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خطر  ی از نظر  هدف از تدوين اين نظامنامه تعيين ضوابط و معيارهای استقرار کارخانجات داروساز 
 ساير واحدهای صنعتی ، خدماتی و سکونتگاهها می باشد. احتمالی آلودگی متقابل آن با  

 دامنه کاربرد:  -2
احداث   جهت  زمين  تائيد  و  داروسازی  کارخانجات  تأسيس  پروانه  صدور  زمان  برای  نظامنامه  اين 

 کارخانه داروسازی کاربرد دارد. 
 مسئولیت : -3

ت داروسازی در هنگام احداث کارخانه بايد از الزامات اين نظامنامه پيروی  کارخانجامتقاضيان احداث  
 نمايند. 

تحت نظارت  بازرسان اداره بازرسی فنی و بازرسان معاونتهای غذا و دارو دانشگاههای سراسر کشور  
هنگام بررسی زمين و صدور مجوز احداث بايد مطابق با نظامنامه عمل اداره کل دارو و مواد مخدر  

 يند. نما
 :  روش کار -4

 سکونتگاهها: و کارخانجات داروسازی  احتمال آلودگی متقابلبررسی  -1-4
کارخانه دارويی و ساير صنايع توجه متقابل  در احداث يک کارخانه داروسازی بايد به احتمال آلودگی  

تصفيه و     ازآبس،  حمايتی مانند هواساز    تاسيساتويژه نمود. از آنجا که کارخانجات داروسازی مجهز به  
لذا مانع از ورود و خروج آلاينده ها از اين صنعت می شوند که اين امر منوط    ،  هستند   پساب صنعتی  

حمايتی مذکور در اين صنايع است. جهت جلوگيری از احتمال ايجاد هرگونه    تاسيساتبه کاربرد صحيح  
جامعه   افراد  برای  زيست ،  خطر  کارخانجا  محيط  تأسيس  ضروريست  صنايع  جديد  يا  داروسازی  ت 

صنعتی   های  شهرک  در  زونالاحداث  توان    دارای  می  را  داروسازی  صنعت  گيرد.  انجام  دارويی 
سطح تقسيم بندی    2و تأثير آن بر سلامت افراد جامعه به  فرآورده های دارويی    براساس پر خطر بودن  

 نمود: 
 سطح اول شامل : : 1-4-4

 (  2گياهی و شيميايی ) به جز سطح توليد انواع فرآورده های دارويی نهايی   – 
 (  2توليد انواع مواد اوليه دارويی گياهی و شيميايی ) به جز سطح   -  
 انبار و سردخانه های نگهداری  فرآورده های دارويی -  

                
 

 سطح دوم شامل : : 2-1-4
 توليد انواع فرآورده های دارويی نهايی عبارت از :   – 

 بتالاکتام ها  -

 رمون ها خصوصاً هورمون های جنسی هو -
 کورتيکو استروئيدها  -
 يک ها سسايتوتوک -
 نئوپلاست ها  آنتی   -

 (ايمونوساپرسيوهاننده سيستم ايمنی )کداروهای تضعيف   -  
 توليد مواد اوليه عبارت از: -
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 بتالاکتام ها  -

 هورمون ها خصوصاً هورمون های جنسی  -
 کورتيکو استروئيدها -
 يک ها سسايتوتوک -
 ئوپلاست ها آنتی ن    -
 ننده سيستم ايمنی )ايمونوساپرسيوها( کداروهای تضعيف     -

 فرآورده های بيولوژيک ، خون ، پلاسما ، واکسن ، فرآورده های ژن و سلول درمانی   گانتوليد کنندو 
لذا در ايجاد  می باشد.   1بيشتر از سطح  2ميزان احتمال ايجاد خطر فرآورده های دارويی سطح :1نکته 

اين گروه از کارخانجات توليدی مانند هواساز ، آبساز و  حمايتی  د صحيح و نگهداری تأسيسات  ، کارکر
می توانند از سيستم تصفيه   1کارخانجات داروسازی سطح    تصفيه پساب صنعتی اهميت بسزايی دارد. 

  اب پسبايد قبل از خروج   2شهرک های صنعتی استفاده نمايند اما در کارخانجات داروسازی سطح  پساب 
اثرات   کاهش  برای  داخلی  دارای يک سيستم مجزای  های صنعتی، خود  سيستم تصفيه شهرک  به  آنها 

 تخريبی زيست محيطی مواد خروجی باشد. 
اين کارخانجات به شهرک های صنعتی    تبصره:  جهت کارخانجات موجود در سطح شهر ضروريست 

باشند و در صورت توليد    1های دارويی سطح    منتقل شوند و تا زمان انتقال تنها بايد توليد کننده فرآورده 
حمايتی را به  طور کامل انجام    تاسيساتبايد احراز کيفيت و معتبر سازی    2فرآورده های دارويی سطح  

 داده تا مجوز ادامه فعاليت را کسب نمايند. 
 

 : از لحاظ آلایندگی بررسی سایر صنایع : 2-4
توانند آلاينده که می  تأثير    به طور مستقيم و غير مستقيم  ساير صنايع  فرآورده های دارويی  کيفيت  بر 

 گذار باشند به سطوح زير تقسيم می شوند: 
غذايی    -1سطح:  1-2-4 بهداشتی    –صنايع  و  آرايشی  دارويی    –صنايع  و    –صنايع  برق  صنايع 

 الکترونيک 
 صنايع ماشين سازی    –صنايع فلزی  –صنايع سلولزی  -2سطح : 2-2-4
فلزی    -3طح  س:  3-2-4 غير  کانی  وام    –صنايع  به  وابسته  و صنايع  دام  پرورش  صنايع    ––مراکز 

 * مراکز خدماتی -صنايع کشاورزی –صنايع کانی غير فلزی   -شيميايی 
 مراکز خدماتی : * 

شهری    -گورستان فاضلاب  خانه  شهری  کمکارخانه    –تصفيه  زباله  های    –پوست  فاضلاب  دفن  محل 
 محل دفن بهداشتی فاضلاب  –محل دفن زباله  –قرار زباله سوز محل است  -شهری  و صنعتی

احتمال آلودگی   صنایع  سطح
 میکروبی

 آلودگی هوا 

 
 
 1سطح 

 -- کم  غذايی 

 -- کم  آرايشی و بهداشتی

 -- -- صنايع دارويی

و   برق  صنايع 
 الکترونيک 

-- -- 
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 کم  -- صنايع ماشين سازی 

 کم  کم  صنايع سلولزی  2سطح 

 کم  کم  فلزی صنايع 

 
 
 3سطح 

غير   کانی  صنايع 
 فلزی 

 زياد  کم 

 مراکز پرورش دام و 
 صنايع وابسته به دام

 زياد  زياد 

 زياد  متوسط صنايع شيميايی

 زياد  زياد  مراکز خدماتی 

در انتخاب محل احداث کارخانه بايد به وجود اين صنايع بسيار توجه نمود و همچنين امکانات    :  2نکته 
زم جهت جلوگيری از انتقال آلودگی اين صنايع از راههای هوا ، آب و خاک بايد در نظر  و تأسيسات لا
 گرفته شوند. 

تأييد سازمان محيط زيست و همچنين      -3نکته به  بايد  منتخب جهت احداث کارخانه داروسازی  زمين 
کل ارسال  مدارک آن جهت بررسی به اين اداره  بايد  وزارت صنايع و معادن رسيده باشد. بديهی است  

 گردد. 
 الزامات زیست محیطی:  -3-4

 وزش باد مورد بررسی قرار گيرد.   جهت  آب وکيفيت  احداث کارخانه بايد از لحاظ محل زمين 
و    -1-3-4 نیاز:  آب  میزان  کیفیت  نوع  باتوجه    مورد  بايد  به  اسمی شرکت،  توليد  ميزان  و  محصول 

 دارويی توسط سازمان محيط زيست تاييد گردد. توانايی فراهم ساختن آب با کيفيت مورد نياز صنايع 
پايين باشد. )ارائه    سختیاستانداردهای لازم را داشته و دارای    آب در نظر گرفته شده جهت مصرف بايد

به تائيد اداره آب و    بايد مدارک آناليز آب شهرک صنعتی يا منطقه ای که کارخانه در آنجا بنا می شود  
 فاضلاب منطقه رسيده باشد(. 

بايد    جهتکیفیت هوا:    -2-3-4 باشد که آلودگی ها را از زمين مورد نظر دور  به گونه ای  وزش باد 
 نمايد. 
 زیرساخت های حمایتی:  -5-4

توجه   مورد  پشتيبانی  امکانات  لحاظ  از  بايد  های صنعتی  شهرک  در  کارخانه خصوصاً  استقرار  محل 
 قرار گيرد. 

 ندارد   مستندات مرتبط : -5
 :مستندات مرجع -6

  PIC/S GMP Guide Part I PE 009-111-6 

PIC/S GMP Guide Part II PE 009-112-6 
PIC/S Annexes, PE 009-11, Annex 2, 1 March 20143-6 

 

تفاهم نامه ضوابط و معيارهای استقرار کارخانجات توليد و بسته بندی مواد خوراکی ،   6-4
 می و صنايع بسته بندی  آشاميدنی ، آرايشی و بهداشتی ، مکمل های غذايی و رژي 
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توليدی هيأت    6-5 فعاليتهای صنعتی و  ها و  استقرار واحد  نامه ضوابط و معيارهای  تصويب 
 محترم وزيران 


