
 

 
 
 

 
 

  

 وزیر                                                       

 5 از 1 صفحه

 

 و سنتی طبیعی  داروخانهسیس أنامه تیینآ
 

قانون مربوط به مقررات امور پزشكی دارویی و ، 2931به استناد سند ملی گیاهان دارویی و طب سنتی شورای عالی انقلاب فرهنگی مصوب 

درمان و  ،قانون تشكیلات و وظایف وزارت بهداشت 29و  21، 22و اصلاحات بعدی آن، بندهای  2991سال مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

های طبیعی و سنتی در راستای اهداف وزارت و نیز به منظور ساماندهی، كنترل و نظارت بر امور عرضه فرآورده 2931آموزش پزشكی مصوب سال 

كیفی و كمی عرضه  سعه كاربرد و مصرف منطقی و ارتقاءها، تو ح دسترسی جامعه به این فرآوردهبهداشت، درمان و آموزش پزشكی در افزایش سط

 :شود طبیعی و سنتی به شرح زیر تدوین و ابلاغ می داروخانهسیس أتنامه  این فرآورده ها، آیین

 

 :تعاریف( 1ماده 

 های بعدیو اصلاحیه 2991خوردنی و آشامیدنی مصوب  عبارت است از قانون مربوط به مقررات امور پزشكی و دارویی، مواد: قانون .2

 عبارت است از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی: وزارت .1

 عبارت است از سازمان غذا و دارو وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی: سازمان .9

 های طبیعی، سنتی و مكملاداره كل نظارت و ارزیابی فرآورده :اداره کل .1

قانون مربوط به مقررات امور پزشكی، دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال  12كمیسیون موضوع ماده  :کمیسیون تشخیص .5

 و اصلاحات بعدی آن 2991

طبیعی و سنتی مورد نظر زیر پوشش  داروخانهدرمانی كه  ،علوم پزشكی و خدمات بهداشتی دانشكده/عبارت است از دانشگاه: دانشگاه .3

 .نمایدآن فعالیت می

  نامه كه توسط سازمان تدوین و ابلاغ های اجرایی، آئین كار و دستورالعمل به منظور اجرایی شدن آئینای از روشمجموعه: وابطض .1

 .شودمی

یید أطبیعی و سنتی مطابق ضوابط و مقررات به ت داروخانهسیس و مسؤول فنی أفردی كه صلاحیت وی برای اخذ مجوز ت: سسؤم .8

 .طبیعی و سنتی را دریافت نموده باشد داروخانهسیس و مسؤول فنی أپروانه تكمیسیون تشخیص رسیده و 

به وظایف ( طبق ضوابط مربوط)عبارت است از داروسازی كه با اخذ پروانه مسؤولیت فنی صادره از سوی دانشگاه مربوط : مسؤول فنی .3

 .نمایدطبیعی و سنتی عمل می داروخانهقانونی خود در 

یید كمیسیون تشخیص برای داروسازان متقاضی أعبارت است از مدركی كه پس از ت: مسؤولیت فنیگواهی تشخیص صلاحیت  .22

 .شودها به طور عام و برای مدت مشخص صادر میداروخانهكه مدرك آنها از طرف دانشگاه مربوط برای قبول مسؤولیت فنی 

های حاصل از ها یا فرآوردهی، حیوانی، معدنی، میكروارگانیسمگیاه ءهای ساخته شده با منشاای از فرآوردهدسته :های طبیعیفرآورده .22

این . گیرنددر انسان مورد استفاده قرار می( مین سلامت جسم و روانأت)آنها به صورت خام و یا فرآیندی كه به منظور پیشگیری و درمان 

های خوراكی و سول نرم، آمپول، محلول تزریقی، محلولقرص، كپسول، كپلت، پودر، ساشه، گرانول، كپ)ها به اشكال متداول مانند فرآورده

  نوش، غیرخوراكی، عصار و اسانس، ویال خوراكی، كرم، پماد، ژل، خمیر، روغن، اسپری، استیک، پلاستر، شیاف، لوسیون، شامپو، دم



 

 
 
 

 
 

  

 وزیر                                                       

 5 از 2 صفحه

 

گیری باشند و از ثابت و قابل اندازهشوند و باید دارای فرمولاسیون خاص، عرضه می( نبات و نظایر آنهای خوراكی، پاستیل و آبورقه

 .سازمان مجوز عرضه دریافت نموده باشند

شامل  اند و عملیات تهیه این داروها صرفاًداروهایی كه به طور متواتر در كتب مرجع طب سنتی ایران ذكر شده :داروهای سنتی .21

 .رضه دریافت نموده باشندمواردی است كه در كتب مرجع طب سنتی ایران ذكر شده است و از سازمان مجوز ع

   های آنها است كه پس از تمیز كردن، خشک و شامل گیاه یا گیاهان دارویی یا بخشی از اندام: نشدهگیاهان دارویی فرآوری .11

 .بندی شده باشندبسته

 

های  ارائه خدمات و عرضه فرآوردهسیس و به أای است پزشكی كه با اخذ مجوز از كمیسیون تشخیص، ت سسهؤطبیعی و سنتی م داروخانه (2ماده 

 .نمایداند، مبادرت میتعریف شده 2طبیعی و سنتی كه در ماده 

برای دارندگان مدرك دكتری تخصصی داروسازی سنتی و یا دكتر داروساز  طبیعی و سنتی منحصراً داروخانهسیس أپروانه ت :1تبصره 

 .شودعهده دارد صادر می را نیز بر داروخانهمسؤولیت فنی های آموزشی مورد تأیید وزارت را سپری نموده و دورهكه 

 .باید قانون آموزش مداوم جامعه پزشكی و مقررات مربوط را انجام دهد داروخانهسس ؤم :2تبصره 

دیگری در ساعات فعالیت معمولی و یا داروخانه طبیعی و سنتی ها مجاز به قبول مسؤولیت فنی داروخانه داروخانهسس این ؤم :1تبصره 

 .خود نخواهند بودطبیعی و سنتی داروخانه 

 .سس بدون رعایت حد نصاب جمعیت و فاصله بلامانع استؤیید صلاحیت مأطبیعی و سنتی به شرط ت داروخانهسیس تأ :4تبصره 

 

 .طبیعی و سنتی را اخذ و برای طرح به كمیسیون تشخیص ارائه نماید داروخانهسیس أدانشگاه مكلف است مدارك متقاضیان ت (1ماده 

 .ثبت نماید طبیعی و سنتی را به ترتیب تاریخ درخواست رسماً داروخانهسیس أدانشگاه باید درخواست متقاضیان ت :تبصره

 

و سایر معمولی، داروخانه طبیعی و سنتی ه سیس داروخانأصورت نداشتن مجوز و پروانه ت طبیعی و سنتی در داروخانهسیس أمتقاضی ت (4ماده 

طبیعی و سنتی مطابق ضوابط اخذ  داروخانهسیس أیک مجوز و پروانه ت تواند صرفاًسس میؤسسات و مراكز پزشكی با احراز شرایط صلاحیت مؤم

 .نماید

 

 :سسؤشرایط لازم برای بررسی صلاحیت م (5ماده 

 تابعیت ایران -2

 در قانون اساسیمتدین به یكی از ادیان مندرج  -1

 ارائه برگ پایان خدمت وظیفه عمومی یا معافیت از خدمت و یا گواهی اشتغال كادر نیروهای مسلح -9

فه طبق طبیعی و سنتی در حین انجام خدمت نظام وظی داروخانهسیس أدر مناطق محروم و یا مورد نیاز به تشخیص دانشگاه، ت :تبصره

 .ضوابط بلامانع خواهد بود

 طبیعی و سنتی طبق ضوابط داروخانهسیس أای لازم برای ترفهداشتن شرایط ح -1

 ارائه مدارك لازم طبق ضوابط -5

 گردانثر و عدم اعتیاد به مواد مخدر و روانؤگواهی عدم سوء پیشینه كیفری م -3
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 5 از 3 صفحه

 

 

 .ی كمیسیون تشخیص به عهده دانشگاه خواهد بودأسیس و مسؤول فنی پس از اعلام رأصدور پروانه ت (6ماده 

 

ماه از تاریخ اعلام موافقت با آنها، نسبت  3اند موظف هستند حداكثر تا طبیعی و سنتی دریافت داشته داروخانهسیس أمتقاضیانی كه مجوز ت (7ماده 

ان مهلت بایست قبل از پایبرداری نشود، میچه در مهلت مذكور اقدام به بهرهچنان. طبیعی و سنتی اقدام نمایند داروخانهبرداری سیس و بهرهأبه ت

در صورتی كه در مهلت مقرر  .ماه اقدام شود 9یید نسبت به تمدید مجوز به مدت حداكثر أمقرر دلایل توجیهی به دانشگاه ارایه شود تا درصورت ت

 .گرددخود ابطال میهطبیعی و سنتی افتتاح نشود مجوز خودب داروخانه

 .ماه یا ابطال مجوز صادر شده با كمیسیون تشخیص خواهد بود 9تمدید بیش از  :تبصره

 

یید كمیسیون أسس و یا نام مورد تؤگذاری آن به نام مبه رنگ سبز و نام طبیعی و سنتی باید منحصراً داروخانهرنگ زمینه تابلو سردر  (8ماده 

 .تشخیص و فاقد هر گونه علائم تبلیغاتی باشد

 

 .باشد سس بوده و قابل واگذاری یا اجاره به غیر نمیؤطبیعی و سنتی قائم به شخص م داروخانهسیس و مسؤول فنی أپروانه ت (9ماده 

 

صورت جابجایی  طبیعی و سنتی با موافقت دانشگاه و رعایت ضوابط و كسب پروانه جدید بوده و در داروخانهمعرفی محل یا تغییر مكان  (11ماده 

 .ید توسط دانشگاه تعطیل خواهد شدفقت بلافاصله محل كار جدقبل از اعلام موا

 

 .شودطبیعی و سنتی پروانه آن ابطال می داروخانهسس ؤصورت فوت م در (11ماده 

 

 .سس طبق ضوابط استؤسس و شرایط لازم برای بررسی صلاحیت مؤوظایف م (12ماده 

 

 .نصاب جمعیت و فاصله مجاز است طبیعی و سنتی بدون رعایت حد داروخانهسیس أت (11 ماده

های طبیعی داروخانهنصاب فاصله با سایر  های معمولی ضروری است لیكن رعایت حدمتر فاصله از داروخانه 222رعایت حداقل  :تبصره

 .و سنتی ضروری نیست

 

طبیعی و سنتی باید طبق  داروخانهغل در افزاری و پرسنل شاافزاری، نرمشرایط فنی و بهداشتی و وضعیت ساختمانی، امكانات سخت (14ماده 

 .نگهداری داروها وجود داشته باشدضوابط باشد و علاوه بر آن باید انبار مناسب برای 

 

 .های علوم پزشكی خواهد بودهای طبیعی و سنتی مطابق با دستورالعمل مربوط و با نظارت دانشگاهاخذ تعرفه ارایه خدمات فرآورده (15ماده 
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 5 از 4 صفحه

 

هایی كه از سوی وزارت متبوع آوری و عودت فرآوردههای طبیعی و سنتی مكلف هستند در مدت تعیین شده نسبت به جمعداروخانهكلیه  (16ماده 

حفظ یک نسخه از . قابل مصرف بودن فرآورده مربوط اعلام شده اقدام نموده و از عرضه و فروش آنها خودداری نمایند ربط غیریا سایر مراكز ذی

 .طبیعی و سنتی الزامی است داروخانهبوط به مرجوعی در محل مدارك مر

 

 .های طبیعی و سنتی و اعلام آن به اداره كل است طبیعی و سنتی مكلف و موظف به ثبت عوارض فرآورده داروخانهسس ؤم (17ماده 

 

های نیمه وقت داروخانهوقت آن دوازده ساعت و های طبیعی و سنتی به صورت روزانه بوده و حداكثر ساعات كار موظف تمامداروخانه (18ماده 

 .باشدشب می 22صبح تا  8شش ساعت و در فاصله بین 

 

 .كنندگان نصب شودبایستی در تابلویی درج و در محل قابل رؤیت مراجعهطبیعی و سنتی می داروخانهساعات كار موظف  (19ماده 

 .طبیعی و سنتی الزامی است داروخانهحضور مسوول فنی در تمام ساعات باز بودن  :تبصره

 

خه پزشک قابل عرضه و با نس شوند صرفاًهای با نسخه توسط اداره كل منتشر میفهرست فرآورده های طبیعی و سنتی كه درفرآورده (21ماده 

 .فروش هستند

 

مربوط به مقررات امور پزشكی و دارویی و مواد  قانون 5های طبیعی و سنتی با رعایت ماده به منظور توسعه و مصرف منطقی فرآورده( 21ماده 

خاص بر اساس ضوابط بلامانع  هایذهنیت ها، بدون القاءو مستندات علمی تبلیغات عمومی این فرآورده 2991خوردنی و آشامیدنی مصوب سال 

 .است

های كه در فهرست فرآورده وط به اینطبیعی و سنتی من داروخانهسنتی توسط  های طبیعی وتبلیغ و فروش اینترنتی فرآورده :تبصره

 .ای نباشند بلامانع استبیمه

 

های بعدی هر كس پروانه خود را به دیگری واگذار نموده و یا پروانه دیگری را به هر شكل اعم از به استناد ماده سه قانون و اصلاحیه (22ماده 

 .صلاح ارجاع خواهد شددانشگاه تعطیل و پرونده متخلف به مراجع قضایی ذیمورد استفاده قرار دهد بلافاصله محل كار او از طرف .... اجاره و

 

 .طبیعی و سنتی باید مطابق ضوابط مربوط باشد داروخانهشرایط فنی و وضعیت ساختمانی  (21ماده 

 

سیس أتواند در نوبت ت طبیعی و سنتی، متقاضی می داروخانهسیس أدر صورت ت. سس بیش از یک واحد باشدؤتواند م یک فرد نمی (24ماده 

 .باشد طبیعی و سنتی خود می داروخانهسیس آن موظف به ابطال پروانه أدر صورت صدور مجوز داروخانه معمولی و ت. داروخانه معمولی قرار گیرد
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حسب  شوند به صورت محدود و برید و ارایه نمیهای طبیعی و سنتی كه به صورت صنعتی تولتواند اقدام به ساخت فراوردهسس میؤم (25ماده 

چنین   همها داروخانهطبیعی و سنتی مزبور باشد و ارایه آنها در دیگر  داروخانهبدیهی است میزان تولید باید تنها به میزان مصرف . نیاز نماید

 .سس استؤها با ماز تهیه و عرضه این فراوردهگونه مسؤولیت حقوقی و كیفری ناشی  هر. و مراكز عرضه مجاز نیستهای معمولی داروخانه

 

ها های غذا و دارو دانشگاههای طبیعی، سنتی و مكمل در معاونتهای طبیعی و سنتی به عهده بخش نظارت بر فرآوردهداروخانهبازرسی  (26ماده 

 .است

 

 :زیر اقدام خواهد شدنامه به صورت طبیعی و سنتی از مقررات این آیین داروخانهدر صورت تخلف  (27ماده 

 تذكر شفاهی با قید در گزارش بازرسی -مرحله اول

 طبیعی و سنتی داروخانهاخطار كتبی توسط دانشگاه با درج در پرونده  -مرحله دوم

طبیعی و سنتی با تصویب  داروخانهسیس أصلاح برای تعلیق موقت یا دائم پروانه تدر صورت تكرار تخلف ارجاع موضوع به مراجع ذی -مرحله سوم

 كمیسیون تشخیص

كننده شود نظیر نگهداری و تواند باعث به خطر افتادن سلامت مصرفدر صورت بروز تخلفاتی كه به تشخیص دانشگاه می :تبصره

ه گزارش بازرسی و مدارك های غیر مجاز و قاچاق، عرضه غیر مجاز دارو، ارائه خدمات بدون حضور مسؤول فنی و غیره، با استناد بفرآورده فروش 

های پخش و طبیعی و سنتی با شركت داروخانهمستدل موضوع به كمیسیون تشخیص دانشگاه ارجاع و تصمیم مقتضی در مورد تعلیق قرارداد 

 .گر اتخاذ خواهد شدهای بیمهسازمان

 

اروخانه تمایل، بر اساس ضوابط اعلامی از سازمان به دتواند در صورت سال فعالیت می 28طبیعی و سنتی بعد از  داروخانهسس ؤم (28ماده 

 .معمولی تغییر وضعیت دهد

 

 .الاجرا استاز تاریخ تصویب لازمماده به تصویب وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشكی رسید و  18نامه مشتمل بر این آئین


