیاری در هوای گرم بالاتر از )

که بالای کیفیت ادویه تأثیر می گذارد، صورت  (1گرید و پائینتر از )

می گیرد و هنگر های متذکره فاقد سیستم تهویه منظم و معیاری به 

منظور نگهداری ادویه جات توریدی می باشد. در ولایت هرات 

لابراتوارکنترول کیفیت ادویه جات نیز وجود ندارد، نمونه ادویه جات 

یت به کابل فرستاده می شود و در لابراتوار کابل تثبیت کیفیت می گردد، که این پروسه توریدی به منظور حصول اطمینان از کیف

به زمان طولانی نیاز دارد و حتی در بعضی موارد بیشتر از یک ماه زمان را در بر می گیرد تا سمپل های فرستاده شده دوباره به 

2تصویر شماره   
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گمرک ولایت هرات نگهداری می گردد و اجازه خروج را ولایت هرات رجعت داده شود، که درین مدت ادویه جات در هنگرهای 

 ندارد.   

 که ادویه شرکت های تورید ،نظارت از ادویه جات معلومات ارایه نموده اند ریاست صحت عامه ولایت هرات در رابطه به کنترول و

 اطمینان از حصول به مدت زیاد الی طی مراحل تجزیه و تحلیل و کننده

هنگر های گمرک ولایت هرات که  در مرکز طریق لابراتوار کیفیت آن از

که در تابستان به  شود، مینگهداری معیار های قبول شده می باشد، فاقد 

تر از ئیندر زمستان به درجه های پا ( سانتی گرید و21درجه بالاتر از )

مواد خام ضرورت  کهمی گردد. همچنان تذکر نموده اند،  صفر  نگهداری

که همه اینها  صورت میگیرد،فابریکه های تولید ادویه نیز به همین منوال 

. هم چنان طی ببار میآورد ءسو ثیرأدوا ها تو مؤثریت  بالای کیفیت

ت ریاست گمرک ولایت ئاین هی 86/2/31رخ ؤ( م4استعلامیه شماره )

 ،که در ریاست گمرک ولایت هرات ،هرات معلومات ارایه نموده اند

صرف اموال  ندارد،ادویه جات طبی نگهداشت هنگرهای معیاری جهت 

هنگرهای ایجاد  یک از چوهی متفرقه تجارتی تخلیه و بارگیری میگردد

                                     شده جهت نگهداشت ادویه جات طبی مطابق به استندرد های بین المللی نمی باشد.

یس اتحادیه دوایی ولایت هرات، ادویه جات که از کشور هندوستان وارد افغانستان ئنظر به اظهارات ر شایان تذکر دانسته می شود،

که  ،ادویه جات در بندرعباس کشور ایران تخلیه میگردد اولاً ،میگردد

گدام های درجه سانتی گرید در  21نیم ماه در هوای  مدت یک و تقریباً

یر معیاری از غتوسط وسایط  اًبعد ،آنها جهت طی مراحل گمرکی قراردارد

طریق کشور ایران به گمرک ولایت هرات در گدام های غیر معیاری به 

نگهداری می گردد، تا  یکماه جهت تجزیه کمی وکیفیاً مدت تقریب

سمپل ها در لابراتوار کابل چک و کنترول کیفیت شود.  موصوف تأکید 

در صورتیکه ادویه جات تحت چنین درجه حرارت به ماه ها اشتند د

 از بین میرود.آن نیز ثریت ؤم شده وت آن کاسته ینگهداری گردد از کیف

 

افزون بر ولایت هرات این هیئت از هنگرهای گمرک ولایت ننگرهار نیز به گونه قیدی که در آن ادویه جات توریدی نگهداری 

نیز به گونه غیر معیاری صورت می گیرد، هنگر های متذکره   ه نگهداری ادویه جات در ولایت ننگرهارمیگردد، ملاحظه گردید، ک

درجه سانتی گرید درین ولایت ادویه جات توریدی که از طریق  21دارای سیستم تهویه معیاری نمی باشد در هوای گرم بالاتر از 

هنگر های غیر معیاری گمرک ولایت ننگرهار نگهداری می گردد، که  پاکستان وارد کشور می گردد، به منظور کنترول کیفیت در

 ( درجه سانتی گرید می رسد.21در ایام تابستان شدت گرما درین ولایت بیشتر از )

 

 

 

6تصویر شماره   

9تصویر شماره   

1تصویر شماره   
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 پاسخ مرجع

ت ئاین هی 82/4/31رخ ؤ( م61طی استعلامیه شماره )به یافته ها و مشاهدات فوق، مرجع مربوطه ابراز قناعت نموده است و 

مشکلات و نواقص در هنگرهای نگهداشت ادویه موجود بوده سعی که  ،معلومات ارایه نموده اند ریاست گمرک ولایت ننگرهار

 .تا در آینده رفع گردد و جهت اعمار هنگرهای معیاری واستندرد به مرجع ذیصلاح پیشنهاد خواهد شد  ،میگردد

  هیئت سفارش

 کیفیت ادویه توریدی،تضمین  وتا جهت نگهداشت ادویه جات  ،مکلف اند ولایت هرات و ننگرهار و سایر گمرکات ریاست گمرکات

نور( مستقیم شرایط جوی )حرارت، برودت، رطوبت و تماس که دارای سیستم تهویه باشد،  معیاری متذکره را به گونه هنگرهای

همچنان رکات وارد کشور می گردد، به گونه درست آن نگهداری صورت گیرد. که از طریق گم تا از ادویه جات طبی تنظیم نمایند،

کمی وکیفی ادویه جات لابراتوار جهت تجزیه تجزیه حفظ کیفیت ادویه  محصولات صحی بخاطر اداره ملی تنظیم امور دوایی و

تا ازانتقال ادویه جات از گمرکات ، ایجاد نموده که توسط شرکت های تورید ادویه وارد کشورمیگردد ،توریدی و تولیدی در گمرکات

 آید.به مرکزجلوگیری بعمل 
 

 77یافته شماره: 

عنوان یافته:ورود و انتقال ادویه جات و محصولات صحی به کشور توسط وسایط غیر معیاری و غیر 

 ستندرد

 تشریح یافته

تحت  ،وارد کننده گان ادویه، عمده فروشان ادویه و مالکین دواخانه ها مکلف اند تصریح میدارد، که ( قانون ادویه11ماده )طبق 

 در کشور توسط و محصولات صحی انتقال و تورید ادویه جات . در حالیکهشرایط معیاری ادویه را وارد، حفاظت و ذخیره نمایند

از گمرک ولایت ت نماینده ریاست صحت عامه نظر به بازدید ساحوی این هیئت بحضور داشوسایط غیر معیاری صورت می گیرد. 

غیر معیاری که  توسط وسایط ادویه جاتبه ملاحظه رسید، که  هرات

از طریق بندر اسلام فاقد سیستم گرم کننده و سرد کننده می باشد 

متذکره دارای بادی سرباز و  وسایط، قلعه داخل گمرک هرات میگردد

غیر ه جات توسط وسایط انتقال ادوی، میباشدیا پوشیده با ترپال 

 جات ثریت ادویهؤباعث کاهش کیفیت و ممعیاری و غیر استندر 

  میگردد.

از گمرک ولایت ننگرهار نیز کنترول  هیئت بررسی به همین ترتیب

مشاهده گردید، که درین گمرک نیز  آورد وبه عمل عینی و بازدید 

ادویه جات توسط وسایط غیر معیاری وارد کشور و بعداً در ولایات 

 مختلف انتقال داده می شود.  

: انتقال ادویه 5تصویر شماره 

توسط واسطه غیر معیاری ، فاقد 

 سیستم تهویه از بندر اسلام قلعه 
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مشاهده می گردد، انتقال ادویه جات در وسایط سر باز و غیر معیاری صورت می گیرد، که شرایط خاص مورد  قسمیکه در تصاویر

( در موسم گرما در نظر گرفته نمی شود. علت و عوامل چنین بی نظمی ها در تورید ادویه در کشور، عدم نیاز ) درجه حرارت 

نظارت و کنترول دقیق از جانب مسوولین بلخصوص ریاست 

امور تنظیم ادویه، مسوولین گمرکات، عدم توجه و رعایت 

 قوانین و مقررات توسط شرکت های وارد کننده می باشد. 

 

 پاسخ مرجع 

این هیئت  81/81/31( مؤرخ 81طی استعلامیه شماره ) 

معلومات ارایه نموده اند که انتقال ادویه از گمرک به ولایات 

توسط خود شرکت وارد کننده میباشد، این اداره امکانات 

( 88نظارت بر آنرا ندارد هم چنان در استعلامیه شماره )

که  این هیئت معلومات ارایه نموده اند، 86/81/31مؤرخ 

انتقال ادویه جات توسط وسایط غیر معیاری وغیر استندرد، 

 نظارت آن مربوط ریاست تنظیم امور دوایی نمی باشد.

 

  هیئت سفارش

را مکلف تورید کننده گان ادویه  عمل نماید،( قانون ادویه 11محصولات صحی مطابق به ماده ) اداره ملی تنظیم امور دوایی و

ادویه جات باید وسایط معیاری و استندرد  ،حفظ کیفیتجهت می نمایند  کشورهای خارج وارد  تا ادویه جات را که از کشور نماید،

نمایند، افزون بر آن اداره محترم ملی تنظیم امور ادویه ظرفیت های نظارتی خویش را باید ازدیاد بخشد و به گونه منظم و را مهیا 

 در بنادر کشور نظارت و کنترول نمایند.معیاری از تورید ادویه جات 

 

  

انتقال ادویه در مورد 6تصویر شماره: 

توسط واسطه غیر معیاری ، فاقد 

  از گمرک ننگرهار سیستم تهویه
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 84یافته شماره 

داخل کشور و امکان جابجا نمودن ادویه بدون  در عنوان یافته: تورید پوش ادویه سایر کمپنی ها

 در زمینه میباشد مؤثرکه نشان دهنده ضعف مدیریتی و نبود کنترول های  کیفیت در آن

 تشریح یافته

هنگرهای گمرک جلال آباد ملاحظه گردید، که تعداد چهار کارتن پوش کپسول ابیفکس و یک کارتن در جریان کنترول عینی از 

 ورقه معلومات آن در هنگر نمبر سوم در بین ادویه جات توریدی شرکت شفیق جمال احمدزی جابجا گردیده بود.

معلومات ارائه نموده اند،  4/1/31( مؤرخ 11در مورد وارد نمودن پوش دوا از مسوولین پرسش بعمل آمد، طی استعلامیه شماره ) 

که پوش های خالی کپسول ابیفکس وورقه معلومات آن از 

طریق این آمریت طی مراحل نگردیده است و بشکل 

 خودسرانه امکان دارد وارد گردیده باشد. علت و عوامل

وارد نمودن پوش ادویه جات معلوم نمی باشد، با وجود 

تقاضا های مکرر در رابطه چگونگی استفاده پوش ادویه از 

مسوولین، ولی متأسفانه هیچ شخصی حاضر نگردید، که 

در مورد معلومات ارائه نماید. بنابر این وضعیت نگران 

کننده پنداشته می شود، چون امکان آن میرود که ادویه 

کیفیت در پوش های که از کمپنی معتبر می  جات بی

باشد، جابجا و به بازار عرضه گردد. در تصویر ذیل به 

 وضاحت پوش های ادویه جات قابل مشاهده می باشد. 

 

 هیئت سفارش

دوایی ومحصولات صحی چهارکارتن کپسول ابیفکس و یک کارتن ورقه  امور ریاست صحت عامه ولایت ننگرهار واداره ملی تنظیم

معلومات را ضبط نموده، مطابق به قوانین ومقرره ها با شرکت تورید ادویه شفیق جمال احمدزی برخورد صورت گیرد، علت و 

ا گمرکات باید همآهنگی نماید و انگیزه وارد نمودن پوش ادویه جات باید معلوم گردد. پیرامون موضوع ریاست تنظیم امور ادویه، ب

 جلو همچو موارد به گونه جدی گرفته شود. 

 

  

71تصویر شماره   

71تصویر شماره   

: در مورد تولید پوش 1تصویر شماره 

 ادویه
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 81یافته شماره 

 عنوان یافته: تورید یک تعداد اقلام ادویه جات در داخل کشور بدون تست کنترول کیفیت

 تشریح یافته

در صورتیکه  چنین صراحت دارد: ادویه( مقرره تولید وتورید 41در مورد عدم امکانات چک و کنترول کیفیت ادویه جات ماده )

اقلام دوایی وسایر لوازم طبی توریدی در داخل کشور تجزیه شده نتواند، شرکت تورید کننده مکلف است تصدیق تجزیه اقلام 

که  یک تعداد اقلام دوایی. در حالیکه مذکور را از طرف لابراتوار با صلاحیت مستقل برای هر شماره ساخت محموله ارایه نمایند

ظرفیت چک و کنترول کیفیت آن در هنگام تورید در داخل کشور مساعد نمی باشد، بدون تصدیق و تأییدی لابراتوار با صلاحیت و 

 ل وارد کشور می گردد.مستق

( 818تعداد ) 8136( قلم ادویه جات ، در سال 811بتعداد ) 8131نظر به معلومات ریاست لابراتوار کنترول وکیفیت طی سال 

( قلم ادویه جات بخاطر نبود یک سلسله میتود های کاری، کمبود مقدار نمونه ها، 813تعداد ) 8131ادویه جات و طی سال قلم 

تاریخ انقضاء نمونه ها، تجزیه کمی  رج فورمولیشن لیبل وکم بودنموجودیت دسته بندی های نامناسب و غیر معیاری و عدم د

 Analysisاست و اداره محترم تنظیم اموردوایی و محصولات صحی )وکیفی ادویه جات تورید شده صورت نگرفته 

Certificate کمپنی خارجی مولد را که ادویه تولید نموده را مدار اعتبار قرار داده است. در حالیکه تصدیق تجزیه از طرف )

ادویه جات توریدی، ضرورت  لابراتوار با صلاحیت مستقل برای هر شماره ساخت محموله جهت حصول اطمینان از با کیفیت بودن

جدی بوده است و تصدیق نامه لابراتوار با صلاحیت مستقل را که باید هر شرکت تورید کننده برای ادویه جات توریدی ارائه نماید، 

شرکت های برای  در نظر نگرفته اند و اداره متذکره صرف تصدیق نامه کمپنی تولید کننده را مدار اعتبار قرار داده و اجازه تورید را

 وارداتی داده است.

این در حالیست که در مقرره تولید ادویه به صراحت تذکر بعمل آمده است، که به منظور حصول اطمینان از با کیفیت بودن ادویه 

شرکت های توریدی باید تصدیق نامه لابراتوار مستقل  فیت در داخل کشور مساعد نمی باشد.جات در صورتیکه امکانات تثبیت کی

صلاحیت را برای هر شماره ساخت محموله ارائه نمایند، بعداً اجازه تورید برای شان صادر می گردد. اینکه صرف تصدیق نامه  با

، چون هیچ کمپنی در مورد کیفیت محصولات درست نبوده رواقع گردیده است، به نظر هیئت کاکمپنی تولیدی مورد قبول 

و از با کیفیت بودن اجناس تولیدی خویش اطمینان می دهد، بنابر این نیاز جدی  تولیدی خویش آزمایش منفی ارائه نمی نماید

اشد، باید از کیفیت ادویه جات احساس می گردد،که باید لابراتوار مستقل و معتبر که شخص حقوقی ثالث، مستقل و بی طرف می ب

 اهد بود.  ید و تصدیق نماید، بعداً کیفیت ادویه جات قابل قبول و قابل اطمینان خوتأی

علاوه بر موارد فوق، اینکه ظرفیت تحلیل و تجزیه کمی و کیفی بعضی از اقلام دوایی در داخل کشور وجود ندارد، در نفس خویش 

عدم موجودیت چنین شرایط، کمبود بزرگ و عدم ظرفیت لازم را نشان میدهد، ولی عدم توجه به آزمایش های ضروری در قسمت 

مه لابراتوار با صلاحیت و مستقل می باشد، شانس تورید ادویه بی کیفیت و کم کیفیت را در کشور ازدیاد ادویه که همانا تصدیق نا

 می نماید. 
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 پاسخ مرجع

ادویه که جهت تجزیه ارسال میگردد، هر قلم آن به نسبت نبود میتود کاری و یا نداشتن امکانات در داخل کشور، تجزیه نمیگردد. 

( مقرره تولید وتورید ادویه برویت 41دوایی ومحصولات صحی پیشنهاد میگردد و کمیسیون فنی مطابق ماده )به اداره ملی تنظیم 

 سرتیفیکیت انالایزکمپنی اجازه تورید داده می شود.

 

 سفارش هیئت
( مقرره تولید وتورید ادویه با شرکت های تورید ادویه عمل 41اداره ملی تنظیم امور ادویه و محصولات صحی باید مطابق به ماده )

نموده و به گونه جدی تصدیق نامه لابراتوار مستقل را در قسمت تورید ادویه جات مطالبه نماید، تصدیق خود کمپنی تولیدی مورد 

ن فنی نیز موضوع را به گونه جدی در نظر گیرد و طبق مواد قانون اجراآت نماید، چون در مقرره تولید قبول نمی باشد و کمیسیو

ادویه به صراحت تذکر گردیده است، که لابراتوار با صلاحیت و مستقل باید از کیفیت ادویه جات تأیید و تصدیق نماید. تمام ادویه 

وسط لابراتوار های معتبر و مستقل حصول اطمینان گردد، بعداً اجازه ورود به جات که وارد کشور می گردد، باید از کیفیت آن ت

کشور داده شود. به هیچ وجه به کمپنی هایکه دارنده تصدیق نامه معتبر در قسمت کیفیت ادویه جات توریدی خویش نمی باشد، 

 اجازه تورید داده نشود. 

ی معتبر که ظرفیت چک و کنترول کیفیت ادویه جات را به گونه معیاری در قسمت ایجاد ظرفیت و تأسیس لابراتوار ها آن،افزون 

 دارا باشد، نیز توجه نماید، تا تمام اقلام دوایی که وارد کشور می گردد، در لابراتوار های داخلی تحلیل و تجزیه گردد. 

 

 82یافته شماره 

محصولات صحی در دواخانه ها، مشکلات موجود در رابطه با ادویه جات و بازدید عینی و عنوان یافته: 

 شرکت های توریدی ادویه، عمده فروشی ها در شهر کابل، هرات و جلال آباد

 تشریح یافته

هیئت در جریان تفتیش به منظور بازدید، تفتیش و کنترول از فعالیت دواخانه ها، عمده فروشی ها و شرکت های توریدی ادویه در 

( 1( شرکت تولیدی و)1( عمده فروشی و تعداد  )2) دواخانه، تعداد( 81)نمونه از تعداد  شهر کابل دیدن بعمل آورد، که به گونه

( نمایندگی شرکت های تورید ادویه در 6( عمده فروشی و تعداد )2( دواخانه، تعداد )81شرکت توریدی در شهر کابل، تعداد )

نمایندگی شرکت های تورید ادویه در شهر جلال آباد ( 2( عمده فروشی و تعداد )2( دواخانه، تعداد )81شهر هرات و تعداد )

 تفتیش و کنترول عینی نمود، در نتیجه نواقص و مشکلات ذیل به مشاهده رسید: 

( 21، 11عدم موجودیت فارمسست در اکثریت شرکت های تورید ادویه، عمده فروشی های ادویه و دواخانه ها خلاف ماده ) .8

(  به 2وم مقرره دواخانه ها که جزئیات مشاهدات در بخش ضمایم ذریعه جدول شماره )مقرره تولید وتورید ادویه و ماده س

 تفصیل با ذکر تمام مشخصات، اسم، موقعیت و تعداد دواخانه ها و شرکت ها، قابل دسترس می باشد. 

 . مقرره دواخانه ها( 46) مادهخلاف  پاک ل فنی به چپن سفید ووغیر ملبس بودن مسو .4

 . قانون ادویه( 81) مادهدر دواخانه ها، خلاف  از فروش ادویه جات( %81) ازمفاد بیشتر اخذ  .1
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در تضاد نگهداری نسخه های ادویه مخدر وتحت کنترول  و تحت کنترول و عدم حفظ و عدم موجودیت کتاب ثبت ادویه مخدر .2

 ا. ( مقرره دواخانه ه 11و  81ماده )با 

 . مقرره دواخانه ها (3ماده  ) ، خلافل فنیوعدم موجودیت کارت مسو .1

 . قانون ادویه( 11) ماده مقرره دواخانه ها و( 81) مادهخلاف عدم موجودیت ترمامیتر وثبت درجه حرارت  .6

 ( مقرره دواخانه ها. 48خریداری ادویه جات بعضی دواخانه ها از سایر دواخانه ها خلاف ماده ) .1

در بل فروشات ادویه  ءاسم کمپنی مولد، تاریخ فروش ادویه، مهر وامضاعدم تحریر اسم ادویه، تعداد یا مقدار ادویه، بیچ نمبر،  .1

 می باشد. مقرره دواخانه ها( 48) مادهکه در تضاد با 

پالیسی ملی  (84و  1) فصلخلاف  قفل شدنی برای نگهداری تمام ادویه مخدرو تحت کنترول عدم موجودیت الماری ویژه و .3

 .ادویه مخدروتحت کنترول

 . مقرره تولید و تورید ادویه( 11) ماده ، در تضاد جات خلافنگهداری ادویه  .81

مقرره  81ماده  در تضاد بهعدم موجودیت یخچال های فعال جهت نگهداری وذخیره ادویه جات حساس در برابرحرارت  .88

 . قانون ادویه( 11) دواخانه ها وماده

 . مقرره دواخانه ها  81) مادهخلاف عدم موجودیت هواکش  .84

در عمده فروشی های ادویه و شرکت های توریدی  ذخیره ادویه جاتجهت  های معیاری و هوا کش دار عدم موجودیت گدام .81

 . قانون ادویه( 11) مقرره تولید وتورید ادویه وماده( 21) مادهخلاف 

در بعضی دواخانه ها ، عمده فروشی های  تاریخ گذشته، مستردیعدم موجودیت محل مناسب و جداگانه برای نگهداری ادویه  .82

 می باشد.  فصل هفتم پالیسی ملی تضمین کیفیت محصولات دواییادویه و شرکت های تورید ادویه که خلاف 

در که   توسط اداره ملی تنظیم امور دوایی به شرکت های توریدی ارایه میگردد.  ،عدم موجودیت قیمت نامه یا فروش ادویه .81

 واقع گردیده است.  مقرره تولید وتولید ادویه( 28) ماده تضاد با

 . مقرره دواخانه ها( 11) مادهخلاف عدم موجودیت لوحه معیاری دواخانه ها  .86

 : در مورد لوحه های غیر معیاری3اره تصویر شم
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 مطابقعدم موجودیت قیمت نامه یا فروش ادویه که توسط اداره ملی تنظیم امور دوایی به شرکت های توریدی ارایه میگردد.  .81

 .ادویه ریدره تولید وتومقر( 28) ماده

 ( مقرره تولید وتورید ادویه.18ماده )خلاف %( مفاد درنمایندگی شرکت های تورید ادویه 81فروش ادویه جات بیشتراز ) .81

در کل قابل تذکر دانسته می شود، که مشکلات و خلاء هایکه در فوق ذکر گردید، بالای کیفیت ادویه جات تأثیر منفی بر جا 

تأسف از جانب مسوولین مدیریتی به گونه درست آن کنترول و نظارت نمی گردد و سکتور خصوصی که شامل می گذارد که با 

خانه ها، شرکت های توریدی و تولیدی و عمده فروشی ها می باشد، در مطابق به قانون و مقررات که به منظور معیاری ادو

 ه است، رعایت نمی گردد. سازی امور ادویه و توجه به کیفیت و نگهداری ادویه وضع گردید

( بخش ضمایم با ذکر مشخصات دواخانه ها، شرکت های 6جزئیات بیشتر پیرامون مشکلات و نواقص موجود در جدول شماره )

 تولیدی و توریدی و عمده فروشی ها، قابل دسترس می باشد. 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

فوق به مشاهده می رسد، ادویه جات به گونه غیر معیاری نگهداری می گردد، که محل مناسب نمی باشد و چنانچه در تصاویر 

 دارای هوا کش نبوده و چنین وضعیت بالای کیفیت ادویه جات تأثیر گذار می باشد. 

 پاسخ مرجع 

بازدید از شرکت های تورید ادویه، دواخانه ها و عمده فروشی ها به حضور داشت نماینده با صلاحیت اداره محترم تنظیم امور ادویه 

 صورت گرفته است و ابراز قناعت نموده اند. 

 

 هیئتسفارش 

ه قانون ادویه ، مقرره تولید و تا مطابق ب ،تفتیش خویش هدایت دهنداداره ملی تنظیم امور ادویه ومحصولات صحی به تیم های 

به گونه منظم و  نمایندگی شرکت های تورید ادویه، عمده فروشی های ادویه و دواخانه ها از ها، مقرره دواخانه تورید ادویه و

8تصویر شماهر   

71تصویر شماره   
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ش را تفتیش و کنترول نمایند، به تمام دواخانه ها، عمده فروشی ها و شرکت های تولید ادویه هدایت دهند، تا امورات خوی مستمر

در مطابق به قانون ادویه و مقرره دواخانه ها عیار نمایند و اداره محترم تنظیم امور ادویه وقتاً فوقتاً از فعالیت های شان نظات و 

کنترول نماید و فعالیت های نظارتی خویش را گسترش و انکشاف دهد، در صورت تخلف با متخلفین، در روشنائی قانون با تشریک 

  امنیتی برخورد صورت گیرد.  مساعی ارگانهای 

 

ملاحظات متفرقه در رابطه به مشکلات، محدودیت ها و چالش های که توسط اداره ملی تنظیم 

 امور ادویه و دیگر ادارات ذیربط وانمود گردیده است

 

  دوایی و محصولات صحیمشکلات سد راه اداره محترم ملی تنظیم امور 
هئیت مؤظف تمام یافته ها، مشاهدات و مشکلات در امور ادویه را بعد از شناسائی و مستند سازی طی استعلام رسمی، تدویر 

جلسات و بحث روی مشکلات و نواقص با اداره محترم امور ادویه شریک نمود، اداره مذکور در پاسخ، محدودیت های ذیل را علل و 

داشته اند، که مشکلات و چالش هایکه توسط مفتشین شناسائی گردیده است، بنابر محدودیت عوامل مشکلات عنوان نموده، اظهار 

 های ذیل می باشد، که این اداره نتوانسته است به آن رسیدگی نماید:    

 منابع اختصاصی به اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی با در نظر داشت وسعت و پیچیده گی فعالیت ها بسیار نا چیز و .1

( 1555( الی )055بیشتر از ) تأسیساتناکافی میباشد. به عنوان مثال ادارات تنظیمی سایر کشور ها تنها در قسمت بازرسی 

( نفر کارمند دارد که همه مرکزی 075دارند، حال آنکه اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی در مجموع به تعداد ) مفتش

کمبود پرسونل در بخش بازرسی از  ناچیز میباشد.  در کشور یک رقم کاملاً ات صحی( هزار تأسیس10555بوده و در مقابل )

 اینکه بازرسی کار تیمی است و برای فعالیت های بازرسی یک تیم سه نفری لازم است، با توجه به اینکه در افغانستان

تیم بازرسی نیاز ( ۰۱۱) به ،ردددومرتبه در سال بازرسی گ سیس باید حد اقلأهر تسیس دوایی وجود دارد و أت( ۰۰۱۱۱)

 . همچنان وسایط نقلیه کافی برای بازرسی در اختیار اداره قرار ندارد. است

ده باشند، ان ولایتی که به این اداره گزارشادویه و محصولات صحی دارای دفاتر در  ولایات و کارمند امور اداره ملی تنظیم .0

 ولایتی گردیده است.  نمیباشد، که خود باعث کاهش مؤثریت فعالیت های

اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی یک اداره جدید التشکیل بوده، که در فعالیت های تنظیمی به منابع بشری با تجربه  .3

 و آموزش یافته، نیاز دارد. 

معاشات، تخنیکی، اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی از استقلالیت مالی برخوردار نبوده، تا بتواند مصارف مورد نیاز)  .4

 تدارکاتی(  را به موقع پرداخت نماید. 

اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی از تعمیر دایمی برخوردار نبوده که با پرداخت کرایه در تعمیر های غیر معیاری  .0

 فعالیت می نماید. 

( 10555( الی )1555از ) عدم اخذ فیس ثبت محصول و فیس ثبت کمپنی تولیدی خارجی  هنگام ثبت، در ممالک دیگر .6

ولی متأسفانه در افغانستان  ،( دالر امریکایی بوده0555( الی )1555دالر امریکایی بوده و همچنان فیس ثبت کمپنی تولید از )

این فیس اصلاً اخذ نمیگردد. تعیین و اخذ فیس ثبت محصول و کمپنی تولیدی از یکطرف از ثبت اقلام که نیاز مبرم 
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ری مینماید و از طرف دیگر سطح عواید کشور افزایش یافته و جهت خود کفایی اداره، یک اصل مهم و ارزنده نمیباشد، جلو گی

میباشد. همچنان در اکثر ممالک متخصصین ارزیابی دوسیه های علمی ثبت اقلام و همچنان کمپنی تولیدی را در مقابل 

 میگردد، پرداخته میشود.  فیس انجام میدهند، این فیس از مقدار فیس که از متقاضی اخذ 

همکاری ضعیف گمرکات و مسوولین امنیتی با اداره ملی تنظیم ادویه جهت جلو گیری از تورید ادویه فاقد مجوز به کشور،  .7

 همچنان ورود ادویه قاچاقی و غیر مجوز از طریق راه های عبوری غیر قانونی.

( مقرره تولید و تورید که باعث افزایش در تعداد 14یل ماده )عدم اخذ فیس ثبت پروفورم هنگام ثبت پروفورم به اساس تعد .8

 ثبت پروفورم متقاضیان گردیده است.

از اینکه کنترول و تنظیم آزمایشات کلینیکی یکی از فعالیت های جدید سکتور فارمسی کشور میباشد، منابع بشری متخصص  .9

 شد.در این قسمت کمتر بوده و نیاز به حمایت قوی در این راستا میبا

 جهت موجودیت اساس قانونی برای فعالیت های تنظیمی آزمایشات کلینیکی خیر در پروسه تصویب قانون تعدیل شده ادویهأت .15

 ، زیرا در قانون نافذه هیچ مورد در تنظیم و کنترول آزمایشات کلینیکی وجود ندارد. 

انکشاف برای دریافت روش های تداوی و  عدم موجودیت حمایت از سکتور خصوصی جهت راه اندازی برنامه های تحقیق و .11

 اقلام دوایی جدید. 

 عدم موجودیت امکانات جهت بازرسی ساحوی آزمایشات کلینیکی که در تسهیلات صحی در سطح ولایات راه اندازی میگردد. .10

 ر نمی باشد. فعالیت های پروگرام مصئونیت دوایی فعلاً در مرکز متمرکز بوده و زمینه پیشبرد فعالیت های ولایتی میس  .13

تبلیغات و اعلانات دوایی به شکل خود سر و فاقد مجوز اداره ملی تنظیم ادویه و محصولات صحی و مشکلات در امر جلوگیری  .14

 تبلیغات فاقد مجوز.

 های نمونه روی لابراتواری های انجام تست جهت ئی واستندرد های لابراتواری شیشه وسایل ها، ریجنت ها، دستگاه کمبود .10

لابراتواری با  های استندرد و ها ریجنت تجهیزات، تدارک تا کشور داخل در برای تجهیزات متذکره Supplier و نبوددوایی 

  گیرد.  صورت آنها از کیفیت

 مایکروبیولوژی، های بخش در همچنان و لابراتواری های دستگاه روی فنی های آموزش به لابراتوار ریاست کارمندان .16

 ضرورت دارد. غذا و دوا فارمکولوژی و توکسیکولوژی

 

 ریاست صحت عامه ولایت هرات و چالش های موجود در مشکلات

 شعبه مربوط در رابطه به مشکلات خویش چنین معلومات ارایه نموده اند ،تئاین هی 81/2/31رخ ؤ( م81در استعلامیه شماره )

در  نتیجه اعتماد مردم کاسته شده  ،مدن کیفیت دوایی میگرددآیین أوباعث پ ،مشکلات فراگیر که سرراه این اداره موجود است"

  "وباعث فرار ملیون ها دالر به کشورهای ماحول میگردد

سیس صحی ودوایی ) دواخانه ها، عمده فروشی های ادویه، نمایندگی أ( ت8111در یک شهر که در حدود ) ،کمبود پرسونل .8

یک  ،رها و غیره( با این تشکیلات و امکانات محدود نمی توان در طول سالهای شرکت های تورید ادویه، کلنیک ها، لابراتوا

 نها غرض بازرسی وکنترول رفت.آمرتبه سراغ 

 کمبود وسایط ترانسپورتی که از میزان تفتیش و نظارت منظم مارکیت های دوایی وجلوگیری از ادویه بی کیفیت می کاهد. .4
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دارای عین خاصیت با بسته بندی های متفاوت  ،تورید اقلام متعدد دواییبا  تعداد شرکت های تورید ادویه در سطح کشور .1

 دیگر وعرضه آنها در مارکیت دوایی باعث میگردد که ازیک نگاه نسخه نویسان در مورد کیفیت دوا مشکوک شده وازجانب

 بی اعتمادی آنها به جامعه میگردد. سببذهن مریض ومریضداران درمورد ادویه مخشوش گردیده و

 کیفیت دوایی کاسته میشود. از نیز ،ود ادویه تحت کالای مهاجراز بنادرور .2

 

 ریاست محترم صحت عامه ولایت ننگرهار و چالش های موجود مشکلات

 در رابطه به مشکلات خویش چنین معلومات ارایه نموده اند : ریاست صحت عامه ولایت ننگرهار

که از ،مدیریت عمومی تفتیش ازتطبیق قوانین وتفتیش مطابق لایحه وظایف از هنگرهای داخل گمرک بازدید بعمل می آورد .8

حت عامه یس قبلی صئخواهان مکتوب رسمی گردیده وداکترصاحب نجیب کامه وال ر،ولین گمرک مانع بازدید شدهوطرف مس

 ورزید. ءولایت ننگرهاراز دادن مکتوب رسمی ابا

عمده فروشی های ادویه، فابریکات تولید ادویه و نمایندگی   ،تریننگ که در رابطه به خانه پری چک لست های دواخانه ها .4

به فیصله چک نظر ،ولین ریاست صحت عامه صورت گرفتوشرکت های تورید ادویه از جانب اداره ملی تنظیم اموردوایی به مس

 ولی تا فعلاً ،لست ها بعد از خانه پری به اداره محترم ارسال گردد وبعد از تحلیل ومطابق قوانین هدایات لازم داده خواهد شد

 ت صورت نگرفته است .آکدام اجرا

 کمبود تشکیل پرسونل فنی و اداری مدیریت عمومی تفتیش از تطبیق قوانین. .1

 انتقال تیم تفتیش به ساحه .عدم موجودیت ترانسپورت جهت  .2

 عدم همکاری ارگان های امنیتی. .1

 تشبث در تطبیق لایحه وظایف ازطرف بعضی اراکین بلند رتبه. .6

 .ظرفیت مدیریت عمومی تفتیش از تطبیق قوانین صحی ینمودن تریننگ ها جهت ارتقا عدم دایر .1

به  فراه ادویه قاچاق و بی کیفیت از طریق دروازه های هرات و میشود، این اداره باعث هنگی میان ارگان های امنیتی وآعدم هم .1

 مارکیت دوایی عرضه گردیده که از کنترول این اداره خارج میباشد.

ستندرد نبوده و نگهداری ادویه در اهرات داخل گمرک گردیده در حالیکه هنگر های گمرک ها هیچ  طریق بنادرادویه که از  .6

ثریت ادویه دارد. ؤشرایط جوی )تابستان و زمستان ( باعث تخریب دوایی میگردد ودرجه حرارت یک رول عمده در کیفیت وم

ثیر نا مطلوب أنیز به کیفیت دوا ت ،و انالایز که طولانی میباشدهم چنان نگهداشت ادویه در گمرک ها الی طی مراحل تجزیه 

 وارد میکند.

تضمین کیفیت دوا یعنی از ابتدای تولید الی مصرف آن  ( Quality Assurance)نبود تیم مجرب وکار آزموده بنام تیم  .1

 نیز باعث بی کیفیت بودن دوا در مارکیت های دوایی میگردد .

 .ستندرد های لازمی ادویه نیز باعث تخریب ادویه میگردداامناسب جوی بدون مد نظر گرفتن انتقال ادویه در شرایط ن .1

 .ظرفیت مدیریت عمومی تفتیش از تطبیق قوانین صحی یعدم دایرنمودن تریننگ ها جهت ارتقا .3
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   در داخل کشور جات تولید ادویهکات مشکلات فابری

شرکت های  ،که توسط فابریکات ایشان تولید میگردد ،ادویه جات طبی همیشه فعالیت نداشته زیرا ادویه جاتفابریکات تولید 

  .تورید ادویه از کشور های دیگر نیز وارد میکنند ودرمارکیت به قیمت نازلتر بفروش میرسد

 

امور تفتیش و  تقویت مشکلات اداره محترم تنظیم امور ادویه جهت پیرامون های هئیت سفارش

  ینظارت
با توجه به مشکلات و چالش هایکه از جانب اداره محترم تنظیم امور ادویه ارائه گردیده، شایان تذکر دانسته می شود که پرسونل 

همآهنگی میان  وجود ندارد. امکانات تراسپورتیشن کافی برای تیم های تفتیش کم میباشد. تفتیش و نظارتی در مرکز و ولایات

و  فیس ثبت محصول و فیس ثبت کمپنی تولیدی خارجی هنگام ثبتهای امنیتی، گمرکات و اداره صحت عامه ضعیف است. ارگان

 تدویر نیافته است. تدویر برنامه های آموزشی پایین بوده کارمندانراجستر اخذ نمیگردد.  ظرفیت 

ور جهت تثبیت کیفیت ادویه جات توریدی و قاچاق ادویه تأخیر در تصویب قانون امور ادویه، کمبود لابراتوار در سطح کش همچنان،

مسوولین محترم وزارت صحت عامه در همآهنگی به  اند. که قابل ملاحظه جات بدون کیفیت در کشور، همهء اینها موارد می باشد،

وزارت محترم مالیه که مسوولیت گمرکات را بر عهده دارد و وزارت محترم داخله که در قسمت قاچاق ادویه و فعالیت های نظارتی 

دی و عملی را روی بر امور شرکت های توریدی و تولیدی و دواخانه ها ممد واقع می گردد، در مورد چالش های متذکره اقدامات ج

 .دست گیرند

و از کیفیت معیاری  از ادویه جات که فابریکات داخلی تولید مینمایند، دویه داخلی پشتیبانی صورت گیرداز فابریکات تولید ا

م د خاطر نشان نمود که اداره محترم تنظییضمناً با تولیدات داخلی ارجحیت داده شود.. به برخوردار می باشد، حمایت صورت گیرد

راه آن اداره محترم قرار دارد، مکلف و مسوول می باشد، سعی و تلاش همه  در جهت حل مشکلات و چالش هایکه سدامور ادویه 

جانبه و مستمر به خرچ دهد، تا راهکار های مناسب جهت فایق آمدن به چالش ها دریافت گردد. در پیوند به آن هیئت مؤظف 

 اید. سفارش های ذیل را نیز پیشنهاد می نم

وزارت محترم صحت عامه به کمبود منابع و امکانات که باعث سکتگی در امور کنترول و نظارت فعالیت های اداره متذکره می   .8

 گردد، خصوصاً کمبود پرسونل کنترولی و نظارتی و عدم موجودیت وسایط و تجهیزات مورد ضرورت، رسیدگی نماید. 

م امور ادویه مکلف اند، تا به مشکلات که فرا راه ریاست های صحت عامه وزارت محترم صحت عامه و اداره محترم تنظی .4

 ولایات، بلخصوص ولایت هرات و ننگرهار موجود می باشد، اقدامات عملی را روی دست گیرد. 

ادارات گمرک ولایت ننگرهار و هرات، مکلف اند، تا در همآهنگی با اداره محترم تنظیم امور ادویه هنگر های معیاری جهت  .1

 نگهداری ادویه جات توریدی را آماده نماید. 

طقه تورید اداره محترم امور تنظیم ادویه مکلف می باشد، تا ادویه جات را از کمپنی های مولتی نشنل و با اعتبار در سطح من .2

 نماید. 

اقدامات  تخلفات برملا شده قبلی در امور دوایی پی گیری تیم های تفتیش از نواقصات واداره محترم امور ادویه باید در قسمت  .1

 عملی را روی دست گیرد. 
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 رت گیرد. باید صوادویه  معیاری توسط شرکت های تورید انتقال ادویه جات طبی از خارج و داخل کشور در وسایط استندرد و .6

انتقال آن به مرکز وولایات  کنترول ونظارت از انتقال ادویه جات که توسط شرکت های تورید ادویه از خارج به داخل کشور و  .1

  .دیگر توسط تیم های تفتیش اداره ملی تنظیم امور دوایی ومحصولات صحی جهت تضمین کیفیت ادویه جات

باید های تورید ادویه ونمایندگی های آن در ولایات و عمده فروشان ادویه موجودیت گدام های استندرد ومعیاری در شرکت  .1

 تنظیم گردد. 

یک امر موجودیت فارمسست ها در شرکت های تورید ادویه ونمایندگی های آن، عمده فروشی های ادویه و دواخانه ها  .3

 ضروری دانسته میشود. 

به در دواخانه ها   ورید ادویه، عمده فروشی های ادویه بخصوصنظارت از گران فروشی ادویه جات در شرکت های ت کنترول و .81

 گونه جدی تحت نظارت و کنترول قرار گیرد. 

  



38 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 بخش سوم
نتیجه گیری 

 تفتیش 
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 پاسخ مرجع پیرامون یافته های تفتیش 

اظهار سپاس و امتنان  اداره متذکرهعملکرد در  تفتیشپروسه  یاجرا ازاداره محترم ملی تنظیم امور دوایی ومحصولات صحی 

 یتیریو مد یمسلک یسطح مهارت ها یها و ارتقا تیرا در جهت رشد و انکشاف فعال تفتیش های و سفارش اتینموده اند، نظر

مربوطه مورد بحث و  یخش هابا ب تفتیش مشاهداتها و  افتهی ،تفتیشپروسه  انیدر جر دانسته اند.ثر و سودمند ؤکارمندان م

 هیبا ارا ،موجود بودهسیستم کنترول و نظارت از کیفیت ادویه جات که در  یها یکمبودها و  ءسلسله خلا کی ده،یگرد کیشر

 . ثر داردؤها نقش بارز و م ستمیس تیخود بر تقو نیکه ا ،صورت گرفته است یریاز انکشاف آن جلوگ نیمفتش  یاصلاح اتینظر

مورد تأیید قرار  را عالی تفتیش های هیئت مؤظف اداره فارشو س اتینظر محترم ملی تنظیم امور دوایی ومحصولات صحیاداره 

 م و ارزنده جهت اصلاح سیستم دانسته اند.گام مه داده،

 

 
 

  

( تدویر جلسه اختتامیه 88تصویر شماره )

 هیئت
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 نتیجه گیری

ها  ی، عمده فروشیدیوتول یدیتور ی، شرکت هایکاتفابر ، ازیمحصولات صح و ییاموردوا میتنظ یمل استیده شد در رید کهیطور

نظارت و کنترول مطلوب و مستمر صورت نگرفته است. اداره ملی تنظیم امور دوایی برای نظارت و کنترول کیفیت ودواخانه ها 

و مطلوب جهت  نظارت و کنترول  مؤثراری گذ العمل مشخص و جامع ندارد. پلانادویه جات و محصولات صحی میکانیزم و طرز

فعالیت های شرکت های  تولیدی و توریدی داخلی و خارجی، عمده فروشی ها و دواخانه ها طبق میکانیزم مشخص وجود ندارد. 

صورت  ها  بخش گرید و یظف فنؤم یتوسط گروپ هاوط به امور ادویه صحی مرب تأسیساتاز تمام نظارت و کنترول مستمر 

 و به گونه اساسی از کیفیت ادویه جات که تورید، تولید و عرضه می گردد، نظارت صورت نگرفته است. نگرفته 

رد ینداشته و اکثریت اجراآت که توسط این اداره صورت میگ تاز طرف دیگر، مقرره ها و پالیسی های موجود با اجراآت اداره مطابق

ی گنجانیده نشده است. علاوه بر آن، داشتن پلان ستراتیژیک و پلان های طویل المدت چگونگی نحوه اجراآت آن در پالیسی فعل

ولی اداره متذکره نتوانسته از زمان ایجاد  .سازمانی نیاز اساسی برای ستندرد سازی تولید و تورید ادویه و محصولات صحی میباشد

 الی اکنون پلان راهبردی اداره را نهایی و عملی نماید.

رکت ها و کمپنی های مختلف ادویه جات و محصولات صحی غیر ستندرد و بی کیفیت را وارد کشور مینماید و در بازار همچنان، ش

که نشان دهنده یکی از عوامل مهم  ،به فروش میرسد

ضعف نظارت و کنترول و ضعیف بودن مدیریت اداره 

احکام مولد خلاف  یخارج های یتعداد کمپنمیباشد. 

اداره  جات را وارد کشور نموده و هیادو دیتور، دیمقرره تول

تورید همچو  یومحصولات صح ییدوا ورام میتنظ یمل

منع قرار نداده و با آنها برخورد قانونی ننموده  ی ها راکمپن

 است که نشان دهنده سهل انگاری و ضعف مدیریتی اداره در زمینه میباشد.

ی ها ی( باب عمده فروش868تعداد ) تی، فعالییدوا یبورد مل بیمولد بدون تصو یخارج ی( شرکت ها22راجستر تعداد ) ثبت و 

جات  هی( قلم ادو1، فروش  تعداد )تیدر اسلام قلعه بنام عبدالله درملتون بدون جواز فعال انهباب دواخ کی ،تیبدون جواز فعال هیادو

چهار قلم  دیتول ،تیفیلابراتوار کنترول وک استیر یفیوک یکم هیدر شهر جلال آباد بدون تجز یتیکوال لیو کهیشده فابر دیتول

نگهداری ادویه ، یومحصولات صح ییاموردوا میتنظ یاجازه اداره مل وندر شهر جلال آباد بد یتیکوال لیو کهیجات توسط فابر هیادو

( درجه سانتی گرید ودر  21) جات توریدی در هنگرهای غیر معیاری وغیر استندرد در گمرکات در هوای گرم تحت درجه بالاتر از

 هیانتقال ادوو واستندرد در گمرکات  یاریمع یگدام ها تیعدم موجودهمچنان،  هوای سرد پائیین تراز صفر درجه سانتی گرید.

 همهء مشکلات و نواقص یاد شده بالای کیفیت ادویه تأثیر گذار می باشد.استندرد  ریوغ یاریمع ریغ طیجات توسط وسا

شت مشکلات موجود در امور تورید، تولید و عرضه ادویه جات در سطح کشور، در قدم نخست اشد ضرورت احساس می با در نظر دا

(  صورت گیرد و انتقال ادویه Multinational Companiesگردد، تا ادویه جات با کیفیت از طریق کمپنی های معتبر )

یط معیاری و استندرد صورت گیرد، هنگر های گمرکات جهت جات باید از کمپنی های خارجی مولد به داخل کشور توسط وسا

نگهداشت ادویه جات توریدی معیاری واستندرد اعمارگردد، لابراتوار های مجهز با استندرد های بین المللی با افراد مسلکی و 
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ویت وظرفیت سازی روی تقمجرب در چهار زون کشور بخاطر جلوگیری از ضیاع وقت شرکت های توریدی ادویه جات اعمارگردد، 

 گیرد.اقدامات جدی صورت  لابراتوار های کنترول وکیفیت ادویه

حمایه فابریکات تولید ادویه کشور، تصویب موضوعات که مربوط به بورد ملی دوایی میشود، مطابق به قانون ادویه ومقرره تولید 

وتورید ادویه، افزود افراد مجرب ومسلکی در تیم های تفتیش شرکت های دوایی، عمده فروشی های ادویه، فابریکات تولید ادویه و 

جهت حفظ ونگهداری  دموجودیت گدام های معیاری واستندر گیرد.های صحت عامه ولایات صورت  دواخانه ها در مرکز وریاست

موجودیت  ضروری پنداشته میشود. در  شرکت های تورید ادویه، عمده فروشی های ادویه وفابریکات تولید ادویه جا تادویه 

ادویه ومحصولات صحی در شرکت های تورید ور ام حضوری فارمسست ها با داشتن کارت فنی راجستر شده اداره ملی تنظیم 

ترتیب پلان کاری منظم جهت تفتیش های  ، ولایات ادویه، عمده فروشی های ادویه، فابریکات تولید ادویه و دواخانه ها در  مرکز و

از نواقصات وتخطی ها متداوم از شرکت های تورید ادویه ، عمده فروشی های ادویه، فابریکات تولید ادویه و دواخانه ها وپی گیری 

 مطابق به قانون ومقرره های دوایی صورت گیرد.
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 ضمایم گزارش  بخش چهارم
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 ( قلم ادویه خارج از لست مجاز در ولایت هرات14( در رابطه به )8ضمیمه شماره )

 تاریخ تولید بچ نمبر نام تجارتی نام جنریک شماره
تاریخ 

 انقضاء
 اسم مالک شرکت توریدکننده تولید کننده مقدار

1 
Tab Paracetamol+p 

+chlarphan+ caffeim 

Nes clod –

c 
10CJTV-O1 8/18 7/21 

80  

 تابلیت

Nestor 

India 

شرکت دانیال 

 تیک لمتد

شرکت توریدی 

 رحمت الله

2 
Tab Hydrochlorothiaxd 

50 mg 
50mg 331 2/18 2/23 

100  

 تابلیت

داروبخش 

 تهران
 اکسیرفارما

شرکت توریدی 

 محمد یاسین

3 

HBs Ag One step 

Hepatitis B –sarface 

Antigen 

 
Bo80093-

02 
0 8/20 

40 

Test 
China آسیا فارما  

4 
H pylar Test Device 

serum plasma 
 Hp8090040 0 8/20 

40 

Test 
Ching آسیافارما  

5 Tab Diclofnac+p 
Diklocn 

fort 
DTE-DNF 

115 
Oct/18 Sep/21 

80 

Tabs 
Arbro Delhi  شرکت جمیل

 قناعی

شرکت توریدی 

 جمیل قناعی

6 Drop prostat 0 18m19 8/18 8/20 
7 

bottles 

شرکت 

داروسازی 

 اکسیرایران

 هارون فارما

شرکت توریدی 

 حاجی نیازمحمد

7 Drop Herbamint 0 AF24F18 10/18 10/20 
7 

bottles 
  هارون فارما نوع دارو ایران
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8 Tab sildenafil 150mg Pmkpowwr MT17-720 1/18 12/20 
80 

Tabs 
PAK قندهارمارکیت  

9 
Tab maltivel 

 
 

Beco –vil BV002 2/17/ 1/20 
80 

Tabs 
PAK قندهارمارکیت 

عمده فروشی 

 حاجی صدیق الله

10 

Tab 

Biotin+multivit+menral+ 

Antioxid 

Skinvit Cum28002 12/18 5/20 
80 

Tabs 

Dermacure 

India 

Dermacure 

India 

عمده فروشی اسد 

 الله

11 Tab Diphanoxy+ Atropin Lemotil 1074 2/19 2/24 
80 

Tabs 

Karachi 

Pakistan 
 قندهار

عمده فروشی 

 احسان سمیع

12 Tab Vitamin cebb Vitamin c L017325 11/17 5/20 
80 

Tabs 
 جرمنی

حبیبی 

Itansad 

دولتی دیپوی 

 2نمبر

13 Tab Lop Power plus Spp-027 Feb/17 Feb/20 
80 

Tabs 
Pakistan دواخانه عبدالله بازارآزاد 

14 Tab Force cop Extra 04 Oct/18 Oct/21 
80 

Tabs 
Pakistan دواخانه عبدالله بازارآزاد 

15 
Tab 

Azothromycin250mg 
Azobact 9A100 1/19 1/21 

80 

Tabs 
Pakistan 

Pharme 

CCL 

 

 دواخانه شفاخانه

 16 افغان اریا
Tab clarighromycin 

250mg 
Wee-clar EL117 11/18 10/21 

80 

Tabs 
Pakistan 

Pharme 

CCL 
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17 Pomade Erdosteine Doslin 245D8 4/18 3/21 4 PAK افغان میرسن 
دواخانه شفاخانه 

 Syrcompaud 18 افغان ترکان
Rom 

ETemy 
014OB 11/17 10/20 7 IWDIN افغان میرسن 

19 Syrvitamin+Menral Ravitalvit Rvo521 2/19 1/22 7 دواخانه رحیم الدین  ابن سینا ترکی

 صدیقی

20 0 Kofcure H.T.50 12/18 11/21 80 دواخانه هریوا برادران رسولی هندی 

21 
Pomade 

Tubramyln+Dexul 
Obradex 818 8/18 8/20 4 IRAN دواخانه رافت هری اسیا 

22 Tab Terbatalin 25 mg Britanyl B4o87 10/17 10/20 80 Pak دواخانه بی نظیر محمد شاه 

23 
Tab Nzmasoli+parac 

+Tizanidin 
ENZI-PNT 04846 12/18 11/20 80 INDIA اریا فارما 

 

 دواخانه یعقوبی
24 

Tab paracetamol + 

Diclofenac caff 
Dolocrat 04847 12/18 11/21 80 INDIA آریا فارما 

25 Bio cran Cranberry Bco5812 11/18 11/20 20 دواخانه ویس   لاهورپاکستان

 ادریس

26 Tab multivita 9B EXo118 5/18 5/22 80 دواخانه فیروزفروتن  نعیم دیانت وتنام

 خیری

27 Cap Homoeppnthic Cap DoNA 847 Jaly/17 Jun/20 80 Karachi  دواخانه برادران  صادقینجیب

 قادری

28 Cap multivit+M New 0 2/18 2/21 80 USA بازارآزاد 
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gumdo 

29 Tab Tadalfislio Tadslis 18001 Jun/18 4/21 80 Bangladesh دواخانه توائین خلیل برادران 

30 Multivit Beco – Vil BV002 02/2017 01/2020 80 PAK  قندهار مارکیت 

31 Susp edorstein (Dostin)  295D8 04/2018 3/2021 6 Botl    شفاخانه افغان

 ترکان

32 
Gel Clinaderm plus 20 

grams 
 CPG01 6/2018 5/2020 6 botl    عمده فروشی

 خراسان دارو
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 ( در رابطه به ادویه جات خارج از لست ولایت کابل4ضمیمه شماره )

 مالکاسم  نام تجارتی شماره

8 RELIF 

 Kolden- Cold Tablets 4 عمده فورشی سید سجاد
1 No Flular 
2 Kuf Grip 
1 Anvis Cold 

 عمده فروشی سلیمان

6 Any time Releaf 
1 Releef 100ml 
1 Koff 

3 
Diclofenac Diethylammine 

Vovedic Plus 

81 Citoriz 
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 اقلام دوایی نمونه گیری شده از ولایت ننگرهارکه خارج لست مجاز میباشد ( در رابطه به 1ضمیمه شماره )

 نام جنریک نام تجارتی بچ نمبر تاریخ تولید تاریخ انقضا مقدار تولید کنده تورید کننده
شمار

 ه

عمده فروشی وحید شاکر جلال 

 آباد

Unimax 11Tab 07/2020 4181/1 1148 Cocomax  1 

عمده فروشی عدنان تسل جلال 

 آباد

Sami pharma 80Tab 8/2020 9/2018 066D Tonoflex-p Tramadol+Paracetamol 2 

Golden 80Tab 10/2022 11/2018 OG/179 Kolden  3 

Najeeb shafi 32 10/9/2020 20/3/2019 . Natural  4 

 عمده فروشی کامه وال جلال آباد

 

Indofarma 6 Bot 02/2021 02/2019 OOH9002 OBH Syrup  5 

Marbran 6 Bot 9/2022 10/2018 153933  Syp-Phospholecithin 6 

Combitic 80 Tab July-2022 Aug/2018 COC-879 Tab-Cofcal  8 

Searle 80Tab 03/2022 03/2019 7080 Nuberol forte Paracetamol+Orphenad شرکت توریدی احمد آبا

rine 
9 

 Searle 6 Bot 08/2020 08/2018 0275 Negram Nalidixic acid 10 شرکت توریدی احمد آبا

 Sandoz 6 01/2021 02/2018 HKUAABR Rimactal Rifampicin 11 شرکت توریدی همت افغان

 Everest pharma 6 08/2020 08/2017 281 AIR-D Montelukast 12 فرید درملتون

 RPL 6 B0t 12/2019 07/2017 HMS-1891 Hematic Syp-Hemoglobin 13 حکیم زاده در ملتون

Opal 6 B0t 06/2019 07/2017 715 Syp-Urodonal  14 

 Glonmark 80 Tab 04/2020 05/2018 S182303 D ACMO Isotretonoine 20mg 15 دولتی 6دیپوی نمبر 

 Drug Inte 78 Sep/2020 Sep/2018 1118 Gynomix Neomycin+Polymixin 16 دواخانه کلینیک بیداره جلال آباد
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 Combitic 100Tab Nov-2020 Dec/2016 0015 Shaheen Tab-Sildenafil 125mg 17 

Biolex 80 June 2020 June 2017 Af 001 Lexman  18 

 Umidican 84Tab 07/2020 08/2018 A38001 Cegmentin 625 Amoxicillin+Clavulanic هدایت درملتون جلال آباد

acid 
19 

Safro 7 Vial 6/2020 07/2018 174 Provat-S Vial-Betamethasone 

dipropionoate+Salicylic 

acid 

20 

 Combitic 80 Tab 10/2020 11/2016 KP25 Klophen forte  21 نوی خیبر درملتون

Maiden 80 Tab    Foetill Iron+Folic acid 22 

 سپین غر درملتون جلال آباد 

 

CCL 6 Bot 10/2020 11/2018 2A802 Syp-Pulmonol  23 

Herbal 6 Bot Sep/2020 Sep/2015 0079 Syp-Spasmodin  24 

Pliva 32 5/2020 5/2018 590 Neoplex Vit-B Complex 25 

 عمده فروشی حمزه

 

Allkaz 6Bot 01/2020 01/2018 T196 Syp-Tussex  26 

Wood work 6 04/2020 04/2017 BGC0030 Q-Palgate  27 

 برسات عرب درملتون جلال آباد

 

Epla Lab 6Bot 12/2020 12/2018 004 Syp-Eplacherry  28 

QHSK Pharma 7 01/2020 01/2017 20170149 Dolovitabion  29 

Polyfina 90 03/2021 03/2019 082  Ca,Mg,Z,D orthocal-D 30 
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ست نواقصات دواخانه ها، عمده فروشی های ادویه و شرکت های تورید ادویه در ولایت هرات، ننگرهار و ( در رابطه به ل1ضمیمه شماره )

 شهر کابل  

  نواقصات و مشکلات عمده

 

 موقعیت   

 

 

 نام مرجع

 

 

 شماره
مفاد فیصدی 

 تعین شده

یخچال 

 فعال

الماری 

 ویژه

چپن 

 سفید

کارت 

فنی و 

تجدید 

 شده 

مسول 

 فنی

گدام 

های 

 معیاری

نگهداری 

ادویه جات 

در شرایط 

 مناسب

تحریراسم ادویه 

,مقدار, بیچ نمبرو 

 اسم کمپنی

قیمت 

 نامه 

محل 

مناسب 

نگهداری 

 ادویه 

لوحه 

 معیاری

ترمامیتر  هواکش

و کتاب 

ثبت 

درجه 

 حرات

کتاب 

ثبت 

 ادویه

 مراعات نگردیده
      ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ندارد ندارد     

ولایت ننگرهار 

 ناحیه سوم

دواخانه شیر 

 علی
1 

 مراعات نگردیده

  ندارد ندارد ندارد ندارد 
مراعات 

 نگردیده
 ندارد ندارد   ندارد  

ولایت 

ننگرهارناحیه 

 چهارم

دواخانه حکیم 

 زاده
2 

 مراعات نگردیده 

     ندارد ندارد
مراعات 

 نگردیده
 ندارد ندارد  ندارد ندارد  

ولایت ننگرهار 

چهاراهی صحت 

 عامه

دواخانه نمبر 

دولتی 6  
9 

 
     ندارد 

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار ندارد    ندارد  

دواخانه 

 شفاخانه بیداره
4 

 مراعات نگردیده
  ندارد ندارد ندارد ندارد ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار ندارد   ندارد   

هدایت 

 درملتون
5 

 مراعات نگردیده
  ندارد ندارد ندارد  ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار ندارد ندارد     

دواخانه عرفان 

 الله شیرزاد
6 
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 مراعات نگردیده 
  ندارد ندارد ندارد  ندارد

مراعات 

 نگردیده
 7 دواخانه فرید ولایت ننگرهار ندارد ندارد     

 مراعات نگردیده
    ندارد  ندارد

مراعات 

 نگردیده
 3 دواخانه خیبر ولایت ننگرهار ندارد ندارد     

 مراعات نگردیده
    ندارد ندارد ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار ندارد ندارد     

دواخانه نوی 

 سپین غر
3 

 
  ندارد ندارد  ندارد ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار ندارد ندارد     

دواخانه برسات 

 عرب
14 

 مراعات نگردیده 
 ندارد ندارد ندارد  ندارد ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار  ندارد ندارد    تحریرنگردیده

عمده فروشی 

 وحید شاکر
11 

 مراعات نگردیده 
 ندارد    ندارد 

مراعات 

 نگردیده
ننگرهارولایت   ندارد ندارد    تحریر نگردیده  

عمده فروشی 

 حمزه بابا
12 

 
 ندارد    ندارد ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار  ندارد   ندارد  تحریر نگردیده

عمده فروشی 

 عدنان تسل
19 

 
 ندارد ندارد ندارد ندارد  ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار  ندارد     تحریرنگردیده

عمده فروشی 

 کامه
14 

 

 ندارد ندارد ندارد   
مراعات 

 نگردیده
      ندارد 

ولایت کابل 

 ناحیه یازدهم

شرکت تورید 

ادویه  سبزوار 

 اسحق زی

15 

 مراعات نگردیده 
 ندارد    ندارد ندارد

مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار  ندارد    ندارد تحریرنگردیده

شرکت تورید 

 ادویه احمد آبا
16 

 
 ندارد    ندارد ندارد

مراعات 

 نگردیده
شرکت تورید  ولایت ننگرهار  ندارد    ندارد تحریر نگردیده

ادویه جان آغا 
17 
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 نیازی

 

 ندارد ندارد   ندارد ندارد
مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار      ندارد تحریرنگردیده

شرکت تورید 

ادویه روشن 

 شرافت

13 

 

 ندارد    ندارد ندارد
مراعات 

 نگردیده
 ولایت ننگرهار  ندارد    ندارد تحریرنگردیده

شرکت تورید 

ادویه همت 

 افغان

13 

 

 ندارد  ندارد   
مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات      ندارد تحریرنگردیده

شرکت تورید 

ادویه هارون 

 فارما

24 

 

 ندارد ندارد ندارد  ندارد ندارد
مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات   ندارد    تحریر نگردیده

عمده فروشی 

حاجی ادویه 

 فرهاد

21 

 

 ندارد ندارد ندارد  ندارد ندارد
مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات  ندارد   ندارد  

عمده فروشی 

ادویه احسان 

 سمع

22 

 
 ندارد ندارد ندارد   

مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات       

عمده فروشی 

 ادویه خراسان
23 

 

   ندارد   ندارد
مراعات 

 نگردیده
هراتولایت   ندارد       

عمده فروشی 

ادویه اسحق 

 برادران

24 

 مراعات نگردیده

  ندارد ندارد   
مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات ندارد ندارد  ندارد   

دواخانه داخل 

شفاخانه افغان 

 ترکان

25 
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 مراعات نگردیده 

  ندارد ندارد   
مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات ندارد   ندارد   

دواخانه داخل 

 شفاخانه افغان

 آریا

26 

 
  ندارد ندارد   ندارد

مراعات 

 نگردیده
 27 دواخانه جامی ولایت هرات ندارد ندارد  ندارد   

 

      ندارد
مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات ندارد ندارد ندارد    

دیپوی ادویه 

دولتی نمبر 

 دوم

28 

 

  ندارد ندارد ندارد  ندارد
مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات  ندارد ندارد  ندارد  

دواخانه داخل 

شفاخانه لقمان 

 حکیم

29 

 
  ندارد ندارد   

مراعات 

 نگردیده
 ولایت هرات ندارد ندارد ندارد    

دواخانه رحیم 

 الدین صدیقی
30 

 31 دواخانه هریوا ولایت هرات ندارد ندارد        ندارد ندارد ندارد   مراعات نگردیده

 32 دواخانه رفعت ولایت هرات ندارد ندارد ندارد ندارد      ندارد ندارد ندارد   مراعات نگردیده

 مراعات نگردیده 
 ولایت هرات ندارد  ندارد ندارد      ندارد ندارد ندارد  ندارد

دواخانه 

 بینظیر
33 

 34 دواخانه حامد ولایت هرات ندارد ندارد ندارد ندارد      ندارد ندارد  ندارد  مراعات نگردیده 

 
 ولایت هرات ندارد   ندارد      ندارد ندارد ندارد  

دواخانه ویس 

 ادریس
35 

 
 ولایت هرات ندارد ندارد ندارد ندارد      ندارد ندارد ندارد ندارد ندارد

برادران قادری 

 درملتون
36 
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 37 دواخانه توایین ولایت هرات   ندارد        ندارد ندارد  ندارد 

 38 دواخانه مهر ولایت هرات  ندارد ندارد       ندارد ندارد ندارد   مراعات نگردیده

 مراعات نگردیده
 ولایت هرات ندارد  ندارد ندارد      ندارد ندارد   

دواخانه 

 یعقوبی
39 

 مراعات نگردیده 
 ولایت هرات ندارد ندارد ندارد       ندارد ندارد ندارد  

دواخانه 

 عزیزالله
40 
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