
 29/03/1334قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 
  با اصلاحات و الحاقات بعدي

   موسسات پزشکی –فصل اول 

ایجاد هر نوع موسسه پزشکی نظیر بیمارستان ، زایشگاه ، تیمارستان ، آسایشگاه ،  -1ماده 
 - لابراتوار –پی و الکتروفیزیوتراپی هیدروتراپی آزمایشگاه ، پلی کلینیک ، موسسات فیزیوترا

بخش تزریقات و پانسمان به هر نام و عنوان باید  -درمانگاه –داروخانه  –کارخانه هاي داروسازي 
با اجازه وزارت بهداري و اخذ پروانه مخصوص باشد متصدیان موسسات مزبور ملزم به رعایت 

  .اشندبمقررات مذکور در آیین نامه هاي مربوط می 

براي هر یک از وزارتخانه و موسسات و شرکتهاي دولتی و  –) 1367/1/23الحاقی (1تبصره 
نهادهاي انقلاب اسلامی به شرط داشتن مجوزهاي قانونی توسط وزارت بهداشت ، درمان و 

  . ت مقررات پروانه صادر خواهد شدآموزش پزشکی با رعای

قانون تشکیل  10و بیمارستانهاي موضوع ماده  براي درمانگاهها -)1367/1/23الحاقی (2تبصره 
وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی که به صورت خیریه درخواست تاسیس می شوند و به 
تشخیص و تایید وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی و پس از سپردن تعهد مبنی براینکه 

بر مبناي ضوابط مالی اداري و فنی غیر انتفاعی بوده و ملتزم به رعایت تعرفه هاي خاص  "صرفا
مذکور در آیین نامه مصوب وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی گردند پروانه مخصوص 

توسط وزارت بهداشت ،  "صادر خواهد شد پروانه موسسات مذکور در صورت تخلف از تعهد راسا
  . ان و آموزش پزشکی لغو خواهد شددرم

سایر موارد مصادیق موسسات پزشکی به پیشنهاد وزارت  –)  1379/12/10الحاقی (3تبصره 
  . یب هیات وزیران تعیین خواهد شدبهداشت ، درمان و آموزش پزشکی و تصو

امور فنی موسسات مصرح در ماده فوق باید به وسیله کسانی که به نام مسوول فنی  - 2ماده 
بور خدمت می نمایند باید معرفی شده اند انجام گیرد و همچنین کسانی که زیر نظر مسوولین مز

تعویض و . واجد صلاحیت فنی و پروانه رسمی بوده وقبلا به وزارت بهداري معرفی شده باشند
  .اید با اطلاع وزارت بهداري باشدتغییر مسوولین فنی نیز ب

هر کس بدون داشتن پروانه رسمی بر امور پزشکی ، داروسازي،  -)1379/12/10اصلاحی (3ماده 
آزمایشگاهی ، فیزیوتراپی، مامایی و سایر رشته هایی که به تشخیص وزارت دندانپزشکی ، 

بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی جزو حرف پزشکی و پروانه دار محسوب می شوند اشتغال 
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ورزد یا بدون اخذ پروانه از وزارت مذکور اقدام به تاسیس یکی از موسسات پزشکی مصرح در 
  .دیگري را مورد استفاده قرار دهدا به دیگري واگذار نماید یا پروانه نماید یا پروانه خود ر) 1(ماده 

بلافاصله محل کار او توسط وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی تعطیل وبه پرداخت جریمه 
ریال محکوم خواهد شد ودر ) 50/000/000(تا پنجاه میلیون ) 5/000/000(نقدي از پنج میلیون 

هر (ریال یا دو برابر قیمت داروهاي مکشوفه ) 100/000/000(صدمیلیون صورت تکرار به جریمه تا 
  .محکوم خواهد شد ) که بیشتر باشدکدام 

واردات و صادرات و خرید و فروش دارو بدون اخذ مجوز از  -)1379/12/10اصلاحی (1تبصره 
ماده وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی جرم محسوب شده و مرتکب به مجازات مقرر در 

محکوم و داروهاي مشکوفه به نفع دولت ضبط و دراختیار وزارت بهداشت ، درمان و آموزش ) 3(
  .قرار خواهد گرفت) ابل مصرف بودناز نظر قابل مصرف و غیر ق( پزشکی به منظور تعیین تکلیف 

و یا ) 3(در صورتی که هر یک از مسوولین موضوع ماده  –)  1379/12/10اصلاحی (2تبصره 
لین مراکز ساخت ، تهیه ، توزیع و فروش دارو و تجهیزات و ملزومات پزشکی مبادرت به مسوو

خرید و فروش غیر قانونی موارد فوق نمایند و یا از توزیع وارایه خدمات خودداري ویا موجب 
به محرومیت از ) 3(اخلال در نظام توزیع دارویی کشور شوندعلاوه بر مجازات مقرر در ماده 

  .از یک تاده سال محکوم خواهند شدرفه مربوطه اشتغال در ح

کلیه فرآورده هاي تقویتی ، تحریک کننده ، ویتامینها و غیره که  -)1374/1/29الحاقی (3تبصره 
می گردد جزء اقلام  فهرست آنها توسط وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی اعلام و منتشر

  .دارویی است 

مواردي که موسس مرکز و موسسه پزشکی یک نفر باشدو در  -)1374/1/29الحاقی (4تبصره 
شخص مزبور فوت نماید وارث او میتوانند با ارائه گواهی تسلیم دادخواست حصر وراثت و معرفی 
یک نفر به عنوان مسوول فنی واجد شرایط دریافت پروانه به وزارت بهداشت ، درمان و آموزش 

ت نمایند اعتبار این پروانه به مدت دو سال پزشکی درخواست صدور پروانه مسوولیت فنی موق
وارث مکلفند ظرف مهلت یاد شده با ارائه دادنامه حصر وراثت نسبت به معرفی . خواهد بود

در غیر این صورت . شخص واجد شرایط قانونی دریافت پروانه به عنوان موسس جدید اقدام کنند
  . خواهد شد لموسسه توسط وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی تعطی

فهرست داروهاي دامی هر ساله مشترکا توسط وزارت بهداشت ، ) 1379/12/10اصلاحی (5تبصره 
  .امپزشکی تهیه و اعلام خواهد شد درمان و آموزش پزشکی و سازمان د
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مجازاتهاي مربوط به جرایم مرتبط با داروهاي انسانی در این ماده در مورد داروهاي دامی هم 
  .مجري خواهد بود

انقلاب اسلامی رسیدگی  به جرایم موضوع این قانون در دادگاه -)1374/1/29الحاقی (6تبصره 
  .خواهد شد

هر موسسه پزشکی و دارویی که امور فنی آن به اتکاي پروانه اشخاص ذي صلاحیت  - 4ماده 
ل توسط افراد فاقد صلاحیت اداره شود از طرف وزارت بهداري تعطیل و صاحب پروانه براي بار او

تا یک سال و براي دفعات بعد هر دفعه تادوسال حق افتتاح مجدد آن موسسه راحتی به نام 
محکوم  3مذکور درماده دیگري نخواهد داشت و شخص یا اشخاص فاقد صلاحیت به مجازات 

  .خواهند شد

هیچیک از موسسات پزشکی و دارویی و صاحبان فنون پزشکی و داروسازي و سایر  -5ماده 
ح در ماده اول این قانون حق انتشار اگهی تبلیغاتی که موجب گمراهی بیماران یا موسسات مصر

مراجعین به آنها باشد ویا به تشخیص وزارت بهداري بر خلاف اصول فنی و شوون پزشکی یا عفت 
عمومی باشد ندارند واستفاده از عناوین مجعول و خلاف حقیقت روي تابلو وسر نسخه ویا طرق 

ه هاي فریبنده ندارند و همچنین دخل وتصرف ویا تغییر در نسخه پزشکی به هر دیگر و دادن وعد
متخلفین براي بار اول به .صورت که باشد بدون اجازه خود پزشک از طرف داروساز ممنوع میباشد

هزار  50پرداخت پنج هزار ریال تا بیست هزار ریال دفعات بعد هر دفعه از بیست هزار ریال تا 
ه هر دو مجازات محکوم و یا به حبس تادیبی از یک ماه تا چهار ماه و یا بریال جزاي نقدي 

  .خواهند شد

دخالت داروسازان درامور مختص به طبابت جزء در مورد کمکهاي نخستین قبل از  -1تبصره 
  .این قانون خواهد شد) 3(ول ماده رسیدن پزشک مشم

ویی و یا داروخانه ها مبادرت به هر یک از متصدیان امور دار -)1367/1/23اصلاحی (2تبصره 
تبدیل تاریخ مصرف دارو یا افزایش قیمت رسمی و یا تخلف درنرخ گذاري نسخه برآیند با رعایت 
شرایط و امکانات خاطی و دفعات و مراتب جرم و مراتب تادیب به پرداخت جزاي نقدي از ده هزار 

چنانچه سوء . وم خواهند شدریال تا یک میلیون ریال و یابه سه ماه تا شش ماه حبس محک
بر میزان سوء استفاده خواهد استفاده بیش از یک میلیون ریال باشد جزاي نقدي مرتکب دو برا

  .بود

ارائه داروي هم فرمول از نظر مواد موثره به جاي داروي تجویز  –) 1367/1/23الحاقی (3تبصره 
نمی شود لکن ارائه  شده در نسخه پزشک دخل و تصرف یا تغییر در نسخه پزشکی محسوب
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داروي غیر هم فرمول از نظر مواد موثره بجاي داروي تجویز شده در نسخه پزشک دخل و تصرف 
یا تغییر در نسخه پزشکی محسوب و قابل تعقیب است مرجع تشخیص مواد موثره داروهاي فوق 

  . ، درمان و آموزش پزشکی می باشدالذکر وزارت بهداشت 

   صآزمایشگاه تشخی –فصل دوم 

کسانی می توانند متصدي آزمایشگاه تشخیص طبی براي یک یا چند رشته گردند که  – 6ماده 
دکتر در پزشکی یا داروسازي یا دامپزشکی و یا علوم شیمی و یا بیولوژي بوده و به علاوه داراي 
گواهینامه دوره تکمیلی آزمایشگاهی از دانشکده هاي پزشکی یا گواهینامه رسمی تخصصی در 

  . یق مراجع صلاحیتدار رسیده باشدآزمایشگاهی از کشورهاي خارجه که به تصد امور

حداقل دو نفر از دارندگان مدارك علوم آزمایشگاهی بالینی با -) 1367/1/23اصلاحی (1تبصره 
  : یا تخصصی در رشته هاي) شگاهی درعلوم آزمای(درجه دکترا یا پی اچ دي 

  .بیوشیمی  -1

  ).یا میکرب شناسی یا انگل شناسی ناسی قارچ ش(پاتوبیولوژي  -2

  ). ایمن شناسی یا سرم شناسی (  ایمنولوژي -3

  ) .هماتولوژي (خون شناسی  -4

می توانند اقدام به تصدي فنی آزمایشگاه گروهی در رشته مربوط به خود نمایند بدیهی است 
وري می براي تصدي فنی آزمایشگاه تشخیص طبی عمومی مشارکت هر چهار رشته فوق ضر

  . باشد
افرادي که داراي دکتراي گروه پزشکی در رشته هاي پزشکی ، ) 1367/1/23اصلاحی (2تبصره 

داروسازي ، دامپزشکی بوده ومدرك آنها مورد تایید وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی 
از دي در یکی . می باشد و داراي تخصص در یک رشته آزمایشگاهی یا افرادي که داراي پی اچ 

رشته هاي علوم آزمایشگاهی بالینی بوده و فاقد تخصص در بقیه رشته هاي آزمایشگاهی بالینی 
هستند رشته هاي کمبود را در کلاسهایی که در دانشگاه علوم پزشکی تهران یا سایر 
دانشگاههاي علوم پزشکی که امکان دارند می گذرانند و پس از انجام کارآموزي بیمارستانی و 

آیین . ر آزمون تخصصی مجاز به تصدي فنی آزمایشگاه تشخیص طبی خواهند بود قبول شدن د
مان و آموزش پزشکی نامه کلاسها و کارآموزي و نحوه تامین بودجه آن را وزارت بهداشت ، در

  . معین می کند
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دارندگان مدرك تحصیلی ذکر شده در تبصره یک در مورد  –) 1367/1/23الحاقی (3تبصره 
د نظیر ویروس شناسی یاهورمون شناسی با تصویب کمیسیون قانونی رشته هاي محدو

  .ایشگاه تک رشته اي مربوط نمایندآزمایشگاهها می توانند اقدام به تصدي فنی آزم

در شهرستانهایی که متصدي فنی آزمایشگاه گروهی به علت  -)1367/1/23الحاقی (4تبصره 
فقط براي همان (شد طبق مقررات می توانند عدم حضور افراد ذکر شده در این قانون موجود نبا

  .یشگاه تک رشته اي دریافت نماینداجازه تصدي فنی آزما) رشته مورد درخواست 

براي تصدي فنی آزمایشگاه آسیب شناسی تشریحی متقاضی  -)1367/1/23الحاقی( 5تبصره 
شد ضمنا کسانی باید علاوه بر داشتن دکترا در پزشکی دراراي دیپلم تخصصی در رشته مزبور با

که داراي مدرك تحصیلی مشترك رشته علوم آزمایشگاهی بالینی و آسیب شناسی می باشند 
  . رشته هاي تخصصی اقدام نمایند  براي تصدي فنی آزمایشگاه در "می توانند مستقلا

وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی موظف است لیست  - )1367/1/23الحاقی (6تبصره 
هریک از متخصصین شاغل در آزمایشگاه تشخیص طبی صلاحیت انجام آن را آزمایشاتی که 

دارند به تفکیک مشخص نموده و متخصصین مذکور در صورتی که مبادرت به انجام آزمایشاتی 
  ادگاه به مجازات مذکور در تبصره نمایند که در صلاحیت آنها نباشد متخلف محسوب می شوند و د

   هدعلیه آنها راي می د 5ماده 

دارندگان آزمایشگاه نمی توانند غیر از رشته اي که پروانه براي آن صادر گردیده به  - 7ماده 
انجام آزمایشهاي دیگري مبادرت ورزند مگر اینکه براي رشته هاي دیگر نیز تحصیل پروانه نموده 

  .یک آزمایشگاه را عهده دار باشد باشند به هر حال یک نفر نمی تواند مسوولیت بیش از

دارندگان آزمایشگاهها نمی توانند اقدام به خرید و فروش خون نموده و یا محصولاتی که  -8ده ما
گر با اجازه مخصوص عناصر اصلی آن از میکرب یا سرم یا خون است ساخته وبه فروش رسانند م

  .وزارت بهداري

ریال جزاي نقدي  براي بار اول به پنج هزار ریال تا پنجاه هزار -8-7-6متخلفین از مواد  -9ماده 
موسسه مربوط نیز تعطیل محکوم خواهند شد و براي دفعه دوم علاوه بر پرداخت جریمه نقدي 

  .خواهد شد

   مقررات مربوط به اشتغال پزشکان بیگانه–فصل سوم 

اشتغال پزشکان بیگانه به هر نام و هر نوع کار فنی از هر حیث تابع مقررات قانون طبابت  -1ماده 
و مستلزم داشتن پروانه از وزارت بهداري می باشد و در  1312مصوب شهریور ماه  اتباع بیگانه
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صورت تخلف مشمول مجازات مصرح در ماده سه خواهدبود به علاوه از تاریخ تصویب این قانون 
از استخدام پزشکان خارجی و  "کلیه موسسات اعم از دولتی و ملی باید وزارت بهداري را قبلا

  .امطلع سازندآنهشرایط استخدام 

از تاریخ تصویب این لایحه صدور پروانه براي طبابت آزاد به نامه پزشکان خارجی براي  -11ماده 
  .ران و مراکز استانها ممنوع است ته

پروانه هاي اشتغال به طبابت که براي پزشکان خارجی صادر شده و یا خواهد شد نهایت  - 12ماده 
باید ر بوده و پس از انقضاي مدت مزبور صاحب پروانه براي مدت پنج سال از تاریخ صدور معتب

  .تقاضاي تجدید آن را بنماید

از ادامه طبابت قبول این تقاضا در مورد طبابت آزاد براي وزارت بهداري الزامی نیست و متخلف 
  . ممنوع خواهد شد

ف پزشکان بیگانه به هیچ وجه حق دخالت در امور سیاسی ندارند و در صورت تخل –تبصره 
  .ه تحت تعقیب قرار خواهند گرفت پروانه طبابت آنها فورا لغو و مطابق مقررات مربوط

  

  بیولوژیک و فرآورده هاي آزمایشگاهی  شرایط ساخت و ورود دارو وفرآورده هاي –فصل چهارم 

عنوان داروي اختصاصی شامل داروهایی می شود که به طور ساده و یا از اختلاط یا  - 13ماده 
دارو در نتیجه ابداع شخص یا شخصیت حقوقی معینی بدست آمده و با فرمول اسم  ترکیب چند

ورهاي خارجی ثابت و علام صنعتی مخصوصی مشخص به نام ابداع کننده در کشور ایران و یا کش
  .به ثبت رسیده باشد 

براي ثبت اسامی و علائم تجارتی و صنعتی هر نوع دارو یا موسسات پزشکی و  -1تبصره 
زي و دارو فروشی علاوه بر رعایت مقررات مربوط به ثبت علائم موافقت قبلی وزارت داروسا

  . ابر آیین نامه مخصوص ضروري استبهداري نیز بر

عنوان داروهاي ژنریک به داروهایی اطلاق می شود که با نام ) 1367/1/23الحاقی (2تبصره 
زشکی تایید درمان و آموزش پیا توسط وزارت بهداشت ، ) غیر اختصاصی (شیمیایی یا عمومی 

  .می گردد نامیده شوند

داروهاي گیاهی به فراورده هایی اطلاق می شود که در تهیه و ) 1367/1/23الحاقی (3تبصره 
ترکیب آنها کلا یا اکثر آن ، از اجزاء و یا عصاره هاي گیاهی استفاده شده باشد، تشخیص داروي 
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نام آن با وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی  گیاهی تایید اثر درمانی و تعیین یا تایید
  . است

فرآورده هاي بیولوژیک به موادي اطلاق می شود که داراي  - ) 1367/1/23الحاقی (4تبصره 
منشاء انسانی یا حیوانی بوده که براي تشخیص و پیشگیري و یادرمان بیماریها بکار می رود 

  . درمان و آموزش پزشکی می باشد  بهداشت ، تعیین نوع فراورده هاي مذکور به عهده وزارت

فعالیت افراد موسسات و نمایندگیهاي شرکتهاي دارویی و ) 13671/23الحاقی ( 5تبصره 
تجهیزات و ملزومات پزشکی ،دندانپزشکی مشول آیین نامه اي خواهد بود که حداکثر ظرف مدت 

  .برسد  شکیسه ماه تهیه و به تصویب وزیر بهداشت ، درمان و آموزش پز

ورود هر نوع فرآورده بیولوژیک نظیر سرم و واکسن و فرآورده هاي ) 1367/1/23الحاقی ( 4ماده
آزمایشگاهی و مواد غذایی اطفال و هر نوع دارو و مواد اولیه دارویی و بسته بندي دارویی و 
قطعات و ماشین آلات مربوط به هر شکل و عنوان از خارج ازکشور توسط بخش خصوصی ویا 

ولتی ونیز ترخیص آنها از گمرك و همچنین ساخت هر نوع دارو یا فرآورده بیولوژیک و عرضه و د
فروش انها در داخل کشور ویا صدور ان به خارج از کشور مستلزم اجازه قبلی از وزارت بهداشت ، 

  .خذ پروانه ویامجوز لازم می باشددرمان و آموزش پزشکی و ا

سال است ،  4بار پروانه ورود یا ساخت اقلام مذکور در این ماده اعت) 1367/1/23الحاقی ( 1تبصره 
تقاضاي تجدید پروانه باید شش ماه قبل از انقضاء مدت به عمل آید چنانچه در طول مدت اعتبار 
پروانه ورود یا ساخت ، وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی ورود و یا تولید دارویی را غیر 

جامعه تشخیص دهد موظف است پروانه مربوطه را با راي کمیسیون لازم و یا مضر به سلامت 
این قانون لغو نماید و میزان ورود و یا ساخت هر یک از فرآورده هاي مذکور ) 20(مذکور در ماده 

  .اشت ، درمان و آموزش پزشکی است نیز منوط به موافقت قبلی وزارت بهد

نوع مواد و ملزومات مصرفی و تجهیزات ساخت و یا ورود هر ) 1367/1/23الحاقی ( 2تبصره 
پزشکی ودندانپزشکی و یا مواد اولیه و بسته بندي آنها که لیست آن از طرف وزارت بهداشت ، 
درمان و آموزش پزشکی اعلام می گردد باید با اجازه قبلی و موافقت وزارت بهداشت ، درمان و 

یز باید با کسب اجازه از وزارت آموزش پزشکی انجام گیرد ، ترخیص اقلام مذکور از گمرك ن
  . ت ، درمان و آموزش پزشکی باشد بهداش

شرکتهاي توزیع کننده انواع دارو و مواد بیولوژیک اعم از دولتی و ) 1367/1/23الحاقی ( 3تبصره 
غیر دولتی و خصوصی باید از وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی پروانه تاسیس اخذ نموده 

فنی واجد شرایط که صلاحیت آنها به تصویب کمیسیون قانونی مربوط در ماده  و با معرفی مسوول
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این قانون خواهد رسید بر اساس آیین نامه مصوب وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی ) 20(
  .د بیولوژیک در سطح کشور بنماینداقدام به توزیع دارو و موا

  : تند از بارشرایط صلاحیت مسوول فنی مذکور در این تبصره ع

  .داشتن دانشنامه دکتراي داروسازي -1

  .داشتن سوء پیشینه کیفري موثر ن -2

  .اشتهار به فساد در حرفه مربوطه عدم -3

چنانچه شرکتهاي توزیع کننده داروهاي فاسد یا داروهاي با  –) 1367/1/23الحاقی ( 4تبصره 
اشت ، درمان و تاریخ مصرف کوتاه و یا منقضی شده که مخالف آیین نامه مصوب وزارت بهد

آموزش پزشکی باشد توزیع نمایند و یا دارویی را بیش از قیمت رسمی بفروش برسانند با 
رعایت شرایط و امکانات خاطی و دفعات و مراتب جرم و مراتب تادیب شرکت مربوطه علاوه بر 
جبران خسارات وارده به پرداخت جریمه نقدي از یکصد هزار ریال تا یک میلیون ریال 

ماه به و پروانه مسوول فنی باتوجه به راي کمیسیون قانونی مربوطه از یک تا شش  محکوم
  .حالت تعلیق درخواهد آمد 

معرفی و ارائه اطلاعات علمی داروها و مواد بیولوژیک در ) 1367/1/23الحاقی ( 5تبصره 
آیین نامه اجرایی . سطح کشور با اجازه وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی خواهد بود
متخلف با رعایت . مربوط به تصویب وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی خواهد رسید

طی و دفعات و مراتب جرم و مراتب تادیب به پرداخت جزاي نقدي از شرایط و امکانات خا
  . یلیون ریال محکوم خواهد گردید یکصد هزار تا ده م

وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی مکلف است تقاضاي ) 1367/1/23الحاقی (6تبصره 
یون ساخت و افراد یا موسساتی که داروي جدیدي را کشف یا ابداع می نمایند از طریق کمیس

این قانون رسیدگی و در صورت تایید و ضرورت تولید و ارائه آن با ) 20(ورود موضوع ماده 
رعایت سایر مقررات پروانه لازم را صادر نماید کمیسیون مذکور و وزارت مزبور موظف به حفظ 

ه فرمول و اطلاعات داروي کشف شده از طرف متقاضی می باشد و اطلاعات مزبور فقط با اجاز
  . ضی قابل انتقال به غیر می باشدکتبی متقا

داروساز مسوول فنی داروخانه می تواند داروهاي دستوري ) 1367/1/23الحاقی ( 7تبصره 
تجویز شده در نسخه پزشک را بسازد و نیز داروي جالینوسی را با توجه به امکانات و شرایط 

رف وزارت بهداشت ، درمان و لازم در داروخانه براي فرآورده هایی که ساخت آنها از ط
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از طرف  آموزش پزشکی در داروخانه مجاز است بسازد فهرست داروهاي جالینوسی باید
  .وزارت مذکور اعلام گردد

کسانی که بدون اجازه وزارت بهداشت ، درمان و آموزش ) 1367/1/23اصلاحی ( 15ماده 
را وارد نمایند و یا در  14ه پزشکی مواد دارویی و یا فراورده هاي بیولوژیک مندرج در ماد

داخل کشور بسازند با رعایت شرایط و امکانات خاطی و دفعات و مراتب جرم و مراتب تادیب 
به حکم دادگاه مواد مذکور به نفع وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی ضبط و در 

لیون ریال و می 5هزار تا  500صورت لزوم معدوم و مرتکبین در مرحله اول به جزاي نقدي از 
میلیون ریال و در صورت تکرار علاوه بر لغو پروانه به  10میلیون ریال تا  5در مرحله دوم از 

چنانچه وارد کننده یا تولید کننده . (حداکثر مجازات نقدي در مرحله دوم محکوم خواهد شد
جرم و با رعایت شرایط و امکانات خاطی ودفعات و مراتب ) غیر مجاز موسسه یا شرکت باشد 

مراتب تادیب علاوه بر ضبط مواد به حکم دادگاه و در صورت لزوم معدوم نمودن آنها مدیر 
میلیون ریال و در  10میلیون تا  5عامل موسسه یا شرکت در مرحله اول به جزاي نقدي از 

میلیون ریال و در صورت تکرار علاوه بر حداکثر مجازات نقدي مرحله  15تا  10مرحله دوم از 
  .ه ماه تا شش ماه محکوم خواهد شده حبس از سدوم ب

سازندگان داروها و مواد بیولوژیک موضوع این فصل پس از  - )1367/1/23اصلاحی (  16ماده 
تحصیل پروانه حق ندارند فرمول و ترکیب و شکل و یا بسته بندي دارو یا فرآورده بیولوژیک 

ان و آموزش پزشکی تغییر داده و یا خود را قبل از کسب اجازه مجدد از وزارت بهداشت ، درم
 15ور در ماده در صورت ارتکاب به حسب مورد به مجازات مذک. دخل و تصرف در آن نمایند 

  . محکوم خواهند شد

کسانی که متقاضی تاسیس واحدهاي تولید دارو و مواد  -) 1367/1/23الحاقی ( 17ماده 
  : باید شرایط زیر رادارا باشند بیولوژیک هستند

  .و بهداشت ، درمان و آموزش پزشکیتن مجوز از وزارتخانه هاي صنایع داش -1

  .نداشتن سوء پیشینه کیفري موثر -2

  . د شرایط زیر هنگام بهره برداريمعرفی متصدي فنی واج -3

  . دکترا یا دیپلم عالی داروسازي داشتن دانشنامه -الف

  .براي کشور جمهوري اسلامی ایران داشتن پروانه داروسازي -ب

  .اشتن سوء پیشینه کیفري موثر ند -ج
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  . این قانون) 20(خت و ورود ماده اخذ تایید صلاحیت از کمیسیون قانونی سا –د 

اشخاصی که در تهیه مواد دارویی به هر کیفیتی مرتکب تقلب شوند از قبیل آنکه  -18ماده 
د و جنسی را به جاي جنس دیگر قلمداد نمایند و یا آن را با مواد خارجی مخلوط سازن

همچنین با علم به فساد و تقلبی بودن آن مواد براي فروش آماده و یا عرضه بدارند و یا به 
ذیل محکوم خواهند فروش برسانند و یا دارویی را به جاي داروي دیگر بدهند به مجازاتهاي 

  . شد

علت فوت باشد مجازات تهیه کننده  "در صورتی که استعمال مواد دارویی منحصرا –الف 
تهیه کننده حبس دائم خواهد  م است و در صورتی که یکی از علل فوت باشد مجازاتاعدا
  .بود

در صورتی که مواد مذکور منتهی به مرض دائم و یا فقدان و یا نقص یکی از حواس و یا -ب 
  .تهیه کننده حبس دائم خواهد بود اعضاء مصرف کننده گردد مجازات

صدمه اي گردد که معالجه آن کمتر از یک ماه باشد هرگاه استعمال مواد مزبور منتهی به  -ج
مجازات تهیه کننده یک سال تا سه سال حبس تادیبی و هرگاه مدت معالجه بیشتر از یک ماه 

  .مجرد خواهد بودباشد دو سال تا ده سال حبس 

تا سه هرگاه مصرف مواد مزبور منتهی به صدمه اي نگردد مجازات تهیه کننده یک سال  -د
  .تادیبی خواهد بودسال حبس 

هر یک از آماده کننده و عرضه دارنده و ) الف ، ب ، ج و د(در مورد بندهاي  –تبصره 
  . معادل همان جرم محکوم خواهد شدفروشنده به مجازات 

هرگاه داروي تقلبی آماده و عرضه شده ویا به فروش رسیده ولی مصرف نشده باشد  -هـ
تا دو سال حبس تادیبی ماه  6ارنده و فروشنده از مجازات هر یک از تهیه کننده وعرضه د

  .خواهد بود

هر کس داروي فاسد یا دارویی که مدت استعمال ان گذشته و یا دارویی را به جاي داروي  -و
دیگر به فروش برساند و این عمل موجب بازماندن مصرف کننده از استعمال داروي اصلی 

گردد مجازات فروشنده حبس مجرد از دو سال  باشد و در نتیجه معالجه نشدن منتهی به فوت
تا ده سال و در صورتیکه منتهی به فوت نگردد ولی منجر به مرض دائم یا فقدان و یا نقص 
یکی از حواس و یا اعضاء مصرف کننده گردد مجازات فروشنده یک سال تا سه سال حبس 

  .تادیبی خواهد بود
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و یا مواد غذایی » آنتی بیوتیک« یا » سن واک« یا » سرم «در صورتی که داروي تقلبی  -ز
  .ثر مجازاتهاي فوق محکوم خواهدشدمخصوص کودکان باشد مرتکب به حداک

در موارد فوق مرتکبین علاوه بر کیفرهاي مذکور به جریمه نقدي از پنج هزار ریال تا  -ج
یکصد وپنجاه هزار ریال و همچنین پرداخت کلیه خسارات و ارده به مدعی خصوصی و 

  .ب مواد دارویی محکوم خواهند شد محرومیت از اشتغال به کس

تهیه کننده کسی است که خود تهیه و یا به دستور او داروي تقلبی ساخته می شود  -1تبصره 
  .ده متصدي مسئول استو مقصود از فروشن

کلیه کالاهاي تقلبی پس از صدور حکم قطعی معدوم و کارگاهها و ابزار و اسباب و  -2تبصره 
  . زبور به نفع دولت ضبط خواهد شدآلات تهیه مواد م

تحقیقات متهمین مزبور به فوریت و محاکمه آنها خارج از نوبت به عمل می آید و  -3تبصره 
بازپرس در صورت کشف داروي تقلبی مکلف است قرار توقیف متهم را صادر نماید و در مورد 

زپرسی در توقیف باقی خواهد ماند حق متهم تا خاتمه با) الف و ب(متهمین مشمول بندهاي 
  .ین دادرسی کیفري محفوظ می باشداعتراض متهم به قرار توقیف خود طبق مقررات قانون آی

هر یک از مامورین دولتی و یا شهرداري و یا کسانی که بر حسب وظیفه متصدي  -4تبصره 
مایند و یا سهل مراقبت در مواد دارویی هستند در صورتی که از انجام وظیفه خودداري ن

انگاري در انجام وظیفه نمایند به انفصال موقت از یک ماه تا شش ماه از خدمت محکوم 
خواهند شد در صورتی که ثابت شود اشخاص فوق گزارشی به قصد اضرار بدهند که منتهی به 
بازداشت اشخاص شود در صورت برائت متهم و اثبات قصد اضرار علاوه بر جبران خسارات 

  .سال حبس تادیبی محکوم خواهند شده مدعی خصوصی به مجازات یک تا سه وارده ب

در صورتی که دادگاه موجباتی براي تخفیف مجازات ملاحظه نموده در مورد  -5تبصره 
  . صف مجازات می تواند تخفیف دهد مجازاتهاي جنایی یک درجه و در سایر موارد فقط تا ن

عی جرایم عمومی محسوب و بدون شکایت مد کلیه جرایم مندرجه در فوق از -  6تبصره 
  . خصوصی قابل تعقیب خواهد بود

و تبصره هاي آن در مورد تهیه و فروش مواد خوردنی و آشامیدنی  18مقررات ماده  -19ماده 
ربوط به تقلبی یا فاسد با یک درجه تخفیف در اصل مجازاتها و با رعایت مقررات عمومی م

  . بازداشت متهم جاري است
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رنگهایی که در مواد خوردنی و یا آشامیدنی مصرف می شود باید از نوع مخصوص  -1ه تبصر
همچنین موادي که براي . مجاز باشد که فهرست آن از طرف وزارت بهداري اگهی خواهد شد

سفید گري و رنگ آمیزي ظروف غذایی و دارویی بکار برده می شود باید از نوع خالص و بدون 
  .ماه تایک سال محکوم می شوند 6ز حبس تادیبی اسمیت باشد متخلفین به 

وزارت بهداري و بهداري شهرداریها مکلفند مراکزي که مواد دارویی و یا غذایی و  - 2تبصره 
یا آشامیدنی می سازند و یا می فروشند معاینه و در صورتی که مواد مزبور یا ظروف آنها 

اخطار نمایند که طبق اصول بهداشتی موافق اصول بهداشتی نباشد به سازنده یا فروشنده ، 
اقدام کنند در صورت تخلف از دستور بهداري متخلف به حبس تادیبی از یک ماه تا شش ماه 
محکوم خواهد شد و در دادگاه ضمن حکم خود طبق تقاضاي بهداري یا بهداري شهرداري 

و یا ضبط  دستور خواهد داد آنچه را که مخالف با دستورهاي بهداشتی ساخته شده معدوم
  .نموده یا به مصرف معینی برسانند

به منظور رسیدگی به صلاحیت کسانی که می خواهند در  -)1367/1/23الحاقی (20ماده 
موسسات پزشکی و داروسازي مصرح در ماده یکم عهده دار مسوولیت فنی گردند و یا 

گی به صلاحیت ورود تقاضاي صدور یکی از پروانه هاي مربوط به این قانون را بنمایند و رسید
و ساخت هر نوع دارو و مواد بیولوژیک ،کمیسیونهایی به نام کمیسیونهاي تشخیص مرکب از 
اعضاء زیر در وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی به ریاست معاون ذي ربط وزارت 

ردد و راي اکثریت قطعی بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی بر حسب رشته تشکیل می گ
  .خواهدبود

براي کلیه امور پزشکی از اعضا هیات علمی دانشکده هاي  - )1367/1/23الحاقی (1بند 
پزشکی یک نفر متخصص دااخلی و یک نفر متخصص جراحی و یک نفر متخصص رشته اي که 
موضوع آن در کمیسیون مطرح است به انتخاب و معرفی وزیر بهداشت ، درمان و آموزش 

ئیس نظام پزشکی و یک نفر از پزشکان آزاد به دعوت پزشکی و یک نفر پزشک به انتخاب ر
  .بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی  وزارت

براي ساخت و ورود هر نوع دارو مواد بیولوژیک یک نفر  -)1367/1/23الحاقی (2بند 
ت بهداشت ، درمان و از یکی از مراکز علمی به دعوت وزار) فارماکولوژیست (داروشناس 

  .آموزش پزشکی

فر از اعضاي هیات علمی دانشکده هاي داروسازي به انتخاب اعضاي هیات علمی دو ن -
دانشکده هاي داروسازي در صورت انتخاب اعضاي هیات علمی از شهرستانها به جاي هر یک 
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، یک نفر علی البدل از دانشگاههاي علوم پزشکی مرکز انتخاب می شود که در غیاب عضو 
  .اصلی حق راي خواهدداشت

دکتر داروساز شاغل در صنعت داروسازي ، یا یک نفر متخصص در مواد بیولوژیک و  یک نفر -
  .ت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکییا یک نفر گیاه شناس بر حسب مورد به دعوت وزار

یک نفر از اعضاي هیات علمی دانشکده هاي پزشکی بر حسب مورد به انتخاب هیات علمی  -
خاب اعضاي هیات علمی از شهرستانها به جاي هر یک ، دانشکده هاي پزشکی در صورت انت

یاب عضو یک نفر علی البدل از دانشگاههاي علوم پزشکی مرکز انتخاب می شود که در غ
  .اصلی حق راي خواهد داشت

  .ر عامل شرکت سهامی دارویی کشور مدی -

  .ت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکیمدیر کل آزمایشگاههاي کنترل وزار -

  .ت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکیکل امور دارویی وزار مدیر -

  :ها و شرکتهاي توزیع کننده دارو براي امور مربوط به داروخانه )  1367/1/23اصلاحی (3بند

  .ت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکیمدیر کل امور دارویی وزار -

  .دیر کل شرکت سهامی دارویی کشور م -

 رو به دعوت وزارت بهداشت ، درمانشرکتهاي توزیع کننده دا یک نفر داروساز ذي صلاح از -
  .و آموزش پزشکی 

  .ر بهداشت ، درمان و آموزش پزشکییک نفر داروساز آزاد بر حسب مورد به دعوت وزی -

 -رئیس یا معاون بنگاه رازي -براي امور آزمایشگاهی رئیس یا معاون بنگاه پاستور -2
آسیب شناسی و  –سرم شناسی  –انگل شناسی  –استادان کرسیهاي میکر ب شناسی 

هر یک از استادان براي رشته مخصوص به خود یک ( شیمی بیولوژي دانشکده پزشکی تهران 
  ). دعوت وزات بهدارينفر از مدیران آزمایشگاههاي آزاد به 

حذف شده  1367/1/23یی مصوب به موجب قانون اصلاح قانون تعزیرات پزشکی و دارو -5
  .است 

در مواردي که یکی از استادان دانشگاه نتواند در کمسیونهاي فوق حضور یابد  -1ره تبص
  .دانشیار مربوط به جاي او انجام وظیفه خواهد نمود
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وزارت بهداري براي پاداش استادان و پزشکان و داروسازان آزاد و مشاورینی که به  -2تبصره 
  .ودجه خود منظور خواهد نموددر ب کمیسیون هاي مربوط دعوت می نماید اعتبار لازم

قیمت گذاري هر نوع دارو و مواد بیولوژیک ساخت داخل ) 1367/1/23الحاقی (3تبصره 
  : یین می گرددکشور یا وارداتی توسط کمیسیونی مرکب از اعضاء زیر تع

  . بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی معاونت امور دارویی وزارت -

  .ور ر عامل شرکت سهامی دارویی کشمدی -

یک نفر داروساز در صنعت داروسازي یا یک نفر متخصص در مواد بیولوژیک و یا یک نفر  -
  .ت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکیگیاه شناس بر حسب مورد به دعوت وزار

  .بازرگانی به معرفی وزارت مذکور یک نفر نماینده وزارت -

  .زشکیت بهداشت ، درمان و آموزش پمدیر کل امور دارویی وزار -

در صورتی که موسسات مذکور در این قانون و همچنین ) 1367/1/23الحاقی (4تبصره 
موسسین آنها از ضوابط و مقررات و نرخهاي مصوب وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی 
مذکور در آیین نامه هاي مربوط تخطی نمایند و یا فاقد صلاحیتهاي مربوط تشخیص داده 

درمان و آموزش پزشکی مکلف است موضوع را در محاکم قضایی شوند وزارت بهداشت ، 
دادگاه پس از بررسی در صورت ثبوت تخلف با رعایت شرایط و امکانات خاطی و . مطرح نماید

ا یا به طور دفعات و مراتب جرم و مراتب تادیه پرانه تاسیس یا پروانه مسوولان فنی را موقت
  . دائم لغو می نماید

ي اولین بار مرتکب یکی از اعمال مذکور در موارد فوق شده باشد و چنانچه متهم برا« 
دادستان در موارد غیر مهم تشخیص دهد با وعظ یا توبیخ یا تهدید یا اخذ تعهد ، تادیب 

با اعمال یکی از موارد تادیب فوق ، پرونده را بایگانی می نماید دادگاه نیز در . خواهدشد
  » اتب بالا را به تشخیص خود داردمال مرصورت طرح پرونده در دادگاه حق اع

وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی می تواند اجازه ) 1379/8/10الحاقی ( 5تبصره 
تشکیل کمیسیونهاي قانونی موسسات پزشکی و داروسازي را به شرح زیر به هر یک از 

  .نمایددانشگاهها یا دانشکده هاي علوم پزشکی وخدمات بهداشتی ، درمانی واگذار 
اعضاي این کمیسیونها بر اساس ترکیب زیر و به ریاست رییس دانشگاه و عضویت معاون 

  .ملاك تصمیم راي اکثریت است: درمان و دارویی دانشگاه تشکیل می گردد
وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در صورت تشخیص تخطی کمیسیون هاي مذکور می 
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ا به کمیسیون مرکزي محول آن استان یا شهرستان ر تواند آنها را منحل و وظایف مربوط به
  .نماید

براي کلیه امور پزشکی ، یک نفر متخصص داخلی و یک نفر متخصص جراحی و یک نفر  -1
متخصص رشته اي که موضوع آن در کمیسیون مطرح است از اعضاي هیات علمی به 

خاب رییس انتخاب رییس دانشگاه یا دانشکده مربوط و یک نفر پزشک عمومی به انت
دعوت رییس دانشگاه یا سازمان نظام پزشکی مرکز استان و یک نفر از پزشکان آزاد به 

  . دانشکده

براي امور آزمایشگاهها ،مدیر امور آزمایشگاهها و یک نفر از اعضاي هیات علمی دانشگاه  -2
و یک نفر از متخصصین ) بسته به رشته تخصصی مربوط( یا دانشکده مربوط 

صوصی به دعوت رییس دانشگاه یا دانشکده و یک نفر از متخصصین آزمایشگاههاي خ
  . نتخاب رییس سازمان نظام پزشکیعلوم آزمایشگاهی به ا

تاسیس آزمایشگاهی که متخصص مربوط به آن ، در دانشگاه یا دانشکده وجود نداشته  -3
  .د بود مان و آموزش پزشکی خواهباشد با موافقت کمیسیون مستقر در وزارت بهداشت ، در

براي امور مربوط به داروخانه ها ، مدیر امور دارویی ، یک داروساز به انتخاب رییس  -4
سازمان نظام پزشکی شهرستان مرکز استان ، یک نفر داروساز آزاد به دعوت رییس دانشگاه 

  .نماینده انجمن داروسازان استان یا دانشکده و 

خط مشی ها و برنامه هاي وزارت کمیسیون هاي موضوع قانون بر اساس سیاستها و  -4
  .آموزش پزشکی اقدام خواهند نمود بهداشت ، درمان و

وزارت بهداري موظف است براي هر پروانه که به موجب  –الف ) 1362/8/5الحاقی (21ماده 
  زار ریال دریافت و به حساب خزانهاین قانون صادر می شود از مبلغ ده هزار ریال تا پنجاه ه

  .ک مرکزي ایران واریز نمایدد بانداري کل نز

سازمان برنامه و بودجه موظف است هر سال معادل مبلغ دریافتی سال قبل را در لایحه  –ب 
  .وزارت بهداري منظور نمایدبودجه کل کشور ضمن ردیف خاص در وجه 

به مصرف تشکیل و تکمیل  "وزارت بهداري مکلف است مبلغ یاد شده را منحصرا -پ
  .مواد خوراکی و آشامیدنی برساند ل دارو وآزمایشگاههاي کنتر
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آیین نامه مربوط به دریافت وجه بابت هر پروانه مذکور در بند الف و همچنین نحوه اجراي  -ت
این ماده بنا به پیشنهاد وزارت بهداري و تایید سازمان برنامه و بودجه و وزارت امور اقتصادي 

  .ه تصویب هیات وزیران خواهد رسیدو دارایی ب

کسانی که تا قبل از تاریخ تصویب این قانون پروانه افتتاح یکی از موسسات  -22اده م
پزشکی مصرح در ماده یک و یا پروانه ورود یا ساخت داروي اختصاصی از وزارت بهداري 

ماه براي  6دریافت نموده اند مکلفند در ظرف مهلتی که بیشتر از سه ماه براي تهران و 
ت بهداري تعیین و اعلان خواهد کرد با رعایت مقررات این قانون شهرستانها نباشد و وزار

  . پروانه وجهی دریافت نخواهد شد تقاضاي تجدید پروانه مزبور بنمایند براي تجدید

اشخاصی که در موعد مقرر درخواست تجدید پروانه نموده اند مادام که از طرف  –تبصره 
  .پروانه قبلی خود استفاده نمایندند از وزارت بهداري تکلیف نهایی تعیین نشده می توان

و همچنین سایر  1290قانون طبابت مصوب  10از تاریخ تصویب این قانون ماده  - 23ماده 
  .غایرت داشته باشد ملغی خواهد شدقوانینی که با مواد این قانون م

وزارت بهداري مکلف است بلافاصله پس از تصویب این قانون آیین نامه هاي  - 24ماده 
  . را تهیه و به مورد اجرا بگذاردبوطه مر

 .وزارتین بهداري و دادگستري مامور اجراي این قانون می باشند -25ماده 
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