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ضابطه نظام ردیابی، رهگیری و کنترل اصالت کالاهای سلامت محور
این ضابطه به استناد قسمت الف بند 11 و بند 17 ماده یک قانون تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مصوب سال 1367 ، ماده 13 و 27 قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز مصوب 1392 و ابلاغیه شماره 172172 مورخ 22/12/1392 شورای امنیت ملی به منظور ردیابی، رهگیری و کنترل اصالت فرآورده های سلامت محور تدوین شده است.
ماده 1: هدف از تدوین این ضابطه ایجاد اطمینان از دسترسی آحاد جامعه به فرآورده های اصیل سلامت محور، جلوگیری از ورود کالاهای قاچاق و تقلبی به زنجیره تامین این فرآورد ها و همچنین جمع آوری اطلاعات قابل استناد در مورد توزیع و مصرف این فرآورده ها در کشور است.
ماده 2: تعاریف اصطلاحات بکار رفته در این ضابطه عبارتند از:
فرآورده سلامت محور که در این ضابطه "فرآورده" نامیده می‍شود به تمام فرآورده‌هائی اطلاق می شودکه تحت نظارت مستقیم و غیرمستقیم سازمان غذا و دارو می‌باشند از جمله داروهای شیمیایی، بیولوژیک و طب سنتی، مکمل های تغذیه‍‍‌ای، فرآورده‌های خوراکی و آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، تجهیزات و ملزومات پزشکی، لوازم کودک و اسباب بازیها. 
صاحب پروانه: شخص حقوقی است که پروانه ثبت (تولید یا واردات) فرآورده توسط سازمان غذا و دارو بنام او صادر شده است
توزیع کننده: شخص حقوقی دارای مجوز توزیع فرآورده از سوی مراجع ذیصلاح است.
عرضه کننده: شخص حقیقی یا حقوقی دارای مجوز از سوی مراجع ذیصلاح است که بعد از دریافت فرآورده از سوی توزیع کننده آن را به دست مصرف کننده می رساند. 
فرآورده اصیل: فرآورده ای است که از طریق توزیع کننده توسط عرضه کننده و از طریق زنجیره تامین مورد تائید سازمان غذا و دارو به دست مصرف کننده می‌رسد. 
شرکت مجری: شخص حقوقی دارای مجوز از سازمان غذا و دارو است که طبق این ضابطه خدمات چاپ، الصاق کدهای کنترل اصالت و ردیابی و رهگیری فرآورده را از مبدا تولید و یا ورود به کشور انجام داده و مسوولیت معتبرسازی و تبادل اطلاعات با شرکت پشتیبان، سازمان غذا و دارو، دانشگاه‌های علوم پزشکی سراسر کشور و صاحبان پروانه را بر اساس ضوابط و مقررات اعلامی سازمان غذا و دارو عهده دارد. صاحبان پروانه در صورت احراز شرایط لازم خود می‌توانند بعنوان مجری عمل نمایند.
شرکت پشتیبان: شخص حقوقی دارای مجوز از سوی سازمان غذا و دارو است که کلیه خدمات تولید و تبادل کدها و اطلاعات با شرکتهای مجری و سایر ذینفعان و پاسخگویی به مصرف‌کنندگان را انجام می‌دهد و مسئول تهیه کلیه گزارشات مورد نیاز سازمان غذا و دارو طبق پروتکل مورد توافق است.
سامانه کنترل اصالت: سامانه‌ای است که توسط شرکت پشتیبان ایجاد شده و مسوولیت پاسخگویی به مصرف‌کنندگان در قبال اصالت فرآورده را دارد.
سامانه رهیابی و رهگیری: سامانه‌ای است که با همکاری شرکت پشتیبان در سازمان غذا و دارو ایجاد شده و وظیفه رهگیری و پیگیری فرآورده و مدیریت اطلاعات مربوطه را برعهده دارد.
ماده 3: به منظور اجرای این ضابطه و نظارت بر حسن اجرای آن کمیته فنی تضمین اصالت که در این ضابطه "کمیته" نامیده می شود، در حوزه سازمان غذا و دارو تشکیل می‍ شود. اعضاء این کمیته عبارتند از:
1. رییس سازمان غذا و دارو (رئیس کمیته)
2. معاون پشتیبانی سازمان
3. معاون نظارت و برنامه ریزی (دبیر کمیته)
4. مدیر کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر
5. مدیر کل نظارت و ارزیابی مواد خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی 
6. مدیر کل نظارت و ارزیابی فرآورده‌های مکمل و سنتی
7. مدیر کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی
8. مدیر کل بازرسی و ارزیابی
9. مدیر فناوری اطلاعات سازمان
وظایف کمیته عبارتند از:
1. سیاست گذاری و هماهنگی درون سازمانی و برون سازمانی نظام کنترل اصالت، ردیابی و رهگیری فرآورده
2. تعیین سالانه فهرست فرآورده های مشمول این نظام
3. ایجاد کارگروههای فنی و کارشناسی در سطح بخش های مختلف مرتبط با نظام کنترل اصالت، بررسی صلاحیت
4. تعیین استانداردهای مورد قبول برای اجرای نظام کنترل اصالت، ردیابی و رهگیری فرآورده 
5. صدور مجوز، تمدید و لغو فعالیت شرکتهای پشتیبان و مجری و نظارت بر عملکرد آنها
ماده 4: کمیته موظف است شرایط شرکتهای مجری و پشتیبان، شناسه‌ها و استانداردهای نمایش، ذخیره‌سازی، انتقال و دسترسی به داده‌ها و شرایط شرکتهای توزیع‌کننده، صاحب پروانه و عرضه کننده در حوزه اصالت و سلامت فرآورده‌ها را حداکثر طی یکماه از ابلاغ این ضابطه تعیین و ابلاغ نماید. 
ماده 5: متعاقب تعیین فهرست فرآورده های مشمول نظام کنترل توسط کمیته و ابلاغ آن از سوی سازمان غذا و دارو صاحبان پروانه ملزم به درج شناسه طبق استاندارد مشخص شده بر روی بسته بندی اولیه، ثانویه و نهایی فرآورده های خود طبق پروتکل ابلاغ شده هستند. هرگونه خرید، فروش و انبار این فرآورده ها بدون شناسه در شبکه توزیع و عرضه ممنوع است.
تبصره: درج شناسه توسط شرکت مجری نافی مسوولیتهای قانونی صاحب پروانه نبوده و صاحب پروانه می‌بایست ضمن نظارت بر فرآیند شناسه ‌گذاری، ضامن سلامت و کیفیت فرآورده خود باشد. 
ماده 6: شرکتهای توزیع کننده، صاحب پروانه و عرضه‌کننده موظفند امکانات سخت افزاری و نرم افزاری لازم مربوط به ردیابی و رهگیری فرآورده ها را فراهم نموده و نسبت به ثبت و تبادل اطلاعات کلیه تراکنشهای خرید، فروش، جابجایی، ضایعات، مرجوعی و غیره در سامانه رهیابی و رهگیری اقدام نمایند.
ماده 7: تعرفه الصاق شناسه اصالت یا رهگیری فرآورده بر بسته بندی با توافق مجری و صاحب پروانه تعیین می‌شود و هزینه تعیین خدمات شرکت پشتیبان طبق مقررات بر عهده سازمان غذا و دارو است.
این ضابطه در هفت ماده در تاریخ 30/2/1393 به تصویب معاون وزیر و رییس سازمان غذا و دارو رسید و جایگزین تمامی ضوابط و دستوالعملهای قبلی بوده و از تاریخ امضا لازم الاجرا می‌باشد.
 



