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ریاست محترم انجمن داروسازان استان اصفهان

با سلام و احترام

عطف به نامه معاونت اجتماعی و پیشگیری از وقوع جرم دادگستری کل استان اصفهان به شماره ۱۳۳۱/۶۲۰ مورخ ۱۴۰۳/۱۰/۱۹ 
در خصوص داروهای تاریخ گذشته و غیر قابل مصرف، خواهشمند است موضوع پیشگفت و دستور العمل های فرآیند مدیریت فرآورده های 
سلامت محور غیر قابل مصرف در داروخانه ها و نظارت بر امحاء ضایعات دارویی از طریق سایت و کانال انجمن داروسازان به اطلاع کلیه 
موسسین رسانده شود. لازم به ذکر است تخطی از موارد قید شده در دستورالعمل های پیشگفت تخلف محسوب میگردد و مسئولیت آن به 

عهده مسئول فنی و موسس داروخانه میباشد.

رونوشت :
سرپرست محترم اداره فنی و نظارت جناب آقای دکتر حسامی
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 تاريخچه بازنگري .1

 
 *بازرسين بايد از معتبر بودن آخرين نسخه اين سند اطمينان حاصل كنند.

 بازنگريشرح مختصرتاريخ بازنگري شماره بازنگري 

 
صفحات مورد 

بازنگري 
 

 همه صفحات اصلاحات نگارشي و اضافه نمودن بخشنامه  1394/08/10 01

02 1395/04/15 
تغيير عنوان، ويرايش و اصلاح متن و جدول پانوشت، تغيير مستند از ضابطه به 

 دستورالعمل 
 همه صفحات
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 هدف .2
هدف از تهيه اين دستورالعمل تعيين ضوابط و چگونگي فراهم آوردن شرايط و امكانات خاص جهت امحاء ضايعات دارويي با حداقل آلودگي 

 هاي زيست محيطي مي باشد.

 دامنه كاربرد .3
اين دستورالعمل جهت تبيين چگونگي نظارت و ارزيابي امحاء داروهاي غيرقابل استفاده، ملزومات و مواد اوليه دارويي متعلق به كليه 

 كارخانجات توليد كننده داروسازي، شركتهاي وارداتي و توزيع توسط كارشناس اداره بازرسي و فني مي باشد. 
لازم به ذكر است اين دستورالعمل مواردي از جمله زباله هاي عفوني، مواد شيميايي، عكاسي، موادزائد حاوي درصد بالاي فلزات سنگين 

 مانند جيوه و كادميم يا زباله هاي راديواكتيو را شامل نمي شود. 
 نجام گيرد.اداره كل داروهاي طبيعي، سنتي و مكملاامحاء مكمل ها، شيرخشك و داروهاي گياهي بايد تحت نظارت : 1تبصره •
 اداره كل مواد مخدر  امحاء داروهاي مخدر مي بايست تحت نظارت30/11/90 مورخ 116937/665طبق نامه شماره : 2تبصره •

 ).1انجام گيرد(پيوست و داروهاي تحت كنترل 

 اختصارات و تعاريف .4
 Good Manufacturing Practice(GMP): دي تولنهي بهيروش ها •
 Division of Pharmaceutical and Narcotic: دارو و مواد مخدريابي كل نظارت و ارزاداره •

Affairs(DPNA) 
 GMP Inspectorate Office(GIO):بازرسي و فنياداره •
 Active Pharmaceutical Ingredient(API)يي: موثره دارومواد •
 Policy (POL)نظام نامه: •
 Form (FRM):فرم •
ضايعات دارويي شامل كليه داروهاي تاريخ منقضي، ضايعات حمل و نقل، اشكال فرمولاسيون، مرجوعي غير قابل استفاده  •

 شركت ها، رد شده توسط آزمايشگاه كنترل و ضايعات بسته بندي و هم چنين داروهاي ريكال امحايي مي باشد.
 مسئوليت ها .5

 مسئوليت انتخاب كارشناس و صدور حكم ماموريت جهت وي به عهده رييس اداره بازرسي و فني مي باشد. •
مسئوليت نظارت و كنترل اقلام ضايعاتي و تهيه صورتجلسه امحاء اقلام مشمول اين دستورالعمل به عهده كارشناسان اداره  •

 بازرسي و فني مي باشد. 
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مسئوليت فراهم آوردن شرايط مناسب جهت امحاء و هم چنين نظارت بر فرآيند امحاء و تهيه گزارش به عهده مسئول فني  •
 شركت متقاضي مي باشد.

 
 روش اجرا .6

پس از دريافت نامه شركت متقاضي درخصوص انجام عمليات امحاء دارويي توسط اداره بازرسي و فني، رئيس اداره بازرسي و فني 
مطابق كارشناس مسئول در اين زمينه را تعيين مي نمايد و كارشناس ذيربط بايد، مدارك و مستندات مربوط به اقلام ضايعات دارويي را

 ).2 بخشنامه)بررسي نمايد (پيوست 2(به استثناي بند 24/12/1388مورخ-د5-21564/22بخشنامه شماره 
پس از تعيين كارشناس و بررسي مدارك، هماهنگي با شركت جهت تعيين زمان مراجعه به شركت انجام مي گيرد. روند اجرا و مراحل 

 ).3اجرايي نمودن امحاء ضايعات دارويي به تفصيل در انتهاي اين دستورالعمل آورده شده است (پيوست 
تطبيق اقلام ضايعات دارويي مندرج در ليست با ضايعات موجود بايد توسط كارشناس اداره بازرسي و فنيصورت گرفته و مدارك و مستندات 

از جمله قرارداد شركت متقاضي با شركت  امحاء كننده ضايعات (كه داراي مجوز معتبر از اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدرو 
 سازمان حفاظت محيط زيست مي باشد)،نيز كنترل گردند.

 نكات ذيل در امر امحاء ضايعات دارويي توسط كارشناس اداره بازرسي و فنيبايد مورد توجه قرار گيرد:
  كنترل و بررسي شماره و نوع ماشين حمل ضايعات ونام راننده يا رانندگان  •
 بارگيري و پلمپ ماشين حمل ضايعاتنظارت بر  •
و امضاء آن توسط كارشناس اداره بازرسي و فني، )FRM-DPNA-GIO-038، 4 (پيوست فرم امحاء اقلام دارويي تكميل  •

 كارشناس وزارت امور اقتصادي و دارايي، مسئول فني شركت، مدير حسابداري شركت و نماينده شركت امحاء كننده
 بررسي گزارش نهايي امحاء ارسال شده  توسط مسئول فني به اداره بازرسي و فني طي مهلت مقرر شده در صورتجلسه  •
  بايگاني گزارش امحاء در صورت عدم وجود مغايرت توسط اداره بازرسي و فني •

 منابع .7
 داخلي
 (REG-DPNA-GIO-002)ضابطه كيفيت ادارهبازرسي و فني -1

 
 خارجي

1- PI 002-3 25 September 2007 Recommendations on quality system requirements for 
pharmaceutical inspectorates. 
2- 3October2014 EMA/572454/2014 Rev 17 Compliance and Inspection 
3- WHO, Library Cata Loguing – in – Publication Data. Safe Management of wastes 
from health – care activities second edition / edited by Y. Chartier extal.-2nd ed .2014.  
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4-Guidelines for safe Disposal of unwanted pharmaceuticals in and after Emergencies 
Interagency Guidelines, World Health Organization 1999. 

 پيوست .8
 ( امحاء داروهاي مخدر)30/11/90 مورخ 116937/665 : بخشنامه شماره 1پيوست  -

 24/12/1388/د مورخ 21564/22/5 : بخشنامه شماره 2پيوست  -
 : الزامات و مراحل اجرايي نمودن امحاء ضايعات دارويي 3پيوست  -
 (FRM-DPNA-GIO-038): فرم امحاء اقلام دارويي 4پيوست  -
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 الزامات و مراحل اجرايي نمودن امحاء ضايعات دارويي   .1
 مرتب سازي و دسته بندي ضايعات .1.1

تفكيك دارويي به منظور جداسازي داروها بر اساس روشهاي قابل اجرا براي امحاء هر گروه صورت مي پذيرد. انتخاب روش هاي قابل اجرا 
با توجه به نوع و ميزان حساسيت دارو و همچنين شكل دارويي متفاوت است. هر گروه دارويي بايد پيش از امحاء به طور مشخص و 

 تفكيك شده و در انبارهاي مشخص كه فقط افراد مجاز به آن دسترسي دارند قرار داده شود.
اولين مرحله در تفكيك دارويي كسب اطلاعات اوليه از دسته دارويي، شكل دارويي و نوع بسته بندي دارو مي باشد. درمورد داروهايي كه 

داروها بايد تا زمان ارسال به مركز امحاء يا مراكز و مؤسسات مربوطه، به بايد امحاء گردند انتخاب روش مناسب امحاء حائز اهميت است . 
 صورت بسته بندي شده باقي بمانند.

 اصول طبقه بندي  .1.2
عمليات تفكيك بايد در فضاي باز و يا در محيطي انجام شود كه داراي سيستم تهويه قوي باشد، اين مكان حتي المقدور در  فاصله اي 

عمليات تفكيك بايد به صورت منظم صورت گرفته و هر گروه دارويي مشخصاً بعد از برچسب زني در . بسيار نزديك به سايت امحاء باشد
 مكان خاص خود قرار گيرند.

كاركنان مسئول جهت جدا سازي بايد داراي تجهيزات حفاظتي مانند دستكش ، چكمه ، روپوش و ماسك هاي مخصوص و ديگر لوازم 
مورد نياز باشند. تمام كاركنان اين بخش تحت سرپرستي يك فرد ذيصلاح بايد  در دوره هاي  آموزشي مخصوص شركت كرده باشند، در 

اين دوره ها  معيار هاي طبقه بندي ، چگونگي روش كار بر اساس ضوابط، ايمني و بهداشت آموزش داده مي شود. مواد تفكيك شده با 
رعايت موارد ايمني در محفظه هاي فلزي يا كارتني ضخيم قرار داده مي شوند. براي هر گروه از داروها برچسب خاص تهيه و بر روي 

 محفظه الصاق مي گردد. 
 نحوه طبقه بندي .1.3

تفكيك داروها، براساس شكل دارويي، پرخطر بودن و تحت كنترل (مواد مخدر) بودن آن ها صورت مي گيرد. اينگونه مواد قبل از امحاء 
بايد جداسازي شده و در مكان مخصوص نگه داري شوند. همچنين ساير مواد مانند مواد اوليه دارويي، مواد جانبي، مواد بسته بندي، 

تجهيزات دارويي پزشكي، مواد ضدعفوني كننده، حلالها و ضايعات آزمايشگاهي بايد از محصولات دارويي جداسازي شده و به صورت جدا 
 امحاء گردند.

امحاء برخي از داروها مستلزم روش هاي خاص است كه با توجه به مواد مؤثره آن ها تفكيك مي شوند، برخي از آن ها شامل موارد زير 
 هستند:

 داروهاي تحت كنترل (مانند مواد مخدر، مسكن و داروهاي روان گردان) -
 داروهاي آنتي نئوپلاستيك و ايمونوساپرسيوها  -
 آنتي بيوتيك ها -
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 مدير كل نظارت و ارزيابي دارو و
  مواد مخدر

 دكتر اكبر عبدالهي اصل

 مواد ضد عفوني كننده  -
 طبقه بندي بر اساس شكل دارويي  •

  جامد و پودري شكل (قرص ها، كپسول ها، پودرهاي قابل تزريق و .... )  -
  نيمه جامدات (كرم، پماد، ژل، شياف و ....) -
مايعات خوراكي (شربت، سوسپانسيون، الگزير، قطره و ..... )، مايعات تزريقي (آمپول، ويال و ...) و محلول هاي موضعي  -

 (شستشو، ضد عفوني كننده ها و .....)
  اسپري هاي استنشاقي و گازها  -

 تهيه چك ليست از ضايعات دارويي .1.4
 چك ليست ضايعات كه حداقل شامل نام محصول، دسته دارويي، شكل دارويي، قدرت دارويي، شماره سري ساخت، تعداد يا مقدار 

 بايد توسط شركت متقاضي امحاء تهيه 22/12/1388/ه/د مورخ 21564/22ضايعات، علت ضايعات و ارزش ريالي آن، منطبق با بخشنامه 
 گردد.

 تهيه قرارداد فيمابين شركت متقاضي امحاء و شركت امحاء كننده .1.5
 قرارداد في مابين شركت متقاضي امحاء و شركت امحاء كننده واجد شرايط (با توجه به نوع پسماندها) كه داراي تائيديه اداره كل نظارت و 

 ارزيابي دارو و مواد مخدر و سازمان حفاظت محيط زيست باشد بايد توسط شركت متقاضي امحاء تهيه گردد.

  انواع روشهاي امحاء و شرايط مورد نياز آن .2

  دفن كردن  .2.1
 :قديمي ترين ومتداول ترين روش امحاء زباله هاي خشك ، انتقال به مراكز دفن است كه به سه طريق انجام مي شود

 دفن باز (بدون كنترل و غير مهندسي) .1-1-2
دفن زباله در مراكز غير مهندسي، از متداولترين روش هايي است كه در كشورهاي در حال توسعه مورد استفاده قرار مي گيرد. اين 

مراكز، محل دفن زباله هاي خطرناك و خانگي بوده كه به صورت غير مهندسي طراحي شده و فاقد امكانات ايمني هستند. مراكز فوق 
به علت غير استاندارد بودن، براي امحاء دارو مناسب نيستند (روش غير تائيد شده توسط اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد 

 جهت اطلاع رساني)."مخدر،صرفا

 دفن مهندسي  .2-1-2
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 دكتر محمدرضا ساجدي
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اين گونه مراكز به صورتي طراحي شده اند كه مانع نفوذ شيرابه يا مواد شيميايي به آب هاي سطحي و عمقي مي شوند. بهترين راه 
دفن ضايعات دارويي در اين مراكز ، دفن بعد از تثبيت است. در غير اين صورت امكان دفن داروهاي جامد در اين سايت ها به صورت 

 جهت اطلاع رساني)."مستقيم نيز وجود دارد (روش غير تائيد شده توسط اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدر،صرفا

 . دفن بهداشتي و مهندسي با تكنيك بالا3-1-2
به طور حتم بهترين مكان براي دفن ضايعات دارويي  ، مراكز دفن طراحي شده با تكنيك هاي مهندسي بالا است. به طور كلي مراكز 
دفن بهداشتي و اصولي به مراكزي اطلاق مي گردند كه به صورت مهندسي طراحي و ساخته شده و داراي تمام استانداردهاي لازم به 
عنوانمحل دفن بوده و مديريت آن ها نيز به صورت اصولي صورت مي گيرد. اين گونه مراكز دفن، بهترين انتخاب جهت دفن ضايعات 

دارويي مي باشند زيرا بر طبق قوانين مهندسي گود برداري و عايق بندي شده اند ، به طوريكه امكان نفوذ يا جذب شيرابه توسط آب 
هاي جاري و يا آب هاي زيرزميني در اين مراكز وجود ندارد. زباله ها به طور روزانه در اين مراكز انباشته و متراكم شده و سپس به 

 وسيله لايه اي از خاك پوشيده مي شوند كه اين پوشش خاك به عنوان لايه بهداشتي عمل مي نمايد.

  غير متحرك سازي پسماندها ( كپسوله كردن) .2.2
كپسوله كردن، به معني تثبيت ضايعات دارويي در محفظه هاي پلاستيكي يا فلزي است كه بايد قبل از استفاده به درپوش تجهيز 

 درصد از حجم باقي مانده به وسيله سيمان يا مخلوطي از سيمان و 60شده باشند. بعد از ريختن داروها در محفظه ها ، به ميزان 
آهك انباشته مي گردد. فوم پلاستيكي با شن قيراندود شده نيز مي تواند مورد استفاده قرار گيرد. هنگام پركردن محفظه ها ، رعايت 

اصول ايمني ضروري است. براي سرعت بخشيدن به كار، مي توان استوانه را به صورت افقي قرار داد، كلاهك يا درپوش آن را 
 درصد از استوانه 65برداشت و بعد از اتمام كار آن را به صورت عمودي برگردانده و درپوش را در محل خود قرار داد. با پر شدن 

 درصد (درصد وزني) به محفظه ها اضافه نمود تا 5:15:15توسط مواد دارويي، مي توان مخلوطي از آهك ، سيمان و آب را به ترتيب 
محفظه پر شود (در برخي موارد افزودن ميزان بيشتري آب جهت رسيدن به قوام مورد نظر لازم است) بعد از پر شدن، استوانه به 

صورت عمودي قرار گرفته و در پوش آن مهر و موم خواهد شدو محفظه هاي مهر و موم شده بايد در قسمت تحتاني گودال دفن و 
به وسيله زباله هاي خانگي پوشش داده شوند. جهت تسهيل انتقال، محفظه ها در بالش هاي مخصوص حمل قرار گرفته و منتقل مي 

 شوند.

 تثبيت كردن .2.3
تثبيت كردن مواد دارويي روشي متفاوت از كپسوله كردن است. در ابتدا جدا سازي پاكت ها يا بسته هاي كاغذي و پلاستيكي از داروها 

و خارج كردن داروها از پوشش هاي آن ها صورت مي گيرد. سپس مواد دارويي با استفاده از مخلوطي از سيمان و آهك و آب به 
صورت ملات همگن در مي آيند. جهت جلوگيري از استنشاق گرد و غبار حاصل از مواد دارويي، پوشيدن لباس هاي مخصوص، 

دستكش و ماسك الزامي است. ملات به دست آمده به وسيله كاميون مخلوط كن كاملاً همگن مي گردد. اين روش كم هزينه بوده و 
با استفاده از تجهيزات غير حرفه اي امكان پذير است. امكانات  اصلي اين روش ، دستگاه جدا ساز دارو از بسته بندي، آسياب يا 
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غلطكجهت خرد كردن داروها ، مخلوط كن، سيمان، آهك و آب است. درصد مورد نياز مواد مختلف جهت درست كردن مخلوط ملات 
 عبارتند از:

  درصد مواد دارويي65 -1
  درصد سيمان15 -2
  درصد آهك15 -3
  درصد يا به مقدار مورد نياز آب جهت ساختن ملات با استحكام مناسب5 -4

  سيستم فاضلاب  .2.4
برخي از داروها را مي توان با گرفتن تائيديه از اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدرو سازمان حفاظت محيط زيست  بعد از 

رقيق سازي با آب و در حجم كم به تدريج واردسيستم فاضلاب صنعتي شركت نمود. اين روش بايد به گونه اي اجرا گردد كه 
 هيچگونه خطر زيست محيطي را ايجاد ننمايد.

 سوزاندن در مخازن باز .2.5
مواد دارويي به هيچ وجه نبايد در مخازن روباز يا كوره هاي زباله سوز با حرارت كم سوزانده شوند. زيرا احتمال انتقال مواد سمي به 

ولي از سوزاندن هوا و آلودگي آن بسيار خواهد بود. اگر جعبه هاي مقوايي و كاغذها غير قابل بازيافت باشند، مي توان آن ها را سوزاند، 
 جعبه هاي پلاستيكي پي وي سي بايد جداً خودداري نمود.

 
  كوره هاي زباله سوز با درجه حرارت متوسط .2.6

بسياري از كشور ها فاقد كوره هاي زباله سوز دو مخزنه با حرارت بالا هستند كه اختصاصاً براي امحاء موادي كه داراي تركيبات 
هالوژني مي باشند، طراحي شده اند. اين كوره هاي زباله سوز، داراي استانداردهاي خروجي مشخصي بوده و بر اساس استانداردهاي 

بين المللي طراحي شده اند (اتحاديه اروپا). با اين حال، به نظر مي رسد كه كوره هاي زباله سوز دو مخزنه با درجه حرارت متوسط در 
بسياري از كشورها در دسترس بوده و در موارد اضطراري مي توانند به عنوان دستگاه امحاء مواد دارويي به كار روند. درجه حرارت اين 

  درجه سانتيگراد مي باشند و دود حاصله حداقل به مدت دو ثانيه بايد در كوره دوم باقي بماند.850گونه زباله سوزها حداقل 
در شرايط فقدان روش هاي استاندارد مذكور، استفاده از كوره هاي زباله سوز شهري با دماي متوسط پيشنهاد مي گردد كه مواد يا 

ضايعات دارويي به نسبت يك در هزار با ضايعات شهري مخلوط و سوزانده شوند. با اينحال اين كوره ها جهت سوزاندن مواد هالوژن 
دار مناسب نبوده و وجود غلظت بسيار پائين هالوژن در بسياري از داروها ، باعث انباشته شدن ناچيز آن در سيستم احتراق دستگاه 

 . زباله سوز مي گردد

 سيستم جديد زباله سوز با درجه حرارت بالا .2.7
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كوره پخت سيمان مي تواند به صورت ويژه جهت امحاء ضايعات دارويي، مورد استفاده قرار گيرد زيرا در مراحل پخت سيمان درجه 
 درجه سانتيگراد است. زمان 2000درجه سانتيگراد رسيده و درجه حرارت گاز توليد شده نيز بالاي 1450حرارت مواد اوليه به بالاي 

توقف گاز در اين درجه حرارت، تنها چند ثانيه به طول مي انجامد. در اين حالت مواد ارگانيك به كار رفته در داروها تجزيه شده و 
 5احتراق سمي بوجود آمده مي تواند به وسيله فيلترهاي مناسب جذب گردند. ضايعات دارويي مي توانند به صورت بسيار كم (در حدود 

درصد) به همراه سوخت به كوره اضافه و به اين روش امحاء شوند. جهت جلوگيري از اختلال در بحث سوخت رساني بهتر است مواد 
 خارجي شامل قوطي، پاكت و پوشش هاي آلومينيومي جدا شده و داروها به صورت خرد شده وارد سيستم شوند.

 تجزيه شيميايي .2.8
در صورتي كه زباله سوز مناسب در دسترس نباشد استفاده از روش هاي تجزيه شيميايي بر طبق دستورالعمل كارخانجات توليد دارو 
مي تواند جهت تجزيه و دفن اصولي مورد استفاده قرار گيرد. حضور يك كارشناس شيمي براي صحت انجام عمليات ضروري است. 

تكنيك بي اثر سازي شيميايي يا خنثي سازي به روش شيميايي يك روش زمان بر و سخت بوده و مستلزم در دسترس بودن مواد 
شيميايي قابل استفاده مي باشد. اين روش براي امحاء محموله هاي كوچك داروها مناسب است و در صورتي كه محموله دارويي 

  كيلوگرم مواد دارويي)، استفاده از اين روش امكان پذير نخواهد بود.50مورد نظر ، حجيم يا به ميزان زياد باشد (بيشتر از 

 روش هاي امحاء پيشنهادي براساس دسته و شكل دارويي .3

  آنتي بيوتيكها  .3.1
بهترين روش براي امحاء اين گروه از داروها،به دليل ناپايداري تركيب آنها، سوزاندن است. اگر استفاده از زباله سوز امكان پذير نباشد، 
روش كپسوله كردن يا تثبيت كردن از جمله روش هايي است كه براي امحاء اين گونه داروها پيشنهاد مي گردد. اين مواد را نبايد در 

سيستم فاضلاب تخليه نمود، چراكه به علت خاصيت ميكروب كشي، باكتري هاي فعال در تصفيه آب را نيز از بين برده و باعث توقف 
 عمل بيولوژيكي تصفيه آب خواهد شد. اين گروه از دارو هاهرگز نبايد بدون تثبيت دور ريخته شوند.

 تركيبات ضد عفوني كننده .3.2
%) داراي تاريخ مصرف مشخصي هستند. مي 50برخي از تركيبات اين گروه با قدرت ميكروب كشي زياد مانند ليزول (اسيد كرسيليك 

توان آن ها را در مراكز امحاء مواد شيميايي و يا در كوره هاي پخت سيمان امحاء نمود. چنانچه اين روش امكان پذير نباشد مي توان 
 از روش تثبيت استفاده نمود.

 داروهاي آنتي نئوپلاستيك و ايمونوساپرسيو  .3.3
اين دسته دارويي مي توانند باعث مرگ يا توقف فعاليت سلول هاي سرطاني گردند و اگر خواسته يا ناخواسته وارد طبيعت شوند، اثرات 
سوء خطرناكي به بار خواهند آورد و با تاثير بر رشد يا تكثير سلول ها مي توانند آثار مخربي بر حيات وحش داشته باشند. به همين دليل 
امحاء آن ها بايد با حساسيت ويژه انجام شود. اين گروه بايد مجزا از ديگر داروها نگهداري شده و در ظروف مناسب بسته بندي گرديده 
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 تصويب كننده تاييد كننده تهيه كننده عنوان 

   سمت
  

 نام و امضا

 كارشناس اداره بازرسي و فني
 

 دكتر محمدرضا ساجدي

 رييس اداره بازرسي و فني
 

 دكتر امين مطلبي قمي

 مدير كل نظارت و ارزيابي دارو و
  مواد مخدر

 دكتر اكبر عبدالهي اصل

و به توليد كننده عودت داده شوند. چنانچه عودت آن ها امكان پذير نباشد با استفاده از كوره زباله سوز دو محفظه اي با درجه حرارت 
درجه سانتيگراد در محفظه دوم امحاء گردند. اينگونه زباله سوزها بايد مجهز به سيستم تصفيه گاز خروجي نيز باشند. 1200در حدود  

براي امحاي اين داروها ، وجود محفظه دوم الزامي است، چرا كه بعد از حرارت ديدن در مرحله اول ، برخي از محلول ها به صورت 
بخار فرار مي توانند وارد اتمسفر شوند، بنابراين براي جلوگيري از اين امر بايد بخار وارد محفظه دوم شده و به طور كامل سوزانده شود 

 تا قدرت فرار در اتمسفر را از دست بدهد (وجود محفظه دوم، جهت اطمينان از سوخت كامل اين داروها ضروري است). 
 درصد از ظروف مخصوص امحاء را با اين داروها پركرده و سپس مخلوطي 50روش ديگر جهت امحاء اين دسته دارويي اين است كه  

 درصد كه كاملاً مخلوط شده اند به ظرف امحاء اضافه كنيد تا پر شود (در برخي موارد جهت 5:15:15از سيمان، آهك و آب به نسبت  
ثابت  روز 28 الي 7 درصد تجاوز كند)، سپس درب ظرف را بسته و براي مدت 5رسيدن به قوام مناسب شايد لازم باشد ميزان آب از 

نگه داشته تا بطور كامل سفت و سخت شود. در اين حالتمي توان اطمينان حاصل نمود كه اين داروها به طور كامل عايق بندي شده 
 اند، سپس به مركز دفن حمل و در مكان عايق كاري شده  با خاك رس دفن گردند.

  مايعات  .3.4
اين گروه از داروها خاصيت تجزيه پذيري طبيعي داشته و در طبيعت تجزيه مي شوند. به همين دليل برخي از داروهاي اين گروه مانند 
ويتامين ها را مي توان در آب رقيق كرده و به سيستم فاضلاب وارد نمود. محلول هاي غير خطرناك از قبيل نمك ها ، آمينواسيدها ، 

ليپيدها يا گلوكز ها را مي توان در غلظت هاي متفاوت بعد از رقيق كردن به سيستم فاضلاب صنعتي وارد كرد (با مجوز سازمان محيط 
زيست و اداره كل امور دارو). مي توان داروهاي خوراكي مايع را با استفاده از سيمان به صورت كپسوله شده در آورده و به اين روش نيز 

امحاء نمود. روش ديگر امحاء اينگونه مواد ، استفاده از كوره هاي زباله سوز با درجه حرارت بالا و استفاده از كوره هاي پخت سيمان 
 مي باشد. اين روش امحاء صرفا براي مايعات غير پر خطر مورد استفاده قرار مي گيرد.

 
  آمپول .3.5

اين گروه داروها بايد با قرار گرفتن بر روي يك سطح سفت و محكم مانند سطوح سيماني به صورت له شده در آيند. البته استفاده از 
مخازن فلزي و خرد كردن آن ها با يك جسم سخت مانند چكش هاي قوي نيز مي تواند مناسب  باشد. بعد از مرحله خرد كردن ، 

خرده هاي شيشه جمع آوري شده و داخل مخازن مناسب كه مخصوص حمل شيشه مي باشد قرار گرفته و جهت دفن به محل دفن 
 زباله ها حمل مي گردند. آب يا مايع حاصل از خرد كردن نيز بعد از رقيق سازي به روشهاي اشاره شده در بالا مي تواند امحاء گردد.

كارگران يا تكنيسين هايي كه وظيفه خرد كردن آمپول ها را بر عهده دارند، بايد مجهز به عينك، دستكش، لباس و كفش هاي 
مخصوص باشند تا از هر گونه جراحت احتمالي ممانعت به عمل آيد. هرگز نبايد آمپول ها به صورت مستقيم سوزانده شود، چون 

احتمال انفجار آن ها وجود دارد و اينكار باعث ايجاد خسارت به تجهيزات كوره زباله سوز با حرارت بالا مي گردد همچنين  شيشه هاي 
 ذوب شده مي توانند باعث انسداد مجاري سوخت رسان گردند.
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آمپول هاي حاوي مايعات فرار در مقدار كم را مي توان در مجاورت هواي آزاد قرار داد تا بعد از خرد شدن، محلول آن ها به صورت 
طبيعي بخار شده و خارج گردد. آمپول هاي حاوي داروهاي پرخطر مانند داروهاي آنتي نئوپلاستيك، ايمونوساپرسيوو آنتي بيوتيكها و... 
 نبايد له شوند و يا تركيبات آن ها وارد سيستم فاضلاب گردد. جهت امحاء اين گونه آمپول ها استفاده از روش هاي ويژه ضروري است.

 
  افشانه هاي تنفسي و گازي  .3.6

جهت امحاء افشانه هاي گازي و استنشاقي نبايد آن ها را سوزاند ، چرا كه در صورت انفجار باعث آسيب كارگران و نيز تخريب 
تجهيزات كوره هاي زباله سوز خواهد شد. اگر اين گونه داروها جزء داروهاي پرخطر نباشند، مي توان آن ها را به روش دفن مهندسي 

 امحاء نمود و در صورت پرخطر بودن بايد از روش تثبيت و سپس دفن استفاده نمود.
 

 خلاصه مطالب بالا .4
 جداول خلاصه روش هاي امحاء دارو

 
 سوزاندن:

 ملاحظات نوع داروها روش امحاء
كوره هاي زباله سوز با درجه حرارت 

  درجه سانتيگراد1200بالاي 
داروهاي نيمه جامد-پودري شكل- 

داروهاي پر خطر (مانند آنتي نئوپلاستيك، 
ايمونوساپرسيو و آنتي بيوتيك ها) -

 داروهاي تحت كنترل 

 معمولاً هزينه بر و گران مي باشد

كوره هاي زباله سوز با درجه حرارت 
متوسط و دو محفظه با درجه حرارت 

  درجه سانتيگراد 850حداقل  

در صورت فقدان كوره با درجه حرارت 
بالا، داروهاي جامد، نيمه جامد پودري و 

 داروهاي كنترل شده

داروهاي پرخطر (مانند آنتي نئوپلاستيك 
و ايمونوساپرسيو و آنتي بيوتيك ها)بايد در 

 كوره هاي با درجه بالا امحاء شوند.
 

 تثبيت كردن:
 نوع داروها روش امحاء

 – داروهاي پرخطر(مانند آنتي نئوپلاستيك ، ايمونوساپرسيو و ...)– مايع– نيمه جامد- پودري–جامد كپسوله كردن
 داروهاي تحت كنترل 

 – داروهاي پرخطر(مانند آنتي نئوپلاستيك ، ايمونوساپرسيو و... )– مايع– پودري– نيمه جامد–جامد تثبيت كردن
 داروهاي تحت كنترل 
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 دفن كردن :

 ملاحظات نوع داروها روش امحاء
مقدار مشخص از داروهاي جامد ، نيمه  دفن مهندسي شده و بهداشتي

جامد و پودري شكل بعد از تثبيت مي 
تواند در اين مراكز دفن گردند.( بهترين 

 راه، استفاده از پي وي سي مي باشد).

 
- 

ضايعات جامد ، نيمه جامد و پودري شكل  دفن مهندسي شده
بعد از عمليات تثبيت و قرار گرفتن 

 دراستوانه هاي پي وي سي دفن ميگردند.

 
- 

 - در صنعت داروسازي كاربرد ندارد. دفن باز و غير مهندسي شده
 
 

 ساير روش ها:

  
 
 

 ملاحظات نوع داروها روش امحاء
برخي از داروها با داشتن مجوز از سازمان  سيستم فاضلاب

محيط زيست و اداره كل نظارت و ارزيابي 
 دارو و مواد مخدر

 مي توانند به اين روش امحاء شود.

جهت امحاء داروهاي پرخطر مانند 
آنتي نئوپلاستيك و داروهاي

 و آنتي بيوتيك ها و ... يا ايمونوساپرسيو
محلولهاي ضد عفوني كننده  مورد تاييد 

 نمي باشند.
در صورت دسترسي به مواد شيميايي مورد  تجزيه شيميايي

 نياز پيشنهاد داده مي شود.
 كيلوگرم 50جهت امحاء حجم بالاي 

 مناسب نمي باشد.
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                             4پيوست 

 (FRM-DPNA-GIO-038)فرم امحاء اقلام دارويي
............................... مورخ ..................... شركت ..................... كه به شماره ....................... مورخ ......................... در  با توجه به نامه شماره 

........................................... در  اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدر به ثبت رسيده،كارشناس اداره بازرسي و فني،خانم/آقاي دكتر
 تاريخ ................... در محل شركت مذكور حضور يافتهو به شرح ذيل رسيدگي و نظارت نموده است: 

 
 اشكال دارويي اقلام مذكور شامل موارد زير است:  -1

    □پودر مواد اوليه□     اسپري□شياف□ژل□    پماد□    كرم□     قطره□    شربت□سوسپانسيون□ساشه □    كپسول□قرص
 □   ساير موارد□   محلول هاي موضعي□    محلول هاي حجيم تزريقي□   ويال هاي تزريقي□آمپول

•  .........................................................................................................................................................:  توضيح ساير موارد
 دسته بندي دارويي:  -2

 □       ساير□       هورمون هاي جنسي□آنتي نئوپلاستيك□ بتالاكتام□     ايمونوساپرسيو:پرخطر •
 □غير پر خطر  •

  مي باشد. 13. لغايت................13.  اقلام امحاء شده مربوط به سالهاي............ -3
..........................ريال ( به عدد) ...........................................................ريال (به حروف) مي باشد.  -4  ارزش ريالي اقلام امحاء شده حدوداً 
 علل امحاء اقلام مذكور شامل موارد زير مي باشد:  -5

 □          ضايعات توليد    □  اشكال فرمولاسيون □ تاريخ منقضي□ضايعات حمل و نقل 
       □  اشكال بسته بندي □ ريجتكي لابراتوار كنتر ل □مرجوعي غير قابل استفاده شركتها 

 □ساير موارد □ريكال امحايي    
•  .......................................................................................................................................................:  توضيح ساير موارد

 نام كارشناس اداره  بازرسي و فني:                   نام مسئول فني شركت: 
 تاريخ و امضاء:                                                                تاريخ و امضاء: 

 
 نام كارشناس وزارت امور اقتصادي و دارايي:                               نام مدير حسابداري شركت:

 تاريخ و امضاء:        تاريخ و امضاء: 
 

 نام نماينده شركت امحاء كننده :
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 نام و امضا
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 دكتر محمدرضا ساجدي
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 دكتر امين مطلبي قمي

 مدير كل نظارت و ارزيابي دارو و
  مواد مخدر

 دكتر اكبر عبدالهي اصل

 تاريخ و امضاء :
.................................... و نوع ماشين  -6 در روز بازديد، اقلام امحاء شده مذكور بارگيري شده و  نام راننده .........................و شماره ماشين 

................................... مي باشد.  بارگيري شده 

 روز به 2در صورت عدم بارگيري، مسئول فني متعهد است طبق شرايط گفته شده بارگيري را انجام و مشخصات فوق را ظرف مدت  -7
 اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدر (اداره بازرسي و فني) ارسال نمايد. 

مسئول فني متعهد است بعد از انجام تشريفات معمول در محل امحاي اقلام امحاء شده، كپي رسيد و گزارش آن را (با ذكر نام شركت  -8
..........................................................................................................................................) حداكثر ظرف  .........................و آدرس آن 

روز از تاريخ اين گزارش به اداره كل دارو ( اداره بازرسي و فني)  ارائه نمايد تا ضميمه گزارش گردد.  عدم ارائه اين مدرك در 15مدت 
 زمان مقرر به منزله عدم انجام عمليات امحا بوده و قابل پيگرد قانوني مي باشد. 

 پيوست هاي مرتبط -9
 ليست اقلام دارويي امحاء شده كه به امضا مسئول فني شركت رسيده باشد 
 كپي قرارداد با شركت امحا كننده اي كه از سوي اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدرداراي مجوز باشد 

 
 اين گزارش در پنج نسخه دو برگي تنظيم و به هر يك از حاضرين يك نسخه از آن داده شد.  -10

................................... گرديد. -11  جهت اجراي مفاد آن، گزارش تحويل مسئول فني شركت سركارخانم/ جناب آقاي دكتر 
 

 نام كارشناس اداره  بازرسي و فني:                          نام مسئول فني شركت:  
 تاريخ و امضاء:                                                                        تاريخ و امضاء: 

 
 نام كارشناس وزارت امور اقتصادي و دارايي:                                       نام مدير حسابداري شركت:  

 تاريخ و امضاء:                تاريخ و امضاء: 
 

 نام نماينده شركت امحاء كننده :
 تاريخ و امضاء :
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