
 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 بسمه تعالی

 "ترجمه غیر رسمی" (FDA)سازمان غذا و دارو غنا   

 

 FDA/HPT/DHM/DNC/FLR/23/0718  شماره:

 2023می    23  تاریخ:

 وزارت امور خارجه و همکاری منطقه ای غنا 

 در غنا  یی درخواست اطلاعات در مورد محصولات داروموضوع:  

  ندی فرآ  خصوصدر    SCR.PO/IRNبا مرجع    2023  لیآور  13  خیبه تار   در غنا  رانی ا  یاسلام   یسفارت جمهوردر پاسخ به نامه  

دارو  ی قانون  یها محصولات  کشوردر    ییثبت  رساند،  این  می  اطلاع  دارو  سازمان   ،به  و  خصوص   (FDA) غنا  غذا  ثبت    در 

تا 1  بخش های )  118و    117  ماده های،  بهداشت عمومی   2012سال    581قانون شماره    بر اساس این کشور  در    ییمحصولات دارو

 کند:  یم   ان یکه بعمل می کند    ، (4

  ی خانگ  ییایمیمواد ش  ای  یو بهداشت  یشیآرا  یپزشک  تجهیزات  ، یاهیگ  ییدرخواست ثبت دارو، فرآورده داروفرم  (  1)-117

 .به سازمان داده شود  اولیه  ثبت  ی ها  نهیهزهمراه با پرداخت    ، مقرر  بیبه ترت  دیبا

صورت 2) در  دارو  ی(  فرآورده  دارو،  که  شود  متقاعد  سازمان  بهداشت  یشیآرا  ، یپزشک  تجهیزات  ، یاهیگ  ییکه  مواد   ای  یو 

استانداردها  یخانگ  ییایمیش مناسب  مطابق  شده  نییتع  یبا  تولیدی  فرآیند  نظر    سازمان  این  ، است  با  مورد  ثبت کالای  را 

 خواهد کرد.  

سازمان3) است  (  دارو،    ممکن  ثبت  از  انجام    یی ها  نهیهزقبل  منظور  به  که  نحوه را  از  ها   ی ها   یبررسو    دیتول  بازرسی 

آرا  ، یاهیگ  ییدارو  یها  فرآورده  یشگاهیآزما ش  ای  یپزشک  تجهیزات  ، یشیلوازم  شود،   یخانگ  ییایمی مواد  از   را  متحمل 

 . نماید  افتیدر  یمتقاض

ولی هزینه های پرداخت شده  ،  انصراف داده شود  یتوسط متقاض  ی( ممکن است در هر زمان1بخش )  مربوط به( درخواست  4)

 . گرددمسترد نمی   به ایشان  به هیچ عنوان

  ییداروهای    برای فروش هر یک از فرآورده  آنها    گذاشتن   شینمابه    ای فروش،    ع، یواردات، صادرات، توز  ه، یته  د، یتول(  1)-118

سازمان  این  کالا توسط    نکه یمگر ا  ممنوع می باشد  یخانگ  ییایم یمواد ش  ا ی  ی پزشک  تجهیزات   ،یو بهداشت  ی شیآرا  ،یاهیگ  یا

 ثبت شده باشد. 

از اقلام ذکر    کیهر    ورود  یسازمان برا  این  مجوز واردات صادر شده توسط  خصوص صدوردر  این قوانین  (  1)زیر بخش(  2)

 شود.  ی اعمال نم  ی استفاده شخص  ی شده برا

واردات1)  زیر بخش (  3) از  داروبه عنوان    محصولات  (  منظور ثبت فرآورده  به  آرا  ، یاهیگیا    یینمونه   تجهیزات   ، یشی لوازم 

 .نمی شود  یریجلوگ  یخانگ   ییایمیمواد ش ای  یپزشک

که ممکن است    یطیرا با شرا  یخانگ  ییای میش  مواد  ای  یپزشک  تجهیزات  ، یاهیگ  یا  ییتواند ثبت فرآورده دارو  ی( سازمان م 4)

 کند.   دیی، تأبه شرح زیر 

 .یخانگ  ییایمیش  مواد  ا ی  یپزشک  تجهیزات  ،یاهیگ  یا  ییدارو  های  فرآوردهثبت    ی برا  درخواست)الف(  

 .محصولثبت  برای این سازمان    و مورد تایید   مقرربا الزامات  مطابق   ، لازم قاتیتحقانجام  )ب(  

، FDA  تیکه در وب سا  مربوطه  یدر غنا، لطفاً به دستورالعمل ها   ییدر مورد ثبت محصولات دارو  شتریکسب اطلاعات ب  یبرا

.phpguide-https://www.fdaghana.gov.gh/operational  دیمراجعه کن . 

 با احترام  

 آقای رودریک کی. داده آجه 

 مدیرعامل 

https://www.fdaghana.gov.gh/operational-guide.php

