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 ضابطه تأسيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

ضابطه تأسيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

ضابطه تأسيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

دكتر سعداله پرويزي

  

  

  

  

  

  

  

  

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  اين ضابطه در راسـتاي اجـراي آيـين نامـه تاسـيس و فعاليـت شـركتهاي پخـش فـرآورده هـاي سـلامت ابلاغـي بـه              

مـورخ   88137/665منظور آيين نامه تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت ابلاغـي بـه شـماره    

   3كميسيون تشخيص صلاحيت امور داروخانـه هـا و شـركت هـاي توزيـع كننـده مصـرح در بنـد         

  عبارت است از معاونت غذا و دارو دانشگاه يا دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني

  دارو و مواد مخدر سازمان غذا و دارو

پزشـكي و  هر نوع دارو، شيرخشك، مكمل هاي تغذيه اي، غذاهاي كمكي شيرخواران، لـوازم مصـرفي   

فعاليت شـركت، توزيـع فـرآورده هـاي      اساسنامه آن، موضوع

سلامت قيد شده و با كسب مجوزهاي لازم از سازمان و تحت نظارت آن به عنوان واسـط بـين شـركت هـاي توليدكننـده ايـن       

  .يدفرآورده ها و داروخانه ها و ساير فروشندگان مجاز آنها، اقدام به توزيع اين فرآورده ها در سراسر كشور مي نما

  بخشي از ساختار شركت پخش است كه تحت نظـارت سـتاد مركـزي آن شـركت و براسـاس ضـوابط قـانوني و        

مجـوز فعاليـت   آيين نامه صدور و تمديد موافقـت اصـولي تأسـيس شـركت پخـش، صـدور       

آئين نامه، تمديـد مجـوز بـا توجـه بـه       6

روز يكبـار   15بـا حـداقل ويزيـت هـر     در صورت ادامه روند عملكرد مطلوب شركت پخش پس از يك سال فعاليـت  

درصد توزيع دارو در كشور، با ارائه مستندات، نسـبت بـه صـدور پروانـه     

كليه مراحل صدور موافقت اصولي، صدور و تمديد مجوز فعاليت، صدور پروانه تأسيس، تأييد شـعب اسـتاني، تأييـد    

هاي توزيعي توسط كميسيون مركز و يا در صورت تفويض اختيار بنا به صلاحديد سازمان توسـط  

تاسيس شركتهاي پخش كه صرفا فرآورده هاي غيرداروئي توزيع خواهند كرد تابع ضـوابط جداگانـه اي اسـت كـه     

  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل

  معاون وزير و رئيس سازمان غذا و دارو

  دكتر رسول ديناروند
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

اين ضابطه در راسـتاي اجـراي آيـين نامـه تاسـيس و فعاليـت شـركتهاي پخـش فـرآورده هـاي سـلامت ابلاغـي بـه              

  .تصويب گرديده است 21/6/1394مورخ 

منظور آيين نامه تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت ابلاغـي بـه شـماره    

  .منظور سازمان غذا و دارو مي باشد

  .ميباشد منظور انجمن صنعت پخش ايران

كميسيون تشخيص صلاحيت امور داروخانـه هـا و شـركت هـاي توزيـع كننـده مصـرح در بنـد         : دانشگاه

عبارت است از معاونت غذا و دارو دانشگاه يا دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني

دارو و مواد مخدر سازمان غذا و داروزيابي و ارعبارت است از اداره كل نظارت 

هر نوع دارو، شيرخشك، مكمل هاي تغذيه اي، غذاهاي كمكي شيرخواران، لـوازم مصـرفي   

  فرآورده هاي آرايشي بهداشتي، الكل و ملزومات و تجهيزات پزشكي

اساسنامه آن، موضوعشركتي است كه طبق قانون به ثبت رسيده و در 

سلامت قيد شده و با كسب مجوزهاي لازم از سازمان و تحت نظارت آن به عنوان واسـط بـين شـركت هـاي توليدكننـده ايـن       

فرآورده ها و داروخانه ها و ساير فروشندگان مجاز آنها، اقدام به توزيع اين فرآورده ها در سراسر كشور مي نما

بخشي از ساختار شركت پخش است كه تحت نظـارت سـتاد مركـزي آن شـركت و براسـاس ضـوابط قـانوني و        

  . باشد تحت نظارت دانشگاه، مسئول توزيع فرآورده هاي سلامت در استان مي

آيين نامه صدور و تمديد موافقـت اصـولي تأسـيس شـركت پخـش، صـدور        3مطابق تبصره يك ماده 

6و  5درصورت تداوم شرايط طبق ماده . گيرد ساله توسط كميسيون مركز انجام مي

  .درصد پوشش توزيع دارو براي مدت مشخص توسط كميسيون مركز صادر مي گردد

در صورت ادامه روند عملكرد مطلوب شركت پخش پس از يك سال فعاليـت  

درصد توزيع دارو در كشور، با ارائه مستندات، نسـبت بـه صـدور پروانـه      95تحت پوشش خود و پوشش بيش از 

  .تأسيس سه ساله توسط كميسيون مركز اقدام خواهد شد

كليه مراحل صدور موافقت اصولي، صدور و تمديد مجوز فعاليت، صدور پروانه تأسيس، تأييد شـعب اسـتاني، تأييـد    

هاي توزيعي توسط كميسيون مركز و يا در صورت تفويض اختيار بنا به صلاحديد سازمان توسـط   صلاحيت مسئول فني شركت

  . هاي مربوطه انجام خواهد شد

تاسيس شركتهاي پخش كه صرفا فرآورده هاي غيرداروئي توزيع خواهند كرد تابع ضـوابط جداگانـه اي اسـت كـه     

  .توسط سازمان ابلاغ خواهد شد

  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

اين ضابطه در راسـتاي اجـراي آيـين نامـه تاسـيس و فعاليـت شـركتهاي پخـش فـرآورده هـاي سـلامت ابلاغـي بـه              : مقدمه

مورخ  88137/665شماره 

  :تعاريف -1ماده

منظور آيين نامه تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت ابلاغـي بـه شـماره    : آيين نامه 

  .مي باشد 21/6/1394

منظور سازمان غذا و دارو مي باشد:  سازمان

منظور انجمن صنعت پخش ايران: انجمن

دانشگاه/كميسيون مركز

  قانون 20ماده 

عبارت است از معاونت غذا و دارو دانشگاه يا دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني: دانشگاه

عبارت است از اداره كل نظارت : اداره كل

هر نوع دارو، شيرخشك، مكمل هاي تغذيه اي، غذاهاي كمكي شيرخواران، لـوازم مصـرفي    : فرآورده هاي سلامت

فرآورده هاي آرايشي بهداشتي، الكل و ملزومات و تجهيزات پزشكي

شركتي است كه طبق قانون به ثبت رسيده و در : شركت پخش

سلامت قيد شده و با كسب مجوزهاي لازم از سازمان و تحت نظارت آن به عنوان واسـط بـين شـركت هـاي توليدكننـده ايـن       

فرآورده ها و داروخانه ها و ساير فروشندگان مجاز آنها، اقدام به توزيع اين فرآورده ها در سراسر كشور مي نما

بخشي از ساختار شركت پخش است كه تحت نظـارت سـتاد مركـزي آن شـركت و براسـاس ضـوابط قـانوني و         :شعبه استاني

تحت نظارت دانشگاه، مسئول توزيع فرآورده هاي سلامت در استان مي

مطابق تبصره يك ماده -2ماده 

ساله توسط كميسيون مركز انجام مي يك

درصد پوشش توزيع دارو براي مدت مشخص توسط كميسيون مركز صادر مي گردد

در صورت ادامه روند عملكرد مطلوب شركت پخش پس از يك سال فعاليـت  -1 تبصره

تحت پوشش خود و پوشش بيش از هاي داروخانه 

تأسيس سه ساله توسط كميسيون مركز اقدام خواهد شد

كليه مراحل صدور موافقت اصولي، صدور و تمديد مجوز فعاليت، صدور پروانه تأسيس، تأييد شـعب اسـتاني، تأييـد    -2 تبصره

صلاحيت مسئول فني شركت

هاي مربوطه انجام خواهد شد كميسيون دانشگاه

تاسيس شركتهاي پخش كه صرفا فرآورده هاي غيرداروئي توزيع خواهند كرد تابع ضـوابط جداگانـه اي اسـت كـه      -3 تبصره

توسط سازمان ابلاغ خواهد شد

  

تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

دكتر سعداله پرويزي
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 خصوص توزيع دارو و ساير اقلام سلامت 

 تصوير صفحه اول شناسنامه و كارت پايان خدمت و مدرك تحصيلي اعضاي هيأت مديره و مديرعامل

 

 )1طبق فرم پيوست شماره 

 2مركزي و تمام شعب طبق فرم پيوست شماره

 )با ارائه تأييديه دانشگاه مربوطه

داروخانـه هـا در سـال اول را    % 50دهـي  

 .باشدسازمان 

 .نعقاد قرارداد با حداقل يك شركت توليدكننده الكل، جهت توزيع الكل طبق ضوابط در صورت نياز با تاييد اداره كل

 ارائه انعقاد قراردارد برنامه نرم افزاري با شركت هاي نرم افزاري مورد تاييد سازمان

طبـق فـرم   (رت الكترونيـك  تعهد شركت مبني بر ارائه اطلاعات فروش و موجودي جهت مديريت يكپارچـه بـه صـو   

توسـط  ارائه ليسـت محصـولات مطـابق فرمـت اعلامـي      

محصـولات خـود را   بـه  هاي عملياتي پيشرفته توزيع، دسترسي كامـل  

كميسيون مركز در مـورد تعـداد شـعب مـورد نيـاز آن       

موافقت اوليه تأسيس شعبه اسـتاني   استاني به اداره كل و

روز كاري نسبت به بازديـد از محـل انبـار معرفـي شـده اقـدام و       

طبق فرم بازديد مرحلـه اول و  (گرفته بازديد مرحله دوم در مدت مشخص شده براي تأسيس شعبه انجام 

مراتب جهت بررسي و تاييد نهايي به اداره كل اعـلام و پـس از تاييـد و ابـلاغ اداره كـل،      

  بــرداري  شــركت بــا معرفــي مســئول فنــي شــعب مــورد تاييــد كميســيون دانشــگاه، شــعبه اســتاني تاييــد و بــه بهــره  

  . يكماه به طول انجامد

 )8و  7

 شعب استانيانبار مركزي شركت پخش و كليه 

  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل

  معاون وزير و رئيس سازمان غذا و دارو

  دينارونددكتر رسول 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  : مدارك مورد نياز براي اخذ موافقت اصولي تأسيس شركت پخش

 درخواست كتبي اخذ موافقت اصولي شركت پخش

خصوص توزيع دارو و ساير اقلام سلامت فعاليت دربا موضوع سهامي و تعاوني تصوير اساسنامه شركت 

 تصوير آگهي روزنامه رسمي تأسيس شركت و تغييرات آن

تصوير صفحه اول شناسنامه و كارت پايان خدمت و مدرك تحصيلي اعضاي هيأت مديره و مديرعامل

 گواهي عدم سوء پيشينه موثر و عدم اعتياد اعضاي هيأت مديره و مدير عامل

 اعضاء هيأت مديره و مدير عاملائه سوابق اشتغال 

طبق فرم پيوست شماره (فرم تكميل شده تعهد نامه رسمي محضري شركت 

  صدور مجوز فعاليت شركت پخشمستندات مورد نياز براي 

مركزي و تمام شعب طبق فرم پيوست شماره براي دفترمعرفي مسئول فني واجدشرايط 

با ارائه تأييديه دانشگاه مربوطه(مركزي طبق ضوابط و ارائه تعهدنامه متقاضي 

دهـي   استان در شروع فعاليت به نحوي كه بتواند پوشـش  10معرفي ده شعُبه در 

سازمان هاي نيازمند معرفي شده توسط  داشته باشد و البته نيمي از آنها در استان

نعقاد قرارداد با حداقل يك شركت توليدكننده الكل، جهت توزيع الكل طبق ضوابط در صورت نياز با تاييد اداره كل

ارائه انعقاد قراردارد برنامه نرم افزاري با شركت هاي نرم افزاري مورد تاييد سازمان

تعهد شركت مبني بر ارائه اطلاعات فروش و موجودي جهت مديريت يكپارچـه بـه صـو   

3 ( 

ارائه ليسـت محصـولات مطـابق فرمـت اعلامـي      و  مين كنندگانأتبا قرارداد  اعلام عقدتعهد شركت مبني بر 

 ).4پيوست شماره 

هاي عملياتي پيشرفته توزيع، دسترسي كامـل   درصورتيكه شركت پخش بتواند با روش

كميسيون مركز در مـورد تعـداد شـعب مـورد نيـاز آن       مطابق با آئين نامه و مقررات مربوطه در سراسر كشور فراهم نمايد 

 .شركت اظهار نظر خواهد كرد

استاني به اداره كل وشركت پخش براي تأسيس شعبه  درخواست

روز كاري نسبت به بازديـد از محـل انبـار معرفـي شـده اقـدام و        15 طياست حداكثر  مذكور، دانشگاه مكلف

بازديد مرحله دوم در مدت مشخص شده براي تأسيس شعبه انجام 

مراتب جهت بررسي و تاييد نهايي به اداره كل اعـلام و پـس از تاييـد و ابـلاغ اداره كـل،      و ) 6و  5ي

شــركت بــا معرفــي مســئول فنــي شــعب مــورد تاييــد كميســيون دانشــگاه، شــعبه اســتاني تاييــد و بــه بهــره  

يكماه به طول انجامدها نبايد بيش از  رسيدگي به درخواست. شود و نتيجه به اداره كل اعلام مي

  مدارك مورد نياز جهت تمديد مجوز فعاليت شركت پخش

  درخواست كتبي مديرعامل شركت

7هاي شماره  پيوست(تداوم شرايط مطلوب انبار و توزيع با توجه به مندرجات 

انبار مركزي شركت پخش و كليه و تداوم حضور فيزيكي و فعال مسئولين فني در دفتر 

  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

مدارك مورد نياز براي اخذ موافقت اصولي تأسيس شركت پخش -3ماده 

درخواست كتبي اخذ موافقت اصولي شركت پخش )1

تصوير اساسنامه شركت  )2

تصوير آگهي روزنامه رسمي تأسيس شركت و تغييرات آن )3

تصوير صفحه اول شناسنامه و كارت پايان خدمت و مدرك تحصيلي اعضاي هيأت مديره و مديرعامل )4

گواهي عدم سوء پيشينه موثر و عدم اعتياد اعضاي هيأت مديره و مدير عامل )5

ائه سوابق اشتغال ار )6

فرم تكميل شده تعهد نامه رسمي محضري شركت  )7

مستندات مورد نياز براي  -4ماده 

معرفي مسئول فني واجدشرايط  )1

مركزي طبق ضوابط و ارائه تعهدنامه متقاضي معرفي انبار  )2

معرفي ده شعُبه در  )3

داشته باشد و البته نيمي از آنها در استان

نعقاد قرارداد با حداقل يك شركت توليدكننده الكل، جهت توزيع الكل طبق ضوابط در صورت نياز با تاييد اداره كلا )4

ارائه انعقاد قراردارد برنامه نرم افزاري با شركت هاي نرم افزاري مورد تاييد سازمان )5

تعهد شركت مبني بر ارائه اطلاعات فروش و موجودي جهت مديريت يكپارچـه بـه صـو    )6

3پيوست شماره 

تعهد شركت مبني بر  )7

پيوست شماره (سازمان

درصورتيكه شركت پخش بتواند با روش -1تبصره 

مطابق با آئين نامه و مقررات مربوطه در سراسر كشور فراهم نمايد 

شركت اظهار نظر خواهد كرد

درخواستارائه با  -2تبصره 

مذكور، دانشگاه مكلف توسط اداره

بازديد مرحله دوم در مدت مشخص شده براي تأسيس شعبه انجام  ،درصورت تأييد

يها دوم پيوست شماره

شــركت بــا معرفــي مســئول فنــي شــعب مــورد تاييــد كميســيون دانشــگاه، شــعبه اســتاني تاييــد و بــه بهــره  

و نتيجه به اداره كل اعلام ميرسيده 

مدارك مورد نياز جهت تمديد مجوز فعاليت شركت پخش -5ماده 

درخواست كتبي مديرعامل شركت )1

تداوم شرايط مطلوب انبار و توزيع با توجه به مندرجات  )2

تداوم حضور فيزيكي و فعال مسئولين فني در دفتر  )3

  

تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل رئيس اداره نظارت 

دكتر سعداله پرويزي
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طبـق  شـركت هـاي پخـش     چك ليست بازديد ادواري از

د بــا تاييــد بايــاعــم از دفتـر، انبــار مركــزي و شــعب اسـتاني   

آگهي روزنامه روز كاري  20حداكثر طي 

ارائـه  ) 4و 3 شـماره پيوست (و تعهد نامه مدير عامل 

  در صورت تغيير مسئول فني، معرفي مسئول فني جديد با ارائه تعهد نامه و ساير موارد مندرج در ايـن ضـابطه الزامـي    

   9دانشـگاه موظـف اسـت نتيجـه گـزارش عملكـرد شـركت هـاي پخـش تحـت پوشـش را مطـابق پيوسـت شـماره               

  :مستندات مورد نياز جهت صدور پروانه تأسيس شركت پخش توسط كميسيون مركز

 %95بيش ازپوشش 

 اين ضابطه در صورت هر گونه تغيير و جابجايي  

  به تاييد اداره امور مالي سازمان رسيده باشد

 اداره كلرعايت مقررات مندرج در آيين نامه و ضوابط توسط 

توزيع دارو در استان و عملكرد % 95تمديد مجوز فعاليت شركت هاي پخش استاني موجود بر اساس پوشش بيش از 

كميسيون دانشگاه و تأييد كميسيون مركز بعد از يكسال فعاليت شـركت  

درصورت تغيير مدير عامل يا اعضاي هيأت مديره يا سـهامداران عمـده شـركت، آگهـي روزنامـه رسـمي و تعهدنامـه        

 .براي بررسي موضوع تمديد مجوز فعاليت ارائه گردد

پخش استاني متقاضي تغيير وضعيت به پخش سراسري باشد با نظر كميسيون دانشگاه موضـوع  

 )10پيوست شماره (. 

 .باشد شركت پخش استاني مجاز به فروش دارو به ساير شركتهاي پخش استاني نمي

ورد نيـاز خـود را   و داروهاي مدارو به طور مستقيم نبوده 

 .از طريق شركت هاي پخش طرف قرارداد تامين خواهد نمود

 .شدتقسيم حاشيه سود توزيع دارو بين شركت پخش و شركت هاي پخش استاني به صورت توافقي مي با

  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل

  معاون وزير و رئيس سازمان غذا و دارو

  دكتر رسول ديناروند
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 01  تاريخ شروع اجراء

 اين ضابطه 4ماده  7و  6تأييد سازمان مبني بر رعايت بندهاي 

 آيين نامه 5ارائه تاييديه دانشگاه متبوع در خصوص رعايت ماده 

 مورد جابجايي احتمالي مكان شركت پخش

چك ليست بازديد ادواري ازمطابق با ارائه گزارش نظارت بر فعاليت شركت هاي پخش 

9 

  تغييرات و جابجايي در شركت هاي پخش

اعــم از دفتـر، انبــار مركــزي و شــعب اسـتاني   شــركت پخــش مكـان  تعطيلــي  و يــا هرگونـه جابجــائي 

 .گيردصورت دانشگاه متبوع 

حداكثر طي  عمده شركتدر صورت تغيير مدير عامل يا اعضاي هيأت مديره يا سهامداران 

و تعهد نامه مدير عامل ) 1پيوست شماره (رسمي آن و تعهدنامه رسمي محضري شركت 

در صورت تغيير مسئول فني، معرفي مسئول فني جديد با ارائه تعهد نامه و ساير موارد مندرج در ايـن ضـابطه الزامـي    

 ).2پيوست شماره 

دانشـگاه موظـف اسـت نتيجـه گـزارش عملكـرد شـركت هـاي پخـش تحـت پوشـش را مطـابق پيوسـت شـماره               

 .به اداره كل ارسال نمايد

مستندات مورد نياز جهت صدور پروانه تأسيس شركت پخش توسط كميسيون مركز

 درخواست مدير عامل شركت

پوشش با شرايط مطلوب توزيع احراز دانشگاه مبني بر كميسيون تاييديه 

اين ضابطه در صورت هر گونه تغيير و جابجايي   6ارائه مدارك مندرج در ماده 

به تاييد اداره امور مالي سازمان رسيده باشدكه واريز مبالغ اعلام شده مبني بر ارائه فيش بانكي 

رعايت مقررات مندرج در آيين نامه و ضوابط توسط كارشناسي مبني بر بررسي 

  :نحوه ادامه فعاليت شركت هاي داير پخش استاني

تمديد مجوز فعاليت شركت هاي پخش استاني موجود بر اساس پوشش بيش از 

كميسيون دانشگاه و تأييد كميسيون مركز بعد از يكسال فعاليت شـركت   شركت در رعايت مقررات جاري با اخذ نظر

 .صورت مي گيرد

درصورت تغيير مدير عامل يا اعضاي هيأت مديره يا سـهامداران عمـده شـركت، آگهـي روزنامـه رسـمي و تعهدنامـه        

براي بررسي موضوع تمديد مجوز فعاليت ارائه گردد) 1پيوست شماره 

پخش استاني متقاضي تغيير وضعيت به پخش سراسري باشد با نظر كميسيون دانشگاه موضـوع  شركت 

. مي شودداده جهت بررسي و صدور موافقت اصولي به كميسيون مركز ارجاع 

شركت پخش استاني مجاز به فروش دارو به ساير شركتهاي پخش استاني نمي

دارو به طور مستقيم نبوده  تامين كنندگانشركت پخش استاني مجاز به خريد دارو از 

از طريق شركت هاي پخش طرف قرارداد تامين خواهد نمودبه جز داروهاي گياهي 

تقسيم حاشيه سود توزيع دارو بين شركت پخش و شركت هاي پخش استاني به صورت توافقي مي با

 اين ضابطه 4ماده  7و  6تأييد سازمان مبني بر رعايت بندهاي 
  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

تأييد سازمان مبني بر رعايت بندهاي  )4

ارائه تاييديه دانشگاه متبوع در خصوص رعايت ماده  )5

مورد جابجايي احتمالي مكان شركت پخشدر ارائه مدارك  )6

ارائه گزارش نظارت بر فعاليت شركت هاي پخش  )7

9پيوست شماره 

تغييرات و جابجايي در شركت هاي پخش-6ماده 

هرگونـه جابجــائي  )1

دانشگاه متبوع /سازمان

در صورت تغيير مدير عامل يا اعضاي هيأت مديره يا سهامداران  )2

رسمي آن و تعهدنامه رسمي محضري شركت 

 .شود

در صورت تغيير مسئول فني، معرفي مسئول فني جديد با ارائه تعهد نامه و ساير موارد مندرج در ايـن ضـابطه الزامـي     )3

پيوست شماره (باشدمي 

دانشـگاه موظـف اسـت نتيجـه گـزارش عملكـرد شـركت هـاي پخـش تحـت پوشـش را مطـابق پيوسـت شـماره               -7ماده 

به اداره كل ارسال نمايد هر شش ماه يكبار

مستندات مورد نياز جهت صدور پروانه تأسيس شركت پخش توسط كميسيون مركز -8ماده 

درخواست مدير عامل شركت )1

تاييديه  )2

ارائه مدارك مندرج در ماده  )3

ارائه فيش بانكي  )4

بررسي  )5

نحوه ادامه فعاليت شركت هاي داير پخش استاني -9ماده 

تمديد مجوز فعاليت شركت هاي پخش استاني موجود بر اساس پوشش بيش از  )1

شركت در رعايت مقررات جاري با اخذ نظر

صورت مي گيرد

درصورت تغيير مدير عامل يا اعضاي هيأت مديره يا سـهامداران عمـده شـركت، آگهـي روزنامـه رسـمي و تعهدنامـه         )2

پيوست شماره (شركت 

شركت در صورتيكه  )3

جهت بررسي و صدور موافقت اصولي به كميسيون مركز ارجاع 

شركت پخش استاني مجاز به فروش دارو به ساير شركتهاي پخش استاني نمي )4

شركت پخش استاني مجاز به خريد دارو از  )5

به جز داروهاي گياهي 

تقسيم حاشيه سود توزيع دارو بين شركت پخش و شركت هاي پخش استاني به صورت توافقي مي با )6

تأييد سازمان مبني بر رعايت بندهاي  )7

تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

دكتر سعداله پرويزي



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 
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  :شرايط عمومي، علمي و حرفه اي لازم جهت احراز مسئوليت فني شركت هاي پخش

 دانشگاهي و حرف ديگر 

 ساعت در انبار مركزي و شعب 

  نظارت بر عملكرد مسئولين فنـي شـعب اسـتاني بـر عهـده مسـئول فنـي دفتـر مركـزي شـركت پخـش            

انبار مركزي در صورت عدم حضور مسئول فني شعب موظف است مسئوليت آن شعبه 

داروسـاز  مسـئول فنـي شـعبه مـي بايسـت      

  )13پيوست شماره 

نامبرده موظـف اسـت داروسـاز ديگـري را بعنـوان      

هـاي صـادره از سـوي سـازمان در رابطـه بـا       

 تعريف شده سازمان جهت اجراي طرح رهگيري و رديابي و كنترل اصالت فرآورده هاي سلامت و

ظارت بر ارسال به موقع اطلاعات موجودي دارو در انبارهاي شركت به صورت آنلايـن بـه سـامانه جـامع اطلاعـات      

   به اداره كل و يا دانشگاهپخش ركت 

هـاي   و نظـارت بـر تـدوين، اسـتقرار و بـازنگري دسـتورالعمل      

هاي نظافـت و بهداشـت انبـار و پرسـنل آن، كنتـرل دمـا و رطوبـت، آمـوزش         

فراورده هـاي سـلامت    و دفع حشرات و جانوران موذي، نحوه ورود و خروج 

، مشخصـات مربـوط بـه كالاهـاي مرجـوعي و سـاير       

 هاي لازم مطابق با استانداردهاي بين المللي و قوانين سازمان و بروز رساني آنها

 )GDP ،GSP(هاي بهينه انبارداري و روشهاي بهينه توزيع 

 )انبار استيجاري، امور ترابري و غيره

  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل

  معاون وزير و رئيس سازمان غذا و دارو

  دكتر رسول ديناروند
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

شرايط عمومي، علمي و حرفه اي لازم جهت احراز مسئوليت فني شركت هاي پخش

 داشتن مدرك دكتراي عمومي داروسازي 

 تابعيت جمهوري اسلامي ايران

 متدين به اديان رسمي كشور

 مورد تأييد سازمان GDP ،GSPگواهي گذراندن اصول 

 هاي اجرايي شركت كليه پستعدم عضويت در هيأت مديره و 

 به تشخيص كميسيون مركز در امور دارويي سابقه مؤثر 

دانشگاهي و حرف ديگر  علمي، عدم اشتغال همزمان در ساير موسسات پزشكي، اداري،

  : هاي پخش شرح وظايف مسئول فني شركت

ساعت در انبار مركزي و شعب  8حداقل به ميزان ل در شركت پخش در ساعات كار شركت 

نظارت بر عملكرد مسئولين فنـي شـعب اسـتاني بـر عهـده مسـئول فنـي دفتـر مركـزي شـركت پخـش            

انبار مركزي در صورت عدم حضور مسئول فني شعب موظف است مسئوليت آن شعبه دفتر فني  مسئول

مسـئول فنـي شـعبه مـي بايسـت       ،بيشـتر از ده روز در صورت غيبـت  را حداكثر تا ده روز برعهده گيرد و 

پيوست شماره ( .به دانشگاه معرفي نمايدبجاي خود واجد شرايطي را 

نامبرده موظـف اسـت داروسـاز ديگـري را بعنـوان       يحضور مسئول فني دفتر انبار مركزعدم  صورت

 )13پيوست شماره ( .معرفي نمايدبه اداره كل 

هـاي صـادره از سـوي سـازمان در رابطـه بـا        نظارت بر اجراي كليه آئين نامه ها، ضوابط، بخشنامه ها و دستورالعمل

 .هاي پخش

تعريف شده سازمان جهت اجراي طرح رهگيري و رديابي و كنترل اصالت فرآورده هاي سلامت وانجام كليه وظايف 

ظارت بر ارسال به موقع اطلاعات موجودي دارو در انبارهاي شركت به صورت آنلايـن بـه سـامانه جـامع اطلاعـات      

 دارويي سازمان 

ركت ين ماده توسط شا 2عدم رعايت مفاد بند هر گونه اعلام گزارش مكتوب 

و نظـارت بـر تـدوين، اسـتقرار و بـازنگري دسـتورالعمل      ) SOP’s(دستورالعمل اجرايي اسـتاندارد  

GSP&GDP هاي نظافـت و بهداشـت انبـار و پرسـنل آن، كنتـرل دمـا و رطوبـت، آمـوزش          از جمله دستورالعمل

و دفع حشرات و جانوران موذي، نحوه ورود و خروج پرسنل، كنترل شرايط ايمني، سم پاشي 

، مشخصـات مربـوط بـه كالاهـاي مرجـوعي و سـاير       Recallاز انبار، نگهـداري ضـايعات بـراي امحـاء، مرجـوعي و      

هاي لازم مطابق با استانداردهاي بين المللي و قوانين سازمان و بروز رساني آنها

هاي بهينه انبارداري و روشهاي بهينه توزيع  ري راه اندازي روش

 .دريافت مجوز توزيع داروها برحسب نوع و شرايط دارو

انبار استيجاري، امور ترابري و غيره(هاي خدمات دهنده  نظارت بر قرارداد هاي فيمابين شركت توزيع و شركت

 دانشگاه و سازمانكمبودهاي دارويي به روزآمد 

 هاي دارويي نظارت بر امور كيفي و ظاهري محموله

  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

شرايط عمومي، علمي و حرفه اي لازم جهت احراز مسئوليت فني شركت هاي پخش -10ماده 

داشتن مدرك دكتراي عمومي داروسازي  )1

تابعيت جمهوري اسلامي ايران )2

متدين به اديان رسمي كشور )3

گواهي گذراندن اصول ارائه  )4

عدم عضويت در هيأت مديره و  )5

سابقه مؤثر نداشتن سوء  )6

عدم اشتغال همزمان در ساير موسسات پزشكي، اداري، )7

شرح وظايف مسئول فني شركت -11ماده 

ل در شركت پخش در ساعات كار شركت حضور فعا )1

نظارت بر عملكرد مسئولين فنـي شـعب اسـتاني بـر عهـده مسـئول فنـي دفتـر مركـزي شـركت پخـش            -1تبصره

 .مي باشد

مسئول-2 تبصره

را حداكثر تا ده روز برعهده گيرد و 

واجد شرايطي را  جانشين

صورتدر -3 تبصره

به اداره كل  جانشين

نظارت بر اجراي كليه آئين نامه ها، ضوابط، بخشنامه ها و دستورالعمل )2

هاي پخش شركت

انجام كليه وظايف  )3

ظارت بر ارسال به موقع اطلاعات موجودي دارو در انبارهاي شركت به صورت آنلايـن بـه سـامانه جـامع اطلاعـات      ن

دارويي سازمان 

اعلام گزارش مكتوب  )4

دستورالعمل اجرايي اسـتاندارد  كليه تهيه  )5

GSP&GDP

پرسنل، كنترل شرايط ايمني، سم پاشي 

از انبار، نگهـداري ضـايعات بـراي امحـاء، مرجـوعي و      

هاي لازم مطابق با استانداردهاي بين المللي و قوانين سازمان و بروز رساني آنها دستورالعمل

ري راه اندازي روشنظارت و پيگي )6

دريافت مجوز توزيع داروها برحسب نوع و شرايط دارو )7

نظارت بر قرارداد هاي فيمابين شركت توزيع و شركت )8

روزآمد گزارش  )9

نظارت بر امور كيفي و ظاهري محموله )10
 

تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل رئيس اداره نظارت 

دكتر سعداله پرويزي



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

 نظارت بر شرايط نگهداري و چيدمان داروها منطبق با استانداردهاي شركت سازنده و مقررات جاري

از انبارهـا و تهيـه گـزارش مكتـوب از نـواقص و كمبودهـا و ارائـه        

 اصلاحي و اعلام آنها به مديريت ارشد شركت توسط مسئول فني مركز

و مراجع ذيربط در اداره كل به منظـور تضـمين سـلامت و    

 پخش جهت بالا بردن سطح اطلاعات و آگاهي كاركنان

ي، كيفـي و ظـاهري فـراورده هـاي سـلامت بـه            اعلام كتبي كليه شكايت هاي دريافتي در رابطـه بـا مشـكلات كمـ

آمـوزش كاركنـان بـراي اجـراي عمليـات و      

 دهي مناسب منطبق بر دستورالعمل مربوطه به شركتهاي توليد كننده، وارد كننده و اداره كل 

 ها و انحرافات نظارت بر انبارگرداني و انطباق موجودي واقعي با مدارك و مستندات موجود و پيگيري تفاوت

روز نمودن آن به يعاتي براساس دستورالعمل اداره كل، تهيه ليست ضايعات و 

ترازوها، دماسـنج و رطوبـت سـنج هـا،     (اي دستگاههاي موجود در انبار 

نظارت بر توزيع عادلانه فراورده هاي سلامت توسط عاملين توزيع در سطح داروخانه ها با هـدف تضـمين و تسـهيل    

و ارائه مدارك زير و تأييد مراتب توسط كميسيون، 

  .صادر مي گردد

 گواهي بازآموزي آموزش مداوم به تاييد اداره كل آموزش مداوم جامعه پزشكي

 .به تاييد اداره امور مالي سازمان رسيده باشد
  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل

  معاون وزير و رئيس سازمان غذا و دارو

  دكتر رسول ديناروند
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

نظارت بر شرايط نگهداري و چيدمان داروها منطبق با استانداردهاي شركت سازنده و مقررات جاري

 )First Expired- First out(نظارت بر سيستم توزيع با رعايت تقدم 

 و نقل و پخشنظارت بر رعايت شرايط نگهداري داروها در عمليات حمل 

 نظارت بر اجرا و پيگيري كليه امور فني و علمي دارويي در شركت پخش

 نظارت بر اطلاع رساني صحيح و مناسب به داروخانه ها و مراكز درماني

از انبارهـا و تهيـه گـزارش مكتـوب از نـواقص و كمبودهـا و ارائـه        ) العاده برحسب مـورد  يا فوق(اي  بازديدهاي دوره

اصلاحي و اعلام آنها به مديريت ارشد شركت توسط مسئول فني مركز

و مراجع ذيربط در اداره كل به منظـور تضـمين سـلامت و     تامين كنندههمكاري و هماهنگي مستمر با شركت هاي 

 .توسط مسئول فني دفتر مركزيكيفيت فراورده هاي سلامت 

پخش جهت بالا بردن سطح اطلاعات و آگاهي كاركنانهاي آموزشي شركت  مشاركت در تشكيل سمينارها و كلاس

ي، كيفـي و ظـاهري فـراورده هـاي سـلامت بـه            اعلام كتبي كليه شكايت هاي دريافتي در رابطـه بـا مشـكلات كمـ

 يا دانشگاه محل فعاليت  شركتهاي توليدكننده، وارد كننده و سازمان

آمـوزش كاركنـان بـراي اجـراي عمليـات و      و  ، امحـاء Recall( ،PMQC(نظارت بر عمليات اختصاصي فراخـواني  

دهي مناسب منطبق بر دستورالعمل مربوطه به شركتهاي توليد كننده، وارد كننده و اداره كل 

نظارت بر انبارگرداني و انطباق موجودي واقعي با مدارك و مستندات موجود و پيگيري تفاوت

يعاتي براساس دستورالعمل اداره كل، تهيه ليست ضايعات و نظارت بر معدوم نمودن محصولات ضا

 و درج ميزان ضايعات و علل ضايعات هر محصول در ليست مربوطه 

اي دستگاههاي موجود در انبار  نظارت بركنترل، ارزيابي و كاليبراسيون دوره

 )اعلان و اطفاء حريق و غيره كپسول هاي آتش نشاني، سيستم 

 نظارت بر حسن اجراي كليه فرآيندهاي مستندسازي و معتبرسازي

نظارت بر توزيع عادلانه فراورده هاي سلامت توسط عاملين توزيع در سطح داروخانه ها با هـدف تضـمين و تسـهيل    

 

 ساير موارد ابلاغي توسط اداره كل 

  :جهت صدور پروانه مسئول فني شركت پخشمدارك مورد نياز 

و ارائه مدارك زير و تأييد مراتب توسط كميسيون،  همين ضابطه 4ماده  1آيين نامه و رعايت بند 

صادر مي گردد) 12و  11پيوست هاي شماره (پروانه مسئول فني و گواهي تشخيص صلاحيت فني 

 )2شماره پيوست (مسئول فني پذيرش 

 تصوير مدرك تحصيلي دكتري داروسازي 

گواهي بازآموزي آموزش مداوم به تاييد اداره كل آموزش مداوم جامعه پزشكي

 مورد تأييد سازمان GDP ،GSPگواهي گذراندن اصول 

 دم سوءپيشينه موثر در امور دارويي و پزشكي

 گواهي استعفاي محل كار قبلي در ساعات فعاليت شركت

 3×  4 رنگي پرسنلي

به تاييد اداره امور مالي سازمان رسيده باشدكه واريز مبالغ اعلام شده مبني بر ارائه فيش بانكي 

  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

نظارت بر شرايط نگهداري و چيدمان داروها منطبق با استانداردهاي شركت سازنده و مقررات جاري )11

نظارت بر سيستم توزيع با رعايت تقدم  )12

نظارت بر رعايت شرايط نگهداري داروها در عمليات حمل  )13

نظارت بر اجرا و پيگيري كليه امور فني و علمي دارويي در شركت پخش )14

نظارت بر اطلاع رساني صحيح و مناسب به داروخانه ها و مراكز درماني )15

بازديدهاي دوره )16

اصلاحي و اعلام آنها به مديريت ارشد شركت توسط مسئول فني مركز راهكارهاي

همكاري و هماهنگي مستمر با شركت هاي  )17

كيفيت فراورده هاي سلامت 

مشاركت در تشكيل سمينارها و كلاس )18

ي، كيفـي و ظـاهري فـراورده هـاي سـلامت بـه            )19 اعلام كتبي كليه شكايت هاي دريافتي در رابطـه بـا مشـكلات كمـ

شركتهاي توليدكننده، وارد كننده و سازمان

نظارت بر عمليات اختصاصي فراخـواني   )20

دهي مناسب منطبق بر دستورالعمل مربوطه به شركتهاي توليد كننده، وارد كننده و اداره كل  گزارش

نظارت بر انبارگرداني و انطباق موجودي واقعي با مدارك و مستندات موجود و پيگيري تفاوت )21

نظارت بر معدوم نمودن محصولات ضا )22

و درج ميزان ضايعات و علل ضايعات هر محصول در ليست مربوطه 

نظارت بركنترل، ارزيابي و كاليبراسيون دوره )23

كپسول هاي آتش نشاني، سيستم 

نظارت بر حسن اجراي كليه فرآيندهاي مستندسازي و معتبرسازي )24

نظارت بر توزيع عادلانه فراورده هاي سلامت توسط عاملين توزيع در سطح داروخانه ها با هـدف تضـمين و تسـهيل     )25

 دسترسي مردم

ساير موارد ابلاغي توسط اداره كل  )26

مدارك مورد نياز  - 12ماده 

آيين نامه و رعايت بند  3ماده ستناد ا ه ب

پروانه مسئول فني و گواهي تشخيص صلاحيت فني 

پذيرش تعهدنامه  -1

تصوير مدرك تحصيلي دكتري داروسازي  -2

گواهي بازآموزي آموزش مداوم به تاييد اداره كل آموزش مداوم جامعه پزشكي -3

گواهي گذراندن اصول  -4

دم سوءپيشينه موثر در امور دارويي و پزشكيع گواهي -5

گواهي استعفاي محل كار قبلي در ساعات فعاليت شركت - 6

رنگي پرسنليدو قطعه عكس  -7

ارائه فيش بانكي  -8

تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

دكتر سعداله پرويزي



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

شـعب اسـتاني   و مسئول فني دفتر انبار مركزي شركت پخش با نظر كميسيون مركـز  

الزامـي  در كميسـيون  آن طرح مجدد  و داشتن اعتبار گواهي تشخيص،

) 13وست شماره پي(درصورت عدم حضور مسئول فني، داروساز واجدشرايط با ارائه تعهدنامه جانشين مسئول فني 

بـراي  (يـا سـازمان  ) براي شعب استاني شركت پخش

معرفي شده و تأييـد صـلاحيت جانشـين توسـط دانشـگاه      

  :آئين نامه به شرح ذيل مي باشد

مساحت انبار مركزي شركت پخش براي توزيع سراسري بايد متناسب با حجم كاري و بـدون احتسـاب فضـاي اداري    

هاي تحت پوشش داراي مجوز قـانوني   در استانها متناسب با تعداد داروخانه

  .اغماض مورد تاييد مي باشد

. 

انبار دارو بايد متناسب با شرايط آب و هوايي منطقه محل استقرار به سيستم گرمـايش و سـرمايش مناسـب تجهيـز     

  ٪60بـوده و حـداكثر رطوبـت مجـاز     ) 7

 .تحت هر شرايط آب و هوايي استفاده از كولر آبي در انبار مجاز نمي باشد

درصورت خريد خدمت و يا اجاره وسايل نقليه توسط شركت پخش، تأييد مسئول فني شركت در مورد مسائل فني و 

 

 مشخصات كامل داروهاي ورودي و خروجي به كليه انبارها به تفكيك نوع دارو و نقاط عرضه

  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل

  معاون وزير و رئيس سازمان غذا و دارو

  دكتر رسول ديناروند
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

مسئول فني دفتر انبار مركزي شركت پخش با نظر كميسيون مركـز  و صدور پروانه تأييد صلاحيت 

  . گيرد شركت پخش توسط كميسيون دانشگاه صورت مي

و داشتن اعتبار گواهي تشخيص، صلاحيت مسئول فني در صورت تأييد قبلي

درصورت عدم حضور مسئول فني، داروساز واجدشرايط با ارائه تعهدنامه جانشين مسئول فني 

براي شعب استاني شركت پخش(و ساير مدارك لازم مندرج در تعهدنامه توسط شركت به دانشگاه مربوطه 

معرفي شده و تأييـد صـلاحيت جانشـين توسـط دانشـگاه      ) حداكثر سه ماه(براي مدت معين ) دفتر انبار مركزي شركت پخش

  .يااداره كل صورت خواهد گرفت

  :شرايط فيزيكي انبار شركت پخش

آئين نامه به شرح ذيل مي باشد 2ماده  3و 2شرايط انبار شركت پخش طبق بند

مساحت انبار مركزي شركت پخش براي توزيع سراسري بايد متناسب با حجم كاري و بـدون احتسـاب فضـاي اداري    

  . مترمربع باشد

در استانها متناسب با تعداد داروخانهحداقل مساحت انبار شعب شركت پخش 

 :كميسيون به شرح ذيل خواهد بود

  متر مربع 100  داروخانه 100كمتر از 

  متر مربع ٢٠٠  داروخانه 100-

  متر مربع 300  داروخانه 200 -

  متر مربع 400  داروخانه  300 -

  متر مربع 500  داروخانه 400بيشتر از 

اغماض مورد تاييد مي باشد% 10مساحت پيش بيني شده در جدول فوق با 

.مناطق صعب العبور باشد يا انبار دارويي نبايد در واحدهاي مسكوني، زيرزمين

انبار دارو بايد متناسب با شرايط آب و هوايي منطقه محل استقرار به سيستم گرمـايش و سـرمايش مناسـب تجهيـز     

7جـدول منـدرج در پيوسـت شـماره     (شرايط مجاز دمايي بايد مطابق 

تحت هر شرايط آب و هوايي استفاده از كولر آبي در انبار مجاز نمي باشد

 . الزامي است) 7پيوست شماره (رعايت ساير شرايط ساختماني و فيزيكي 

  :ناوگان حمل و نقل مورد نياز شركت هاي پخششرايط تجهيزات و 

درصورت خريد خدمت و يا اجاره وسايل نقليه توسط شركت پخش، تأييد مسئول فني شركت در مورد مسائل فني و 

 . الزامي است GDPرعايت كيفيت وسايل نقليه مطابق اصول 

 . الزامي است) 8پيوست شماره (رعايت ساير شرايط فني ناوگان حمل و نقل 

  :هاي پخش هاي نرم افزار مورد استفاده شركت شرايط و قابليت

مشخصات كامل داروهاي ورودي و خروجي به كليه انبارها به تفكيك نوع دارو و نقاط عرضه ارزيابي

  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  توزيع و داروهاي تحت كنترلرئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، 

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

تأييد صلاحيت -1تبصره 

شركت پخش توسط كميسيون دانشگاه صورت مي

در صورت تأييد قبلي-2تبصره 

  .نيست

درصورت عدم حضور مسئول فني، داروساز واجدشرايط با ارائه تعهدنامه جانشين مسئول فني  -3تبصره 

و ساير مدارك لازم مندرج در تعهدنامه توسط شركت به دانشگاه مربوطه 

دفتر انبار مركزي شركت پخش

يااداره كل صورت خواهد گرفت

شرايط فيزيكي انبار شركت پخش -13ماده

شرايط انبار شركت پخش طبق بند

مساحت انبار مركزي شركت پخش براي توزيع سراسري بايد متناسب با حجم كاري و بـدون احتسـاب فضـاي اداري     )1

مترمربع باشد 700حداقل

حداقل مساحت انبار شعب شركت پخش  )2

كميسيون به شرح ذيل خواهد بود

كمتر از 

200-

300-

400-

بيشتر از 

مساحت پيش بيني شده در جدول فوق با -تبصره

انبار دارويي نبايد در واحدهاي مسكوني، زيرزمين )3

انبار دارو بايد متناسب با شرايط آب و هوايي منطقه محل استقرار به سيستم گرمـايش و سـرمايش مناسـب تجهيـز      )4

شرايط مجاز دمايي بايد مطابق . گردد

تحت هر شرايط آب و هوايي استفاده از كولر آبي در انبار مجاز نمي باشد.مي باشد

رعايت ساير شرايط ساختماني و فيزيكي  )5

شرايط تجهيزات و  -14ماده 

درصورت خريد خدمت و يا اجاره وسايل نقليه توسط شركت پخش، تأييد مسئول فني شركت در مورد مسائل فني و  )1

رعايت كيفيت وسايل نقليه مطابق اصول 

رعايت ساير شرايط فني ناوگان حمل و نقل  )2

شرايط و قابليت -15ماده 

ارزيابيقابليت ثبت و  )1
 

تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، 

دكتر سعداله پرويزي

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  قابليت تهيه فاكتور با مشخصات كامل از جمله نام و تعداد دارو، شـماره سـري سـاخت، تـاريخ انقضـاء، نـام شـركت        

و قيمت خريد و قيمت فروش به داروخانه و مصرف كننده و ثبت سفارش داروخانه ها با ذكر نـام و كـُد   

ذكـر كـُد ملـي مؤسـس بـراي      (ويل دارو به داروخانه 

 ).واحدهاي حقيقي و كدُ اقتصادي براي واحدهاي حقوقي و شماره بچ دارو در فاكتورهاي صادره، الزامي است

سـال   5هـاي بيولوژيـك و مشـمول زنجيـره سـرد تـا       

Recall شكايت، قاچاق و ، (. . . 

 و رهگيري و كنترل اصالت فرآورده هاي سلامت  

 تامين كنندهشركت و

  .هاي پخش نمي باشند

  .ممنوع است فروش دارو به غير از داروخانه و بيمارستانهاي داراي مجوز فعاليت از وزارت بهداشت اكيدا

درصورتيكه شركت پخش بخواهد از طريق شعب استاني خود توزيع دارو در استان يا اسـتان هـاي مجـاور را پوشـش     

 بر توزيع همجوار با ذكر استان يا استان هاي مورد نظر

ــوع        ــد، مجم ــش ده ــاور را پوش ــتان مج ــع دارو در اس ــد توزي ــش بخواه ــركت پخ ــتاني ش ــعب اس ــورتيكه ش   درص

 .داروخانه هاي استانهاي مجاور مورد نظر بعلاوه داروخانه هاي همان استان ملاك محاسبه مساحت انبار خواهد بود

  جهت اخذ درخواست

 .خواهد بود

 امكان دسترسي به موجودي و اطلاعات انبار شركت پخش توسط دانشگاههاي مربوطه بصورت الكترونيك

 6و5به استناد پيوست 

 جهت بررسي نهايي و اعلام نظر توسط دانشگاه به اداره كل

  . مي باشند 14شركتهاي داراي پروانه تأسيس، مجاز به احداث انبارك شهري و استاني مطابق پيوست 

هاي  حضور نماينده شركت آيين نامه مبني بر لزوم تشكيل ستاد توزيع دارو در دانشگاه

زند درصورت ابطال پروانه تأسيس و تعطيـل شـدن داروخانـه، بعـد از همـاهنگي بـا دانشـگاه        

بخشـي از طلـب مـالي     داروهايي كه حداقل شش ماه تاريخ مصرف دارند را بعنوان

  .باشد مرجوع شده بر عهده شركت پخش مي

  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل

  غذا و دارو معاون وزير و رئيس سازمان

  دكتر رسول ديناروند
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

قابليت تهيه فاكتور با مشخصات كامل از جمله نام و تعداد دارو، شـماره سـري سـاخت، تـاريخ انقضـاء، نـام شـركت        

و قيمت خريد و قيمت فروش به داروخانه و مصرف كننده و ثبت سفارش داروخانه ها با ذكر نـام و كـُد   

ويل دارو به داروخانه ها تا تح دهي فاصله زماني ثبت درخواست ملي مؤسس و گزارش

واحدهاي حقيقي و كدُ اقتصادي براي واحدهاي حقوقي و شماره بچ دارو در فاكتورهاي صادره، الزامي است

هـاي بيولوژيـك و مشـمول زنجيـره سـرد تـا        وردهآفر ،فاكتورهاي خريد و فروش دارواطلاعات مربوط به 

Recallدر مواقع (قابليت رديابي هر شماره سري ساخت توزيع شده تا داروخانه 

 پرتال سازمان جهت تبادل اطلاعات با )بر خط(قابليت ارتباط الكترونيك 

و رهگيري و كنترل اصالت فرآورده هاي سلامت  قابليت توسعه و ارتباط با سيستمهاي رديابي 

و به تفكيك دارو، تاريخ انقضاء، شماره بچ هادهي موجودي انبار

هاي پخش نمي باشند هاي پخش، مجاز به فروش فراورده هاي سلامت به ساير شركت

فروش دارو به غير از داروخانه و بيمارستانهاي داراي مجوز فعاليت از وزارت بهداشت اكيدا

درصورتيكه شركت پخش بخواهد از طريق شعب استاني خود توزيع دارو در استان يا اسـتان هـاي مجـاور را پوشـش     

  :دهد رعايت موارد ذيل الزامي است

بر توزيع همجوار با ذكر استان يا استان هاي مورد نظرارائه درخواست به اداره كل مبني 

ــوع        ــد، مجم ــش ده ــاور را پوش ــتان مج ــع دارو در اس ــد توزي ــش بخواه ــركت پخ ــتاني ش ــعب اس ــورتيكه ش درص

داروخانه هاي استانهاي مجاور مورد نظر بعلاوه داروخانه هاي همان استان ملاك محاسبه مساحت انبار خواهد بود

جهت اخذ درخواست داروخانه تحت پوششروز يكبار به هر  15هر 

خواهد بود فاصله زماني بين اخذ درخواست تا تحويل دارو حداكثر دو روز كاري

امكان دسترسي به موجودي و اطلاعات انبار شركت پخش توسط دانشگاههاي مربوطه بصورت الكترونيك

 حفظ سهميه دارويي استان هاي مجاور
 فوقارائه تعهد نامه مدير عامل شركت به دانشگاه مبني بر رعايت موارد 

به استناد پيوست  مقصد ياتاييديه دانشگاه مبدا بازديد از محل انبار شعبه مورد نظر و 

توسط دانشگاه به اداره كل )6و  5شماره پيوست  مطابق( ارسال گزارش بازديد

شركتهاي داراي پروانه تأسيس، مجاز به احداث انبارك شهري و استاني مطابق پيوست 

آيين نامه مبني بر لزوم تشكيل ستاد توزيع دارو در دانشگاه 2استناد تبصره واحده ماده 

  .پخش در اين ستاد الزامي است

زند درصورت ابطال پروانه تأسيس و تعطيـل شـدن داروخانـه، بعـد از همـاهنگي بـا دانشـگاه        شركت هاي پخش مجا

داروهايي كه حداقل شش ماه تاريخ مصرف دارند را بعنوان)GDP(مربوطه و رعايت ضوابط حمل و نقل 

مرجوع شده بر عهده شركت پخش مي يدر هر حال مسئوليت اطمينان از كيفيت دارو ها. خود از داروخانه مرجوع نمايند

  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

قابليت تهيه فاكتور با مشخصات كامل از جمله نام و تعداد دارو، شـماره سـري سـاخت، تـاريخ انقضـاء، نـام شـركت         )2

و قيمت خريد و قيمت فروش به داروخانه و مصرف كننده و ثبت سفارش داروخانه ها با ذكر نـام و كـُد    تامين كننده

ملي مؤسس و گزارش

واحدهاي حقيقي و كدُ اقتصادي براي واحدهاي حقوقي و شماره بچ دارو در فاكتورهاي صادره، الزامي است

اطلاعات مربوط به -تبصره

 .نگهداري شوند

قابليت رديابي هر شماره سري ساخت توزيع شده تا داروخانه  )3

قابليت ارتباط الكترونيك  )4

قابليت توسعه و ارتباط با سيستمهاي رديابي  )5

دهي موجودي انبار گزارشقابليت  )6

هاي پخش، مجاز به فروش فراورده هاي سلامت به ساير شركت شركت-16ماده 

فروش دارو به غير از داروخانه و بيمارستانهاي داراي مجوز فعاليت از وزارت بهداشت اكيدا-تبصره

درصورتيكه شركت پخش بخواهد از طريق شعب استاني خود توزيع دارو در استان يا اسـتان هـاي مجـاور را پوشـش     -17ماده 

دهد رعايت موارد ذيل الزامي است

ارائه درخواست به اداره كل مبني  )1

ــوع        )2 ــد، مجم ــش ده ــاور را پوش ــتان مج ــع دارو در اس ــد توزي ــش بخواه ــركت پخ ــتاني ش ــعب اس ــورتيكه ش درص

داروخانه هاي استانهاي مجاور مورد نظر بعلاوه داروخانه هاي همان استان ملاك محاسبه مساحت انبار خواهد بود

هر حداقل  مراجعه )3

فاصله زماني بين اخذ درخواست تا تحويل دارو حداكثر دو روز كاري )4

امكان دسترسي به موجودي و اطلاعات انبار شركت پخش توسط دانشگاههاي مربوطه بصورت الكترونيك )5

حفظ سهميه دارويي استان هاي مجاور )6

ارائه تعهد نامه مدير عامل شركت به دانشگاه مبني بر رعايت موارد  )7

بازديد از محل انبار شعبه مورد نظر و  )8

ارسال گزارش بازديد )9

شركتهاي داراي پروانه تأسيس، مجاز به احداث انبارك شهري و استاني مطابق پيوست -18ماده 

استناد تبصره واحده ماده  هب-19ماده 

پخش در اين ستاد الزامي است

شركت هاي پخش مجا-20ماده 

مربوطه و رعايت ضوابط حمل و نقل 

خود از داروخانه مرجوع نمايند

  
تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

دكتر سعداله پرويزي



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  انجمن و دانشگاه

را به شرح زير به انجمن واگذار  شركت پخش

و پيگيري عملكرد مي باشد دانشگاه  /سازمان

اخذ درخواست متقاضيان تاسيس شركت هاي پخش مطابق ضوابط و انجام رسيدگي اوليه مدارك و گزارش به 

 مسئولين فني شركت هاي پخش

/ و گزارش به سازمان بررسي كارشناسي مراحل اول و دوم انبارهاي پيشنهادي شركت پخش جهت بهره برداري

 دانشگاه

  تصويب كننده

  مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

  دكتر اكبر عبدالهي اصل

  معاون وزير و رئيس سازمان غذا و دارو

  دكتر رسول ديناروند
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دانشگاه اداره كل بهواگذاري امور اجرايي مرتبط با شركت پخش از طرف 

شركت پخشمي تواند امور اجرايي مربوط به درخواست سازمان  آيين نامه،

سازماندر و اين ضابطه بديهي است تصميم گيري نهائي با رعايت آئين نامه 

  :دانشگاه مربوطه خواهد بود /سازماناز مراجع ذيصلاح قانوني در عهده 

  آيين نامه 4اده پيشنهاد اوليه ضرورت ايجاد پخش جديد براساس م

اخذ درخواست متقاضيان تاسيس شركت هاي پخش مطابق ضوابط و انجام رسيدگي اوليه مدارك و گزارش به 

  سازمان جهت طرح در كميسيون

مسئولين فني شركت هاي پخش) در صورت نياز(مدارك و آموزش اوليه 

 برگزاري دوره هاي آموزشي مرتبط با شركت هاي پخش

 تاسيس شعب به سازمان جهتاعلام مناطق غير برخوردار 

بررسي كارشناسي مراحل اول و دوم انبارهاي پيشنهادي شركت پخش جهت بهره برداري

دانشگاه /بازديد ادواري و ارزشيابي عملكرد شركت هاي پخش و گزارش به سازمان

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  
  د كنندهتأيي  تهيه كننده

  رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

  دكتر سعداله پرويزي
مدير كل نظارت و ارزيابي دارو مواد مخدر

دكتر اكبر عبدالهي اصل

  

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

واگذاري امور اجرايي مرتبط با شركت پخش از طرف  - 21ماده 

آيين نامه، 12بر اساس ماده 

بديهي است تصميم گيري نهائي با رعايت آئين نامه . نمايد

از مراجع ذيصلاح قانوني در عهده  شركت پخش

پيشنهاد اوليه ضرورت ايجاد پخش جديد براساس م -

اخذ درخواست متقاضيان تاسيس شركت هاي پخش مطابق ضوابط و انجام رسيدگي اوليه مدارك و گزارش به  -

سازمان جهت طرح در كميسيون

اوليه تاييد  ،مصاحبه -

برگزاري دوره هاي آموزشي مرتبط با شركت هاي پخش -

اعلام مناطق غير برخوردار  -

بررسي كارشناسي مراحل اول و دوم انبارهاي پيشنهادي شركت پخش جهت بهره برداري -

 دانشگاه

بازديد ادواري و ارزشيابي عملكرد شركت هاي پخش و گزارش به سازمان -

  

  

  

تهيه كننده  عنوان

  سمت

  نام

رئيس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهاي تحت كنترل

دكتر سعداله پرويزي



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 
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   پخش شركت

 ثبـت  شـماره  به -------------------

   ضـوابط،  كليـه  پوشـش،  تحـت  منـاطق  در

اداره كـل   توسـط  چنانچـه  و نمـايم  اجـرا 

   اجـرا  نامـه  تعهـد  ايـن  مفـاد  كـه  گـردد  

  . بود

  5ماده  طبق شده تعريف زماني

داروخانـه هـا در سـال اول را    % 50دهـي  

 .باشدسازمان 

  

  تاريخ    

  شركت مهر محل                             

  : گردد مي

  « هريك
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  » 1 شماره پيوست «

شركت محضري رسمي نامه تعهد فرم

  
------------------- شركت عامل مدير -------------------- اينجانب بدينوسيله

درفـراورده هـاي سـلامت     پخـش  مجـوز  اخـذ  از پس نمايم 

اجـرا  را زيـر  موارد جمله سازمان غذا و دارو از هاي نامه آئين و 

 متبـوع محـرز   پزشكي علوم دانشگاه دارو معاونت نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدر يا

بود نخواهد اعتراض مورد وجه هيچ به ،شركت اين به متعلق صادره

زماني فواصل در كشور سراسري و كامل پوشش هدف با دارو توزيع

دهـي   استان در شروع فعاليت به نحوي كه بتواند پوشـش  10معرفي ده شعُبه در 

سازمان هاي نيازمند معرفي شده توسط  داشته باشد و البته نيمي از آنها در استان

   دانشگاه توسط شركت عملكرد ارزيابي به توجه با ها داروخانه

  ضوابط طبق معين مدت ظرف ها داروخانه

  سالم رساني دارو براي دارو توزيع و نگهداري

            مديرعامل

                                       

مي اعلام زير شرح به شركت مديره هيأت اعضاي توسط مراتب

هريك امضاي و شركت مديره هيأت اعضاي خانوادگي نام و 

  

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

بدينوسيله احترام، با             

 مي تعهد -------------

 مقـررات ها، دستورالعمـل

نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدر يا

صادره مجوز لغو شود، نمي

توزيع رساني خدمت .1

  آيين نامه  

معرفي ده شعُبه در  .2

داشته باشد و البته نيمي از آنها در استان

داروخانه رضايت كسب .3

داروخانه به دارو تحويل .4

نگهداري شرايط حفظ .5

  

مديرعامل خانوادگي نام و نام

    امضاء محل

  

  

  

  

  

مراتب تأييد همچنين* 

 نام»     

1.    

  

2.    

  

3.    

  

4.    

  

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

                   
                        

  ---------- از صـادره  -----------------

 از كـه  ---------- پزشكي نظام شماره

 پـذيرش  متقاضـي  پيوسـت  شرح به خود

   ------- ثبت تاريخ -------

 زمينـه  در فعاليـت  جهـت  ------- تـاريخ 

  :  نمايم مي اعلام فني مسئولين

وظـايف   شـرح  طبق امور پيگيري و نظارت

  .نمايم

 مدت به استعفاء تاريخ از را خود وظايف 

   دانشگاه /مركز 20ماده  قانوني كميسيون

  خانوادگي

  متعهد 

  »پزشكي

***********************************************************************  

 مسئول "پروانه اصل " و نامه استعفاء 

-------------------  زمينه در شركت

  عامل مدير

  }شركت

  الصاق عكس 

4  ×3  

  )پشت نويسي شود(
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

                 » 2 شماره پيوست «
                      

   فني مسئول تعهدنامه

----------------- ملـي  كدُ و -------  شماره شناسنامه به ------ فرزند

شماره و ------ مورخ ---------- شماره به داروسازي مدرك داراي

خود قبلي كار محل نامه استعفا و كاري سوابق ارائه با 16 الي 8 

-------شركت ثبت شماره به ----------------------- پخش

تـاريخ  ------- شـماره  بـه  شركت يا شماره مجوز فعاليت/تأسيس

مسئولين جهت شده تعيين وظايف شرح از كامل اطلاع با باشم، ميفراورده هاي سلامت 

  . باشم نمي و مدير عامل يا مدير شعبه شركت سهامدار

نظارت جهت اداري ساعات با مطابق شركت اين فعاليت ساعات در

  .باشم نمي بكار مشغول مؤسسات 

نمايم مي رعايت كامل بطور را آمده بعمل اصلاحات و جاري مقررات

 شده معرفي شرايط واجد فني مسئول تأييد تا فني مسئوليت

  .داد 

كميسيون و بوده اينجانب بعهده آن قانوني مسئوليت شود ثابت فوق اظهارات

  . داشت خواهد را اينجانب فني مسئوليت

  ./  باشم داشته سكونت شركت پخش محل شهر در 

  لازم هماهنگي جهت "فني مسئول"و ايميل

خانوادگي نام و نام          

 تاريخ و امضاء

پزشكي نظام مهر«

***********************************************************************

 ارائه با ----------------  شركت عامل مدير ------------------------ 

شركت فني مسئول عنوان به را ------------------  دكتر آقاي

  ./ نمايم مي معرفي ----------

  اطلاع جهت "عامل

مدير خانوادگي نام و نام        

شركت مهر{ امضاء و تاريخ

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

  

فرزند ------------- اينجانب

داراي -------) شهر( ساكن

 ساعت از  -------- تاريخ

پخش شركت فني مسئوليت

تأسيس اصولي موافقت شماره و

فراورده هاي سلامت  پخش

سهامدار يا مديره هيأت عضو .1

در الذكر فوق تاريخ از .2

 ساير در فني مسئول

مقررات و ضوابط و قوانين .3

مسئوليت از انصراف درصورت .4

 خواهم انجام يك ماه

اظهارات خلاف درصورتيكه

مسئوليت صلاحيت سلب حق

 شوم مي متعهد همچنين 

و ايميل همراه تلفن شماره

      

***********************************************************************

------------------------  اينجانب

آقاي/  خانم شركت، قبلي فني

---------- تاريخ از  ---------- 

  

عامل مدير" همراه تلفن شماره

      



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  »مدير عامل شركت پخش فرآورده هاي سلامت 

 ------------- مدير عامل شركت پخش

ــت تأســيس  ــت اصــولي /و مجــوز فعالي   موافق

 بصورت الكترونيكمتعهد مي گردم كه اطلاعات فروش و موجودي شركت را 

 .  

مي باشد  مجازدرصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن بعهده اينجانب بوده و كميسيون مركز 

  نام و نام خانوادگي مدير عامل 

  } مهر شركت{تاريخ و امضاء 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  » 3 شماره پيوست «
  

مدير عامل شركت پخش فرآورده هاي سلامت تعهدنامه 

مدير عامل شركت پخش -------------- با كُد ملي --------

ــت  ------------- ــاريخ ثب ــت تأســيس  ---------ت و مجــوز فعالي

متعهد مي گردم كه اطلاعات فروش و موجودي شركت را  ------تاريخ 

. درصورت نياز در هر مقطع زماني به سازمان غذا ودارو ارسال نمايم

درصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن بعهده اينجانب بوده و كميسيون مركز 

  . مطابق قوانين و آئين نامه جاري با اين شركت اقدام لازم بعمل آورد

   "مدير عامل"شماره تلفن همراه 

                       �          

نام و نام خانوادگي مدير عامل 

تاريخ و امضاء 

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

تعهدنامه « 
  

-----------اينجانب 

ــت   ــه شــماره ثب -------------ب

تاريخ  ---------شماره 

درصورت نياز در هر مقطع زماني به سازمان غذا ودارو ارسال نمايمو يا  )بر خط(

درصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن بعهده اينجانب بوده و كميسيون مركز * 

مطابق قوانين و آئين نامه جاري با اين شركت اقدام لازم بعمل آورد

  

شماره تلفن همراه 

                       



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 
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  »مدير عامل شركت پخش فرآورده هاي سلامت 

 ------------- مدير عامل شركت پخش

 ---------مجوز فعاليت تأسيس شماره 

را حداكثر ظرف يك هفته موضوع اين ضابطه 

در فرمت و ليست محصولات شركت پخش همراه با كد محصول را 

درصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن بعهده اينجانب بوده و كميسيون مركز مجاز مي باشد 

  نام و نام خانوادگي مدير عامل 

  } مهر شركت{تاريخ و امضاء 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  » 4 شماره پيوست «
  

مدير عامل شركت پخش فرآورده هاي سلامت تعهدنامه 

مدير عامل شركت پخش -------------- با كُد ملي --------

مجوز فعاليت تأسيس شماره /موافقت اصوليو  -------تاريخ ثبت  ----------

موضوع اين ضابطه مين كنندگان أقرارداد با ت متعهد مي گردم كه عقد

و ليست محصولات شركت پخش همراه با كد محصول را به اطلاع سازمان رسانده شود 

  .نمايم

درصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن بعهده اينجانب بوده و كميسيون مركز مجاز مي باشد 

  ./  مطابق قوانين و آئين نامه جاري با اين شركت اقدام لازم بعمل آورد

   "مدير عامل"شماره تلفن همراه 

                       �          

نام و نام خانوادگي مدير عامل 

تاريخ و امضاء 

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

تعهدنامه « 
  

-----------اينجانب 

----------به شماره ثبت 

متعهد مي گردم كه عقد ---------تاريخ 

به اطلاع سازمان رسانده شود پس از انعقاد قرارداد 

نمايم ارائهاعلامي سازمان 

  

درصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن بعهده اينجانب بوده و كميسيون مركز مجاز مي باشد * 

مطابق قوانين و آئين نامه جاري با اين شركت اقدام لازم بعمل آورد

  

شماره تلفن همراه 

                       



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  « پخش شعبه/  مركزي

   ---  پلاك ----------------- 

  � ندارد قرار

  ............در صورت توزيع همجوارتعداد داروخانه هاي داير در استانها 

   عرض                     ارتفاع

  �   طاقي

  � استيجاري

  � ندارد

 ------------------------------  
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  » 5 شماره پيوست «

  

مركزي انبار از "اول مرحله" بازديد كارشناسي 

  
    : فرآورده هاي سلامت  پخش

-----------------  خيابان -------  شهر -------  استان:  شركت

قرار آلاينده صنايع مجاور و العبور صعب مناطق و زيرزمين مسكوني،

تعداد داروخانه هاي داير در استانها *                ------ تعداد داروخانه هاي داير در استان 

عرض                     ارتفاع  متراژ                      طول

طاقي  �   سوله

استيجاري  �   ملكي

    ----  و درب پاگرد انبارداراي  �

    �  :  بارگيري و تخليه محل بودن مسقف

    

    

    

    

ندارد � دارد مغايرتفرآورده هاي سلامت  پخش ضوابط و نامه

  :  امضاء و بازديد تاريخ    :  كارشناسان/كارشناس

------------------------------  پزشكي علوم دانشگاه داروي و غذا معاون 

    ) :امضاء و تاريخ

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

 فرم »

پخش شعبه/  پخش شركت نام

 مركزي دفتر دقيق آدرس

  :   تلفن

    :  نمابر

  :  انبار كروكي و آدرس

  

  

  

  

مسكوني، واحد در انبار محل

تعداد داروخانه هاي داير در استان * 

  : انبار مشخصات

  : ساختمان نوع

  : انبار تملك

  : انبار دفتر

  : تخليه و بارانداز محل

  

  

      

      

نامه آئين با نظر مورد محل* 

  

  :  توضيحات* 

كارشناس خانوادگي نام و نام

    

 شده معرفي محل تأييد* 

تاريخ ـ خانوادگي نام و نام(

  

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 
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  « پخش شعبه/  مركزي

 ----------------------------    

  :    فرآورده هاي سلامت 

   حريق اطفاء

  بيوداروها و سمي مواد مخدرها، نگهداري

  ضايعاتي و ريكال داروهاي براي

  العاشت قابل محصولات نگهداري

  

 ----------   

 ----------  

  ------- تعداد موتورسيكلت 

  � ندارد � دارد مغايرت

  

  )امضاء و تاريخ 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  »6 شماره پيوست«

مركزي انبار از "دوم مرحله" بازديد كارشناسي

  : فرآورده هاي سلامت  پخش

----------------------------  خيابان -------  شهر -------  استان  :  شركت

فرآورده هاي سلامت  پخش شركتهاي فعاليت و تأسيس ضوابط و نامه آئين با مطابق
                         

  

اطفاء و اعلام سيستم �  ديوارها و سقف 

نگهداري مجزاي محل �  كف بودن

براي مجزايي محل �     

نگهداري محل بودن مجزا �  انبار نور 

   فريزر و يخچال �

  صنعتي جاروبرقي �  مناسب سرمايش

    كافي تعداد به سنج

    

  � ندارد � داردضوابط  با مطابق مناسب افزار نرم و كامپيوتر

    

---------- تعداد كامپيوتر  �  ----------- 

---------- تعداد كاميونت  �  ---------------- 

تعداد موتورسيكلت  �  ------------------ 

  )ملكي مشخص شود

مغايرت جاري ضوابط بافرآورده هاي سلامت  پخش شركت فعاليت

  : امضاء و بازديد تاريخ  : كارشناس

  

 ـ خانوادگي نام و نام(  ---------  پزشكي علوم دانشگاه داروي

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

  

كارشناسي فرم »
  

پخش شعبه/  پخش شركت نام

شركت مركزي دفتر آدرس

    :  انبار دقيق آدرس

  

  

مطابق لازم شرايط داشتن* 
                            

  : انبار شرايط) 1

 و كف بودن منفذ فاقد �

بودن مقاوم و شستشو قابل �

 انبار پالتي بندي قفسه �

 و روشنايي بودن كافي �

  برقي ليفتراك �

سرمايش و گرمايش سيستم �

سنج رطوبت و دماسنج �

       

كامپيوتر آيا شركت داراي )2

  

    امكانات شركت )3

----------- نام نرم افزار كامپيوتر  �

---------------- تعداد كاميون  �

------------------ تعداد وانت  �

ملكي مشخص شود/نوع استيجاري(

  

فعاليت لازم شرايط و امكانات* 

  

كارشناس خانوادگي نام و نام

داروي و غذا معاون تأييد* 
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  .نگردد ذخيره آن در غيره

 تـردد  اثر بر كه باشد مقاوم نحوي به بايد

 بعمـل  جلـوگيري  پرنـدگان  و مـوذي  حيوانات

  . شود

 و ها بسته برگشت از همچنين و باشد مناسب

First Expired – first out( راحتي به 

 نـور  مسـتقيم  تابش از بايد هرصورت به 

 مسـتقيماً  انبار هواي تا باشند پاگرد با ب

 كـه  شـوند  طراحـي  طـوري  بايـد  باراندازها

 و بـارگيري  آمـاده  هـاي  محموله اختلاط

  .باشند حفاظ داراي

 ضـد  لامپهاي حريق، اطفاء و اعلان سيستم

  

 بايـد  سـمي  داروهـاي  و بيوداروهـا  كنتـرل، 

 عمـل  دسـتورالعمل  بـا  مطـابق  نيزلازم  

 ايجـاد ) فريزري يخچالي،( دما به حساس

  . دارد وجود مناطق

 اخـتلاط  احتمـال  كـه  نحـوي  بـه  باشـد 

 و پاكسـازي ( هـا  محمولـه  سازي آماده براي

 قـرار  مشـخص  و مناسب هاي محل در گردگيري

 جهـت  انبـار  نقـاط  اقصـي  در سنج رطوبت

 بـه  مربـوط  مـدارك . باشـد  نمي مجـاز گازوئيلي

   و هـا  دماسـنج  تمامــي . شـوند  نگهـداري 

  . گردد الصاق آنها
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 01  تاريخ شروع اجراء

  » 7 شماره پيوست«   
  :آن لازم امكانات و ساختمان فني

  .باشد متر 6 حداقل آن ارتفاع و بوده محكم

غيره و دامي داروهاي و باشد شده تهيه انساني داروهاي نگهداري

بايد سازي كف و شده بندي عايق سرما و گرما انتقال از جلوگيري

  .برنخيزد آنها از غبار و گرد و نشده تخريب

حيوانات و حشرات نفوذ از تا بوده روزنه و منفذ گونه هر فاقد بايد

شود خودداري بايد آب با انبار شستشوي از و باشند نظافت قابل

مناسب آنها بين در ليفتراك مانور قدرت كه بطوري بوده، پالتي

first out(سيستم كه باشد اي گونه به بايد ها محموله گيري قرار روش

 اما. باشد كافي بايد انبارداري عمليات كليه انجام جهت انبار در

  .گردد اجتنابسلامت 

برد دو سيستم داراي انبارها است بهتر و بوده مسقف بايستي

باراندازها. برسد حداقل به انبار داخل به غبار و گرد و آلودگي انتقال

اختلاط احتمال از و باشند درامان محيطي هاي آلودگي ساير و برف

  .آيد بعمل

داراي و يكديگر از مجزا بايد ضايعاتي و) Recall( فراخواني داروهاي

سيستم( مناسب ايمني با مجزا انباري ،منفجره و اشتعال قابل محصولات

  .باشد داشته وجود بايد) مناسب هواي گردش و انبار محوطه

كنتـرل،  تحت مواد و مخدر داروهاي نگهداري جهت اختصاصي و 

 امنيتي تمهيدات ايمني، مسائل بر علاوه بايد مخدر داروهاي 

حساس داروهاي نگهداري جهت دما ثبت و حرارتي مناسب تجهيزات

مناطق آن در نوسانات حداكثر احتمال كه گيرند قرار نقاطي در

باشـد  داشـته  وجـود  انبار در كنندگان عرضه براي ارسالي داروهاي

براي مناسب محلي همچنين و باشد نداشته وجود يكديگر با 

  . شود گرفته نظر در انبار

گردگيري وسايل و باشد موجود كافي تعداد به صنعتي برقي جارو

رطوبت و دماسنج مناسب تعداد و بوده مناسب گرمايش و سرمايش

گازوئيلي يا نفتي بخاري و آبي كولر از استفاده. باشد موجود رطوبت

نگهـداري  سـال  چهـار  مـدت  بـه  حـداقل  بايـد  حمـل  هـاي  ماشـين 

آنها روي كاليبراسيون برچسب و شوند كاليبره معين زماني فواصل

   .استفاده شود Air handling unit (AHU) از سيستمهاي 

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

فني و فيزيكي شرايط) الف

محكم بايد انبارها ساختمان. 1

نگهداري مختص شركت انبار. 2

جلوگيري براي بايد انبار سقف. 3

تخريب پرسنل يا و ليفتراك

بايد سقف و ديوارها كف،. 4

قابل بايد ديوارها و كف. آيد

پالتي بايد انبار بندي قفسه. 5

روش. شود جلوگيري پالتها

  . باشد اجرا قابل

در نور و روشنايي ميزان. 6

سلامت  هاي فرآورده به آفتاب

 بارگيري و تخليه محل. 7

انتقال و نداشته تماس بيرون با

برف باران، گزند از ها محموله

بعمل جلوگيري تخليه حال در

داروهاي نگهداري هاي محل. 8

محصولات نگهداري جهت. 9

محوطه از خارج برق كليد جرقه،

 مجزابا فضاي  انباري. 10

 انبار در. باشد داشته وجود

  .شود

تجهيزات با اختصاصي انباري. 11

در بايد دما نشانگرهاي. شود

داروهاي تفكيك جهت محلي. 12

 شده تفكيك هاي محموله

انبار به ورود از پيش) نظافت

جارو انبار نظافت براي. 13

  .گيرند

سرمايش سيستم داراي انبار. 14

رطوبت و دما كنترل و ثبت

ماشـين  و انبار رطوبت و دما ثبت

فواصل در بايد ها سنج طوبتر

از سيستمهاي در انبارها  •
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 داشـته  وجود آنها كنار در ايمني وسايل 

 داشـته  كـافي  مهـارت  و تجربـه  خود كار

  .باشد نمي مجاز آلودگي

  . باشند مناسب ظاهري 

 نظـارت  منظور به انباردار استقرار و افزار

   پاشـي  سـم  بـه  نيـاز  صـورت  در شـود،  اسـتفاده 

 از بعـد  و شـده  خـارج  انبـار  ازفـراورده هـاي سـلامت    

 مناسـب  جـاي  در بايـد  ها فراورده مدت

  . باشدمي  ممنوع الامكان

  .گراد باشد

  براي بعضي از داروهاي خاص مانند داروهاي بيولوژيك و واكسنها

 داشتن با بيولوژيك هاي فراورده جمله از

 كليـه  بـراي  نظـر  مـورد  داروهاي توزيع 

 مجوزهـاي  اخذ ضمن است لازم آن پخش

  . مذكور محل به صلاحيت فاقد افراد 

 .  

 ضـدجرقه  برق كليد نصب و) ديتالاگر( رطوبت

  ). است ضروري امدادي اُرگانهاي و 125

  . شود داده لازم آموزش پرسنل

  . باشد ارائه قابل نياز موارد در

 .  
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 01  تاريخ شروع اجراء

 از استفاده جهت راهنما تابلوي و بوده حريق اطفاء و اعلان سيستم

كار در و كرده طي را حريق اطفاء عملي آموزشي هاي دوره بايد

آلودگي ايجاد و رطوبت رفتن بالا علت به انبار داخل ظرفشويي سينك

 وضعيت و سيمي ظريف توري با درپوش داراي بايد انبارها در

افزار سخت سيستم قرارگيري ها، دستورالعمل انبار، مدارك و اسناد

  . شود ايجاد مجزا اتاقي بايد انبار در

اسـتفاده  گـذاري  تلـه  هـاي  روش از بايـد  و اسـت  ممنـوع  انبارهـا 

فـراورده هـاي سـلامت     كليـه  بايست مي) گزندگان و حشرات جوندگان،

مدت اين در .شوند برگردانده انبار به دوباره ساعت 24 مدت به انبار

الامكان حتي كنند مي توليد فرار گازهاي و بخار كه سمومي از

  :باشد مي ذيل شرح به انبار مختلف هاي

  )گراد سانتي درجه( دما  مكان

  -20تا -10  فريزر

  8 تا 2  سردخانه

  15 تا 8  انبارخنك

  25 تا 15  انبار معمولي

گراد باشد درجه سانتي 30تا15تواند بين در انبار معمولي نوسان درجه حرارت مي 

c°10-  براي بعضي از داروهاي خاص مانند داروهاي بيولوژيك و واكسنها -20تا

از سرد زنجيره مشمول داروهاي) توزيع( نقل و حمل و انبارداري

 حجم تناسب به جداره دو يخدان و يخچالدار ماشين كلُدباكس،

  .است الزامي شركت مركزي

  : الكل

پخش و انبارداري براي درخواست اعلام درصورت الكل توزيع بودن

  :  باشد

 دسترسي از جلوگيري و الكل نگهداري جهت مناسب حفاظتي

. گردد مجهز صنعتي بندي قفسه به و بودهسلامت  ورده هاي

رطوبت و دما حسگرهاي و دائمي هواكش نصب با انبار مناسب

  . گردد نصب و تعبيه حريق

125 نشاني آتش تلفن نصب. (گردد نصب انبار در ايمني دهنده

  . گردد نصب 

  . گردد ايجاد) Recall( بازخوانيداروهاي مشمول  نگهداري

  . گردد خودداري جداً انبار فضاي در زا

پرسنل به دخانيات استعمال و آشاميدن و خوردن بهداشتي، ايمني،

در تا مجزا هاي پرونده در الكل خريد فاكتورهاي به مربوط سوابق

. گردد اعلام كل اداره اين به كنترل تحت مواد احتمالي سرقت

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

سيستم داراي بايد انبار. 15

بايد انبار كاركنان كليه. باشد

  . باشند

سينك يا و آب شير وجود .16

در فاضلاب هاي چاهك. 17

اسناد از نگهداري جهت. 18

در اجرايي عمليات كليه بر

انبارهـا  داخـل  مپاشيس. 19

جوندگان، تعداد افزايش علت به(

انبار هواي تهويه و پاشي سم

از استفاده. گردند نگهداري

هاي بخش دمايي شرايط. 20

در انبار معمولي نوسان درجه حرارت مي  -1تبصره

 با برودت: فريزر -2تبصره
انبارداري شرايط حفظ -3تبصره

كلُدباكس، يا خشك يخ سردخانه،

مركزي انبار و استاني شعب

الكل توزيع و انبارداري) ب

بودن كنترل تحت به توجه با

باشد شده لحاظ زير مواردلازم 

حفاظتي امكانات با انبار تعبيه. 1

آفر از مجزا طور به انبار. 2

مناسب محيطي شرايط ايجاد. 3

  ). درب بيرون در(

حريق اطفاء و اعلان سيستم. 4

دهنده هشدار علائم و تابلوها. 5

 حريق اطفاء كپسولهاي. 6

نگهداري براي مناسب فضاي. 7

زا جرقه وسايل از استفاده. 8

ايمني، مسائل با ارتباط در. 9

سوابق نگهداري و حفظ. 10

سرقت هرگونه آني گزارش. 11
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  ...  و لباس تعويض تجهيزات،

  

   .كل اداره به آن مستمر

 موارد الكل، انبارداري به مربوط موارد

  . گردد تجهيز بايگاني هاي

  . باشد فعال ،برق قطع

  

  . اشدب انباردار و فني مسئول عهده

 مبتلاافراد  كارگيري به عدم( مخدر و روانگردان

 

 
www.fda.gov.ir 
Page 18 of 42 
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 01  تاريخ شروع اجراء

تجهيزات، محيط، نظافت توزيع، مراحل كليه براي) SOP’s( مدون

  . شود انجام مذكور فضاي در ها پالت خروج و ورود و نگهداري

مستمر گزارش و شركت اطلاعات با واقعي موجودي انطباق و

موارد بر علاوه) مخدر( كنترل تحت داروهاي توزيع درخواست

هاي نسخه تهيه امكان با مداربسته دوربينهاي شامل نامحسوس

قطع مواقع در و بوده اضطراري برق سيستم به مجهز بايد تصاوير

  . كنترل تحت مواد حمل جهت مقفل حاملهاي

  . آنها بندي بسته در كنترل تحت محصولات توزيع در دخيل

عهده به يك هر پلمپ و بستن وظيفه نحويكه به ورودي درب روي

  . كنترل تحت داروهاي توزيع در پخش شركت به متعلق 

روانگردان مواد به اعتياد هاي تست اي دوره انجام و پيشينه سوء

  .دارو اصالت كنترل طرح از استفاده جهت اي رايانه افزار

  .گردد نصب و تعبيه

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

مدون دستورالعمل تدوين .12

نگهداري محل كامل تفكيك. 13

 انبارگرداني بر نظارت. 14

درخواست درصورت همچنين

  : گردد رعايت ذيل

نامحسوس كنترل امكانات به انبار. 1

تصاوير ثبت دستگاه و دوربين. 2

حاملهاي با قفل از استفاده. 3

دخيل افراد پرسنلي مهر درج. 4

روي بر مجزا قفل دو نصب. 5

 نقليه وسايل از استفاده. 6

سوء فاقد افراد از استفاده. 7

  ).بخش اين در اعتياد به

افزار نرم سيستم از استفاده. 8

تعبيه ،سرقت ناعلا سيستم. 9
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 انبـار  بـراي  و بـوده  عـايق  و جـداره  دو محفظه

 و هـا  بنـدي  بسـته  سـلامت  پايـداري،  روي

   از استفــاده . نمايــند  محافظــت  محيطـي 

 اسـتيجاري  هاي ماشين كه عيمواق در شود،

 روي منفـي  اثرگـذاري  عـدم  و هـا  ماشـين 

 و شـوند  پاكسـازي  ،مـدون  هـاي  دسـتورالعمل 

 آسـيب  ايجـاد  بـدون  و راحتـي  بـه فرآورده هاي سـلامت  

 ديـدگي  آسـيب  از جلـوگيري  منظور به 

  .باشد

 حمـل  باشند، مي) ديتالاگر( دما نشانگرهاي

 بايـد  يخچـالي  محمولـه  هـر  بـراي  دمـا 

 زمينـه  ايـن  در خاصـي  هـاي  مراقبت بايد

  ). فراورده هاي سلامت كيفيت روي منفي

 دسـتورالعمل  بـا  مطـابق  مناسـب  امنيتـي 

 حمـل  مناسـب  ايمني با اختصاصي هاي

 هـاي  محموله امكان، عدم صورت در گردند،

 قـرار  توزيـع  هـاي  ماشـين  در مجزايـي  

  . شود استفاده) عملكرد و تعداد لحاظ
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 01  تاريخ شروع اجراء

  » 8 شماره پيوست «

  
  : فرآورده هاي سلامت توزيع ناوگان حمل و نقل

محفظه داراي بايد توزيع عمليات اجراي براي استفاده مورد هاي

روي منفـي  اثـرات  هيچگونه و باشند مناسبفرآورده هاي سلامت 

محيطـي  آلـودگي  گونـه  هـر  از را هـا  محموله همچنين. نگذارند محصولات

  . باشد نمي مجاز ديده آسيب

شود، استفاده بايد اختصاصي آلات ماشين ازفرآورده هاي سلامت 

ماشـين  اين عمكرد صحت از اطمينان جهت عملياتي شوند مي گرفته

دسـتورالعمل  بـا  مطـابق  بايـد  بـارگيري  از پيش ها ماشين. گردد اجرا

 .  

فرآورده هاي سـلامت   مختلف اشكال كه باشد اي گونه به بايد ها 

  

 First out- Last in سيستم كه شوند بارگيري اي گونه به

  . گيرد صورت بار تخليه هنگام

باشد بار همراهفراورده هاي سلامت  نقل و حمل هنگام كاليبراسيون

نشانگرهاي به مجهز كه دار يخچال هاي ماشين در بايد دما به حساس

دمـا  ثبـت  بـه  مربوط مدارك و شوند كاليبره مناسب زماني فواصل

بايد شود مي استفادهفراورده هاي سلامت  بندي بسته در خشك

منفي اثرات احتمال دليل به( خشك يخ با محموله مستقيم تماس

امنيتـي  و ايمنـي  سيستم با اختصاصي هاي ماشين در بايد كنترل

  . شوند

هاي ماشين در منفجره و اشتعال قابل داروهاي خطرناك، و سمي

گردند، حمل اختصاصي هاي ماشين در بايد ضايعاتي و بازخواني

 محل در وضعيت، و مشخصات برچسب همراه به شده، بندي 

  . باشند موجود بايد ها محموله اين 

لحاظ از( مناسب و دودزا غير هاي ماشين از بايدفراورده هاي سلامت 

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

ناوگان حمل و نقل و تجهيزات شرايط

  

هاي ماشين و تجهيزات .1

فرآورده هاي سلامت  نقل و حمل و نمودن

محصولات كيفيت همچنين

آسيب تجهيزات و ها ماشين

فرآورده هاي سلامت  حمل و توزيع براي. 2

گرفته كار به توزيع امر براي

اجرا بايد محصولات كيفيت

. باشد موجود آن مستندات

 ماشين ظرفيت و حجم. 3

  . گيرد قرار آن در ديدگي

به كانتينرها و ها ماشين. 4

هنگام در وقت اتلاف و فيزيكي

كاليبراسيون به مربوط مستندات. 5

حساسفراورده هاي سلامت . 6

فواصل در بايد نشانگرها. گردند

  .شود نگهداري

خشك يخ از كه مواقعي در. 7

تماس عدم جمله از شود انجام

كنترل تحت و مخدر داروهاي. 8

شوند توزيع و حمل مربوطه

سمي داروهاي داروها، راديو. 9

  . شوند

بازخواني مرجوعي، محصولات. 10

 بسته خوبي به بايد مذكور

مستندات و مدارك. گيرند

فراورده هاي سلامت  نقل و حمل براي. 11

   



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  چك ليست بازديد ادواري از شركت هاي پخش فراورده هاي سلامت 

  :تاريخ و شماره پروانه تأسيس شركت پخش فرآورده سلامت 

  "تصوير پروانه تأسيس الصاق گردد

  :تاريخ تأسيس شعبه مورد بازرسي 

  :هاي تحت پوشش شعبه مورد بازرسي

  :فاصله دورترين داروخانه يا مركز درماني تحت پوشش از انبار شعبه

  ):طول ـ عرض ـ ارتفاع

  

  : تاريخ اعتبار پروانه مسئول فني 

  

  باشد مي �تحت مشاركت با شركت خارجي 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  » 9 شماره پيوست «

چك ليست بازديد ادواري از شركت هاي پخش فراورده هاي سلامت 

  : اطلاعات اوليه در مورد شركت پخش فرآورده هاي سلامت

تاريخ و شماره پروانه تأسيس شركت پخش فرآورده سلامت 

تصوير پروانه تأسيس الصاق گردد"

تاريخ تأسيس شعبه مورد بازرسي   :نام استان

هاي تحت پوشش شعبه مورد بازرسي تعداد استان

فاصله دورترين داروخانه يا مركز درماني تحت پوشش از انبار شعبه

طول ـ عرض ـ ارتفاع(متراژ انبار دارويي 

  :پست الكترونيك شعبه مورد بازرسي

  :پست الكترونيك دفتر مركزي

  :اطلاعات بازرسي 

  :نوع بازرسي  :تاريخ اتمام بازرسي

  : نام سربازرس قبلي 

  : مدرك تحصيلي   :نام مسئول فني شركت پخش فرآورده سلامت 

تاريخ اعتبار پروانه مسئول فني 

  : مدرك تحصيلي  :  نام مدير شعبه شركت پخش فرآورده سلامت

  : نام بازرسين همراه 

  : امضاء

  : تاريخ

  : اطلاعات تكميلي شركت پخش فرآورده سلامت

  : فعاليت شركت در قالب 

تحت مشاركت با شركت خارجي   �خصوصي ـ دولتي   �دولتي 

  

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

چك ليست بازديد ادواري از شركت هاي پخش فراورده هاي سلامت 

اطلاعات اوليه در مورد شركت پخش فرآورده هاي سلامت) بخش اول  �

  :نام شركت 

نام استان/نام شعبه توزيع مورد بازديد

  :تعداد شيفت كاري 

  :ساعات هر شيفت كاري 

  :شعبه مورد بازديدنشاني 

پست الكترونيك شعبه مورد بازرسي/نمابر/شماره تلفن

پست الكترونيك دفتر مركزي/نمابر/شماره تلفن

اطلاعات بازرسي ) بخش دوم  �

  :تاريخ شروع بازرسي

  : تاريخ آخرين بازرسي

نام مسئول فني شركت پخش فرآورده سلامت 

  : شماره پروانه مسئول فني 

نام مدير شعبه شركت پخش فرآورده سلامت

  : نام سربازرس

  :امضاء

  :تاريخ

اطلاعات تكميلي شركت پخش فرآورده سلامت) بخش سوم  �

فعاليت شركت در قالب  •

 �خصوصي 



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  �داروهاي گياهي 

  �بالك 

  .باشد مي �غذاهاي كمكي شيرخواران ،شيرخشك

  �خير 

  �خير 

  .مندرج گردد

  توضيحات  امتياز  خير  بلي

        

        

        

آيا مطالعات آماري توسط شركت پخش فرآورده سلامت در رابطه با ميزان مصرف هر دارو در 
        

مختلف سال توسط شركت پخش 
        

آيا تمهيدات لازم از جانب شركت پخش فرآورده سلامت جهت جلوگيري از كمبود ناگهاني دارو در 
        

        

        

مين سلامت و اثربخشي دارو 
        

آيا در مدارك و مستندات شركت پخش فرآورده سلامت و يا در نرم افزارهاي كامپيوتري آن 
شامل نام، قدرت، شكل، شماره بچ، كارخانه سازنده دارو، ميزان داروي تحويلي و 
ز درماني ارسال 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  : فعاليت شركت در موارد زير  

  �مخدر   �الكل 

  �مواداوليه   �ملزومات و تجهيزات پزشكي 

  �آرايشي  محصولات  �محصولات بهداشتي 

  �بلي   فعاليت دارد ؟  صادراتآيا شركت پخش فرآورده سلامت در زمينه 

  �بلي   فعاليت دارد ؟ وارداتآيا شركت پخش فرآورده سلامت در زمينه 

 :اطلاعات كلي 

مندرج گردد امتياز صفر "خير"و درصورت پاسخ  امتياز پنج "بلي"درصورت پاسخ 

  : موضوع سؤالات 

  مي باشد؟ 

  آيا شركت داراي چارت سازماني تعريف شده مي باشد ؟

  آيا شركت داراي سيستم تضمين كيفيت مي باشد ؟ 

آيا مطالعات آماري توسط شركت پخش فرآورده سلامت در رابطه با ميزان مصرف هر دارو در 
  )ارائه مستندات(گيرد؟  مناطق مختلف جغرافيايي صورت مي

مختلف سال توسط شركت پخش آيا مطالعات آماري در رابطه با ميزان مصرف هر دارو در فصول 
  )ارائه مستندات(گيرد؟ 

آيا تمهيدات لازم از جانب شركت پخش فرآورده سلامت جهت جلوگيري از كمبود ناگهاني دارو در 
  

  دارد ؟ توليدكنندهآيا شركت ارتباط و هماهنگي مستمر با شركتهاي 

  دارد ؟ واردكنندهآيا شركت ارتباط و هماهنگي مستمر با شركتهاي 

مين سلامت و اثربخشي دارو دانشگاه به منظور تض/ مر با سازمانتآيا شركت ارتباط و هماهنگي مس

آيا در مدارك و مستندات شركت پخش فرآورده سلامت و يا در نرم افزارهاي كامپيوتري آن 
شامل نام، قدرت، شكل، شماره بچ، كارخانه سازنده دارو، ميزان داروي تحويلي و 

ز درماني ارسال اينكه چه تعداد دارو به انبار مركزي از شعب تابعه جهت توزيع در داروخانه ها و مراك

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

فعاليت شركت در موارد زير   •

 � هاي تغذيه ايمكمل 

  �داروهاي توليد داخل 

  �وارداتي  داروهاي

آيا شركت پخش فرآورده سلامت در زمينه 

آيا شركت پخش فرآورده سلامت در زمينه 

اطلاعات كلي ) بخش چهارم  �

درصورت پاسخ  �

موضوع سؤالات  •

مي باشد؟  SMFآيا شركت داراي  )1

آيا شركت داراي چارت سازماني تعريف شده مي باشد ؟) 2

آيا شركت داراي سيستم تضمين كيفيت مي باشد ؟ ) 3

آيا مطالعات آماري توسط شركت پخش فرآورده سلامت در رابطه با ميزان مصرف هر دارو در ) 4
مناطق مختلف جغرافيايي صورت مي

آيا مطالعات آماري در رابطه با ميزان مصرف هر دارو در فصول ) 5
گيرد؟  فرآورده سلامت صورت مي

آيا تمهيدات لازم از جانب شركت پخش فرآورده سلامت جهت جلوگيري از كمبود ناگهاني دارو در ) 6
  بازار در نظر گرفته شده است ؟

آيا شركت ارتباط و هماهنگي مستمر با شركتهاي ) 7

آيا شركت ارتباط و هماهنگي مستمر با شركتهاي ) 8

آيا شركت ارتباط و هماهنگي مس) 9
  دارد ؟

آيا در مدارك و مستندات شركت پخش فرآورده سلامت و يا در نرم افزارهاي كامپيوتري آن ) 10
شامل نام، قدرت، شكل، شماره بچ، كارخانه سازنده دارو، ميزان داروي تحويلي و (تاريخچه توزيع دارو 

اينكه چه تعداد دارو به انبار مركزي از شعب تابعه جهت توزيع در داروخانه ها و مراك
  موجود مي باشد؟ ) شده است



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  توضيحات  امتياز  خير  بلي

داروهايي كه كمتر از يكسال به انقضاء مصرف آنها باقيمانده 
        

طي برنامه هاي زمانبندي شده و منظم با نظرسنجي از داروخانه 
        

آيا نتايج بدست آمده از نظرسنجي ها مورد بررسي كارشناسي قرار گرفته و موارد نقص، مشخص 
        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

هاي لازم با 
        

هاي لازم را با شركتهاي 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  : موضوع سؤالات 

داروهايي كه كمتر از يكسال به انقضاء مصرف آنها باقيمانده  ،آيا شركت پخش فرآورده سلامت
  است را از كارخانه هاي سازنده يا شركت واردكننده تحويل مي گيرد؟ 

طي برنامه هاي زمانبندي شده و منظم با نظرسنجي از داروخانه  ،پخش فرآورده سلامت
  ها و مراكز درماني تحت پوشش عملكردش را مورد ارزيابي قرار مي دهد؟ 

آيا نتايج بدست آمده از نظرسنجي ها مورد بررسي كارشناسي قرار گرفته و موارد نقص، مشخص 
  ي لازم انجام مي شود ؟ 

  آيا عمليات خود بازرسي در شركت پخش فرآورده سلامت انجام مي گيرد؟

  آيا مستندات عمليات خود بازرسي موجود مي باشد ؟ 

  آيا در فاكتورهاي تحويلي به داروخانه ها و مراكز درماني اطلاعات زير درج مي گردد ؟ 

  و يا ساير فرآورده هاي سلامت  )قدرت دارو، شكل دارو

  و نگهداري

  آيا در فاكتورها شرايط زمانبندي بازگشت كالا ذكر شده است؟ 

هاي لازم با  آيا شركت پخش در موارد ريكال فرآورده هاي سلامت اقدامات فوري و همكاري
  شركت سازنده يا واردكننده را انجام مي دهد ؟ 

هاي لازم را با شركتهاي  فرآورده هاي سلامت همكاري PMQCآيا شركت پخش در رابطه با 
  سازنده يا واردكننده انجام مي دهد؟ 

  آيا شركت افراد آموزش ديده و داراي مهارت لازم متناسب با نوع حجم كار به تعداد كافي دارد؟

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

موضوع سؤالات  •

آيا شركت پخش فرآورده سلامت) 11
است را از كارخانه هاي سازنده يا شركت واردكننده تحويل مي گيرد؟ 

پخش فرآورده سلامتآيا شركت ) 12
ها و مراكز درماني تحت پوشش عملكردش را مورد ارزيابي قرار مي دهد؟ 

آيا نتايج بدست آمده از نظرسنجي ها مورد بررسي كارشناسي قرار گرفته و موارد نقص، مشخص ) 13
ي لازم انجام مي شود ؟ ها شده و جهت رفع پيگيري

آيا عمليات خود بازرسي در شركت پخش فرآورده سلامت انجام مي گيرد؟) 14

آيا مستندات عمليات خود بازرسي موجود مي باشد ؟ ) 15

آيا در فاكتورهاي تحويلي به داروخانه ها و مراكز درماني اطلاعات زير درج مي گردد ؟ ) 16

قدرت دارو، شكل دارو(دارو نام ) 1-16

  شكل بسته بندي ) 2-16

  تاريخ انقضاء ) 3-16

  شماره سري ساخت ) 4-16

  تعداد ) 5-16

  نام كارخانه سازنده ) 6-16

  تاريخ سفارش ) 7-16

  تاريخ تحويل كالا ) 8-16

و نگهداري شرايط حمل) 9-16

آيا در فاكتورها شرايط زمانبندي بازگشت كالا ذكر شده است؟ ) 17

آيا شركت پخش در موارد ريكال فرآورده هاي سلامت اقدامات فوري و همكاري) 18
شركت سازنده يا واردكننده را انجام مي دهد ؟ 

آيا شركت پخش در رابطه با ) 19
سازنده يا واردكننده انجام مي دهد؟ 

آيا شركت افراد آموزش ديده و داراي مهارت لازم متناسب با نوع حجم كار به تعداد كافي دارد؟) 20



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  توضيحات  امتياز  خير  بلي

آيا سمينارها و كلاسهاي آموزشي جهت پرسنل شاغل در دوره هاي مختلف بطور مستمر برگزار 
        

        

        

        

        

براي تمامي فعاليتهاي انجام شده در شركت پخش و شعبه 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  موضوع سؤالات

آيا سمينارها و كلاسهاي آموزشي جهت پرسنل شاغل در دوره هاي مختلف بطور مستمر برگزار 

  آيا براي هر يك از پرسنل پرونده آموزشي وجود دارد ؟ 

  آيا پرسنل انبار، دوره هاي آموزشي اطفاء حريق را بصورت تئوري و عملي گذرانده اند؟

  داراي پرونده پزشكي يا كارت بهداشتي معتبر مي باشند؟ 

  آيا پرسنل انبار حداقل يكبار در سال از لحاظ بيماريهاي انگلي، سل و اُرتوپدي آزمايش ميشوند؟

)SOPs ( براي تمامي فعاليتهاي انجام شده در شركت پخش و شعبه

  تحت يك برنامه منظم توسط افراد ذيصلاح بازنگري ميشوند؟) 

  آيا مستندات مورد استفاده در شركت داراي تاريخ اعتبار مي باشند؟ 

  براي عمليات مربوط به پذيرش، انتقال و تحويل كالا وجود دارد؟

  براي فعاليت ريكال موجود مي باشد؟

  خود بازرسي موجود مي باشد؟

  براي كالاهاي مرجوعي موجود مي باشد؟

  براي نظافت انبارها موجود مي باشد؟ 

  براي چگونگي ورود و خروج پرسنل وجود دارد؟

  براي چگونگي ورود و خروج فرآورده هاي سلامت وجود دارد؟

  براي نحوه چيدمان انبارها وجود دارد؟ 

  براي سمپاشي و تَله گذاري جهت حيوانات وجود دارد ؟ 

  براي امحاء وجود دارد ؟ 

  براي كنترل دما و رطوبت انبارها وجود دارد؟ 

  تعيين شرايط جهت داروهاي مرجوعي وجود دارد ؟ 

  آموزش براي پرسنل موجود مي باشد؟ 

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

موضوع سؤالات •

آيا سمينارها و كلاسهاي آموزشي جهت پرسنل شاغل در دوره هاي مختلف بطور مستمر برگزار ) 21
  مي گردد؟ 

آيا براي هر يك از پرسنل پرونده آموزشي وجود دارد ؟ ) 22

آيا پرسنل انبار، دوره هاي آموزشي اطفاء حريق را بصورت تئوري و عملي گذرانده اند؟) 23

داراي پرونده پزشكي يا كارت بهداشتي معتبر مي باشند؟  همه پرسنل انبارآيا ) 24

آيا پرسنل انبار حداقل يكبار در سال از لحاظ بيماريهاي انگلي، سل و اُرتوپدي آزمايش ميشوند؟) 25

(آيا فهرست دستورالعملها ) 26
  تابعه تدوين شده است ؟ 

) SOPs(آيا دستورالعملها ) 27

آيا مستندات مورد استفاده در شركت داراي تاريخ اعتبار مي باشند؟ ) 28

براي عمليات مربوط به پذيرش، انتقال و تحويل كالا وجود دارد؟) SOPs( آيا دستورالعمل) 29

براي فعاليت ريكال موجود مي باشد؟) SOPs(آيا دستورالعمل ) 30

خود بازرسي موجود مي باشد؟) SOPs(آيا دستورالعمل ) 31

براي كالاهاي مرجوعي موجود مي باشد؟) SOPs(آيا دستورالعمل ) 32

براي نظافت انبارها موجود مي باشد؟ ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 33

براي چگونگي ورود و خروج پرسنل وجود دارد؟) SOPs(آيا دستورالعمل ) 34

براي چگونگي ورود و خروج فرآورده هاي سلامت وجود دارد؟) SOPs(آيا دستورالعمل ) 35

براي نحوه چيدمان انبارها وجود دارد؟ ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 36

براي سمپاشي و تَله گذاري جهت حيوانات وجود دارد ؟ ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 37

براي امحاء وجود دارد ؟ ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 38

براي كنترل دما و رطوبت انبارها وجود دارد؟ ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 39

تعيين شرايط جهت داروهاي مرجوعي وجود دارد ؟ ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 40

آموزش براي پرسنل موجود مي باشد؟ ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 41



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  توضيحات  امتياز  خير  بلي

        

        

براي هنگام مواجه شدن با ريختن داروها و مواد سمي، خورنده يا فعال 
        

        

        

        

آيا دستورالعملي جهت اطمينان از شناسايي طبقه بندي و امحاء محصولات منقضي شده در محل 
        

  

  مندرج گردد

  توضيحات  امتياز  خير  بلي

        

آيا شرايط نگهداري محموله ها منطبق با موارد توصيه شده روي برچسب بسته بنديها يا دستورالعمل 
        

        

        

در انبار وجود 
        

        

        

در انبار چيدمان 
        

 

 
www.fda.gov.ir 
Page 24 of 42 

سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  موضوع سؤالات

  اقلام مشمول زنجيره سرد موجود ميباشد؟ نگهداريمربوط به 

  نگهداري اقلام مشمول زنجيره سرد موجود ميباشد؟  توزيعمربوط به 

براي هنگام مواجه شدن با ريختن داروها و مواد سمي، خورنده يا فعال ) 

  نحوه كنترل تاريخ انقضاء محصولات موجود مي باشد؟ 

  موجود ميباشد؟  FEFOو  FIFOجهت كنترل رعايت اصول 

  آيا مستندات مربوط به سيستم هوارسِاني انبار موجود مي باشد؟ 

آيا دستورالعملي جهت اطمينان از شناسايي طبقه بندي و امحاء محصولات منقضي شده در محل 

  : جمع امتيازات بخش چهارم 

   :سؤالات اختصاصي انبارهاي توزيع 

مندرج گردد صفرو در صورت پاسخ خير امتياز  دهصورت پاسخ بلي امتياز 

  : موضوع سؤالات 

  محموله هاي حساس به دما، نور و رطوبت در انبارهاي اختصاصي نگهداري مي شوند؟ 

آيا شرايط نگهداري محموله ها منطبق با موارد توصيه شده روي برچسب بسته بنديها يا دستورالعمل 
  كارخانه سازنده يا واردكننده مي باشد؟ 

  در انبار اختصاصي نگهداري مي شوند؟ 

  در انبارهاي اختصاصي نگهداري مي شوند؟ 

در انبار وجود   )Recall(آيا محوطه معين با ايمني و حفاظ مناسب جهت نگهداري داروهاي ريكال 

  آيا محصولات آرايشي و بهداشتي و تجهيزات پزشكي در انبار اختصاصي نگهداري مي شوند؟ 

ف تحت قرارداد و شركتهاي وارداتي آيا الگويي صحيح جهت چيدمان محصولات كارخانجات مختل

در انبار چيدمان ) هر دو( FEFOو  FIFOآيا محصولات طبق الگويي مناسب و رعايت سيستم 

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

موضوع سؤالات •

مربوط به ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 42

مربوط به ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 43

) SOPs(آيا دستورالعمل ) 44
  وجود دارد؟ 

نحوه كنترل تاريخ انقضاء محصولات موجود مي باشد؟ ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 45

جهت كنترل رعايت اصول ) SOPs(آيا دستورالعمل ) 46

آيا مستندات مربوط به سيستم هوارسِاني انبار موجود مي باشد؟ ) 47

آيا دستورالعملي جهت اطمينان از شناسايي طبقه بندي و امحاء محصولات منقضي شده در محل ) 48
  انبار تدوين شده است؟ 

جمع امتيازات بخش چهارم  �

سؤالات اختصاصي انبارهاي توزيع ) بخش پنجم  �

صورت پاسخ بلي امتياز در    �

موضوع سؤالات  •

محموله هاي حساس به دما، نور و رطوبت در انبارهاي اختصاصي نگهداري مي شوند؟  آيا)1

آيا شرايط نگهداري محموله ها منطبق با موارد توصيه شده روي برچسب بسته بنديها يا دستورالعمل ) 2
كارخانه سازنده يا واردكننده مي باشد؟ 

در انبار اختصاصي نگهداري مي شوند؟  قابل اشتعالآيا محصولات ) 3

در انبارهاي اختصاصي نگهداري مي شوند؟  ضايعاتيآيا محصولات ) 4

آيا محوطه معين با ايمني و حفاظ مناسب جهت نگهداري داروهاي ريكال ) 5
  دارد؟ 

آيا محصولات آرايشي و بهداشتي و تجهيزات پزشكي در انبار اختصاصي نگهداري مي شوند؟ ) 6

آيا الگويي صحيح جهت چيدمان محصولات كارخانجات مختل )7
  در انبار وجود دارد ؟

آيا محصولات طبق الگويي مناسب و رعايت سيستم ) 8
  مي شوند ؟ 



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  توضيحات  امتياز  خير  بلي
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  :موضوع سؤالات 

  آيا شرايط ظاهري و كيفيت و جنس كف، ديوارها، سقف، در و پنجره انبارها مناسب مي باشد؟ 

  آيا وسعت انبارها جوابگوي محموله هاي موجود مي باشد؟ 

  آيا انبارها طبق الگويي صحيح قفسه بندي شده اند ؟ 

  آيا شرايط و وضعيت ظاهري چاهكهاي فاضلاب در انبارها مناسب مي باشد؟ 

  متناسب با كاربري انبار مي باشد؟ ) شامل نور و روشنايي

  آيا نظافت انبارها مناسب مي باشد؟ 

  آيا وسايل و تجهيزات مورد استفاده جهت نظافت انبارها مناسب مي باشند ؟ 

  آيا محل معين و مناسب جهت نگهداري وسايل نظافت انبار وجود دارد ؟ 

  آيا مكان اختصاصي براي استراحت كاركنان و خوردن و آشاميدن آنها وجود دارد؟

  آيا انبارها بطور مناسب از گزند پرندگان، جوندگان، حشرات و خزندگان محافظت مي شوند؟ 

  اتاق تعويض لباس مناسب در انبارها وجود دارد؟ 

  آيا سمپاشي انبارها به روش صحيح انجام مي شود ؟ 

  گرمايش و تهويه مناسب ميباشند؟آيا انبارها داراي سيستم هوارساني جهت سرمايش، 

  آيا مستندات معتبرسازي سيستم هوارساني موجود مي باشد؟ 

  آيا سيستم هوارساني متناسب با ابعاد انبار مي باشد؟ 

  آيا دما و رطوبت بصورت روزانه و به روش صحيح در انبارها ثبت مي شوند؟ 

Temperature Map جهت انبارها موجود مي باشد؟  

  در انبارها انجام مي شود؟) قرارگيري در محدوده استاندارد

  جهت موارد خروج از دما و رطوبت انبار وجود دارد؟

  انحرافات وجود دارد؟آيا دستورالعملي جهت بررسي و برطرف نمودن 

  آيا انبارها مجهز به سيستم اعلان حريق مي باشند ؟ 

  آيا انبارها مجهز به سيستم اطفاء حريق مناسب و كارا مي باشند ؟ 

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

موضوع سؤالات  •

آيا شرايط ظاهري و كيفيت و جنس كف، ديوارها، سقف، در و پنجره انبارها مناسب مي باشد؟ ) 9

آيا وسعت انبارها جوابگوي محموله هاي موجود مي باشد؟ ) 10

آيا انبارها طبق الگويي صحيح قفسه بندي شده اند ؟ ) 11

آيا شرايط و وضعيت ظاهري چاهكهاي فاضلاب در انبارها مناسب مي باشد؟ ) 12

شامل نور و روشنايي(آيا شرايط محيط انبار ) 13

آيا نظافت انبارها مناسب مي باشد؟ ) 14

آيا وسايل و تجهيزات مورد استفاده جهت نظافت انبارها مناسب مي باشند ؟ ) 15

آيا محل معين و مناسب جهت نگهداري وسايل نظافت انبار وجود دارد ؟ ) 16

آيا مكان اختصاصي براي استراحت كاركنان و خوردن و آشاميدن آنها وجود دارد؟) 17

آيا انبارها بطور مناسب از گزند پرندگان، جوندگان، حشرات و خزندگان محافظت مي شوند؟ ) 18

اتاق تعويض لباس مناسب در انبارها وجود دارد؟  آيا )19

آيا سمپاشي انبارها به روش صحيح انجام مي شود ؟ ) 20

آيا انبارها داراي سيستم هوارساني جهت سرمايش، ) 21

آيا مستندات معتبرسازي سيستم هوارساني موجود مي باشد؟ ) 22

آيا سيستم هوارساني متناسب با ابعاد انبار مي باشد؟ ) 23

آيا دما و رطوبت بصورت روزانه و به روش صحيح در انبارها ثبت مي شوند؟ ) 24

Temperature Mapآيا نقشه دمايي ) 25

قرارگيري در محدوده استاندارد(آيا كنترل دما و رطوبت ) 26

جهت موارد خروج از دما و رطوبت انبار وجود دارد؟ Alarmايا سيستم ) 27

آيا دستورالعملي جهت بررسي و برطرف نمودن ) 28

آيا انبارها مجهز به سيستم اعلان حريق مي باشند ؟ ) 29

آيا انبارها مجهز به سيستم اطفاء حريق مناسب و كارا مي باشند ؟ ) 30



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  توضيحات  امتياز  خير  بلي

        

        

        

        

عدم خوردن، آشاميدن، 
        

        

        

آيا محلي مناسب در انبار به منظور تفكيك فرآورده هاي سلامت جهت حوزه هاي مصرف و 
        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

دار استفاده 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  :موضوع سؤالات 

  آيا پوشش كارگران انبار مناسب مي باشد؟

  آيا مسئوليت محوله به كارگران متناسب با تجربه عملي آنها مي باشد؟ 

  آيا وسايل ايمني مناسب براي پرسنل در انبارها وجود دارد؟ 

  ايا مسائل ايمني توسط پرسنل و كارگردان انبار رعايت مي گردد؟ 

عدم خوردن، آشاميدن، (رعايت مي شود؟ آيا مسائل بهداشتي توسط پرسنل و كارگران انبار 
  )سيگاركشيدن و غيره در داخل انبارها

  در دسترس پرسنل قرار دارد؟...) ليفتراك و (استفاده از وسايل داخل انبار 

  استفاده از كپسولهاي آتش نشاني در انبارها وجود دارد؟ 

آيا محلي مناسب در انبار به منظور تفكيك فرآورده هاي سلامت جهت حوزه هاي مصرف و 
  داروخانه ها به صورتيكه اختلاط بين محموله ها ايجاد نشود وجود دارد؟ 

  آيا محوطه هاي معين و تعريف شده جهت محموله هاي آماده تخليه يا آماده بارگيري وجود دارد؟

  آيا انبارها داراي سيستم دو درب با پاگرد مي باشد ؟ 

  آيا انبارها داراي بارانداز مسقف و مناسب مي باشند ؟ 

  آيا تخليه بار و بارگيري در دو بارانداز جداگانه صورت مي گيرد؟ 

  آيا تخليه بار و بارگيري توسط كارگران انبار به روش صحيح انجام مي شود ؟ 

  ايا از ليفتراك و پالت تراكهاي غير دودزا و ساير وسايل حمل مناسب در انبارها استفاده ميشود؟ 

  آيا تعداد كافي كاميون، كاميونت و وانت جهت حمل و نقل بار موجود مي باشد؟ 

  آيا نوع ماشين حمل با توجه به مدت زمان سفر، نوع محصول و مقصد انتخاب مي گردد؟ 

  آيا وسايل نقليه مورد استفاده جهت حمل دارو داراي شرايط استاندارد و مناسب مي باشند؟ 

دار استفاده  درصورت توزيع داروهاي يخچالي، آيا جهت حمل و توزيع آنها از وسايل نقليه يخچال

  آيا نقشه دمايي يخچال ها موجود مي باشد؟

  آيا يخچال ها از نوع يخچال هاي صنعتي مي باشند؟

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

موضوع سؤالات  •

آيا پوشش كارگران انبار مناسب مي باشد؟) 31

آيا مسئوليت محوله به كارگران متناسب با تجربه عملي آنها مي باشد؟ ) 32

آيا وسايل ايمني مناسب براي پرسنل در انبارها وجود دارد؟ ) 33

ايا مسائل ايمني توسط پرسنل و كارگردان انبار رعايت مي گردد؟ ) 34

آيا مسائل بهداشتي توسط پرسنل و كارگران انبار ) 35
سيگاركشيدن و غيره در داخل انبارها

استفاده از وسايل داخل انبار ) SOP(آيا دستورالعمل ) 36

استفاده از كپسولهاي آتش نشاني در انبارها وجود دارد؟ ) SOP(آيا دستورالعمل ) 37

آيا محلي مناسب در انبار به منظور تفكيك فرآورده هاي سلامت جهت حوزه هاي مصرف و ) 38
داروخانه ها به صورتيكه اختلاط بين محموله ها ايجاد نشود وجود دارد؟ 

آيا محوطه هاي معين و تعريف شده جهت محموله هاي آماده تخليه يا آماده بارگيري وجود دارد؟) 39

آيا انبارها داراي سيستم دو درب با پاگرد مي باشد ؟ ) 40

آيا انبارها داراي بارانداز مسقف و مناسب مي باشند ؟ ) 41

آيا تخليه بار و بارگيري در دو بارانداز جداگانه صورت مي گيرد؟ ) 42

آيا تخليه بار و بارگيري توسط كارگران انبار به روش صحيح انجام مي شود ؟ ) 43

ايا از ليفتراك و پالت تراكهاي غير دودزا و ساير وسايل حمل مناسب در انبارها استفاده ميشود؟ ) 44

آيا تعداد كافي كاميون، كاميونت و وانت جهت حمل و نقل بار موجود مي باشد؟ ) 45

آيا نوع ماشين حمل با توجه به مدت زمان سفر، نوع محصول و مقصد انتخاب مي گردد؟ ) 46

آيا وسايل نقليه مورد استفاده جهت حمل دارو داراي شرايط استاندارد و مناسب مي باشند؟ ) 47

درصورت توزيع داروهاي يخچالي، آيا جهت حمل و توزيع آنها از وسايل نقليه يخچال) 48
  ميشود؟ 

آيا نقشه دمايي يخچال ها موجود مي باشد؟) 49

آيا يخچال ها از نوع يخچال هاي صنعتي مي باشند؟) 50



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 
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  توضيحات  امتياز  خير  بلي

        

آيا جهت جلوگيري از آسيب ديدگي محموله ها در هنگام حمل توسط وسايل نقليه تمهيداتي در 
        

          

        

        

        

آيا درصورت نياز به دستيابي به اطلاعات مربوط به يك محموله توسط افراد صلاحيت دار، اين امر 
        

        

آيا مشخصات درج شده در دفاتر و كارتكس هاي موجودي هر محصول اطلاعات زير را شامل 
        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

درصورت ايجاد هرگونه اختلال در روند تحويل بار يا بارگيري، مشكل در محموله 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  :موضوع سؤالات 

  نيز استفاده مي شود؟ ) خوراكي(آيا از يخچال ها جهت نگهداري فرآورده هاي غير دارويي 

آيا جهت جلوگيري از آسيب ديدگي محموله ها در هنگام حمل توسط وسايل نقليه تمهيداتي در 

  نظارت انباردار جداسازي مي شوند؟آيا داروها و محموله هاي آسيب ديده به روش صحيح و تحت 

  آيا تحت نظارت سرپرست انبار، كليه كالاها به آن وارد يا از آن خارج مي شوند؟ 

  آيا انبار مجهز به سيستم نرم افزار كامپيوتري هستند ؟ 

  آيا سيستم نرم افزار، اعتبار سنجي شده است ؟ 

آيا درصورت نياز به دستيابي به اطلاعات مربوط به يك محموله توسط افراد صلاحيت دار، اين امر 
  به راحتي امكان پذير مي باشد ؟ 

  آيا هر محصول دارويي، داراي كارت موجودي يا فايل ديجيتالي اختصاصي مي باشد؟ 

آيا مشخصات درج شده در دفاتر و كارتكس هاي موجودي هر محصول اطلاعات زير را شامل 

  تاريخ ورود و خروج محصول

  مقدار وارده و مقدار صادره 

  مقدار باقيمانده يا موجودي روز 

  تاريخ توليد و تاريخ انقضاء 

  

درصورت ايجاد هرگونه اختلال در روند تحويل بار يا بارگيري، مشكل در محموله 
  )شودو غيره اين قسمت توسط سرپرست انبار تكميل مي 

  داروهاي برگشتي كه به روز باشد در مدارك انبار موجود مي باشد؟

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

موضوع سؤالات  •

آيا از يخچال ها جهت نگهداري فرآورده هاي غير دارويي ) 51

آيا جهت جلوگيري از آسيب ديدگي محموله ها در هنگام حمل توسط وسايل نقليه تمهيداتي در ) 52
  نظر گرفته مي شود؟ 

آيا داروها و محموله هاي آسيب ديده به روش صحيح و تحت ) 53

آيا تحت نظارت سرپرست انبار، كليه كالاها به آن وارد يا از آن خارج مي شوند؟ )  54

آيا انبار مجهز به سيستم نرم افزار كامپيوتري هستند ؟ ) 55

آيا سيستم نرم افزار، اعتبار سنجي شده است ؟ ) 56

آيا درصورت نياز به دستيابي به اطلاعات مربوط به يك محموله توسط افراد صلاحيت دار، اين امر ) 57
به راحتي امكان پذير مي باشد ؟ 

آيا هر محصول دارويي، داراي كارت موجودي يا فايل ديجيتالي اختصاصي مي باشد؟ ) 58

آيا مشخصات درج شده در دفاتر و كارتكس هاي موجودي هر محصول اطلاعات زير را شامل ) 59
  ميشود؟ 

تاريخ ورود و خروج محصول) 1-59

  موجودي قبلي ) 2-59

مقدار وارده و مقدار صادره ) 3-59

مقدار باقيمانده يا موجودي روز ) 4-59

  كدُ رمز كالا ) 5-59

  شماره سري ساخت ) 6-59

تاريخ توليد و تاريخ انقضاء ) 7-59

  شرايط نگهداري ) 8-59

  كدُ و شماره درخواست ) 9-59

درصورت ايجاد هرگونه اختلال در روند تحويل بار يا بارگيري، مشكل در محموله (توضيحات ) 10-59
و غيره اين قسمت توسط سرپرست انبار تكميل مي 

  امضاء انباردار) 11-59

داروهاي برگشتي كه به روز باشد در مدارك انبار موجود مي باشد؟ فهرستآيا ) 60



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  توضيحات  امتياز  خير  بلي

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

آيا دماسنج ها، رطوبت سنج ها و ترازوهاي موجود در انبار طبق برنامه زمانبندي معين و مناسب، 
        

        

        

        

        

        

آيا سطلهاي زباله درب دار و پدالي مورد استفاده در سرويسهاي بهداشتي و سطح انبار به تعدادكافي 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  :موضوع سؤالات 

  كه به روز باشد در مدارك انبار موجود مي باشد؟ ) Recall(داروهاي ريكال 

  داروهاي ضايعاتي كه به روز باشد در مدارك انبار موجود مي باشد ؟ 

  : داروهاي ضايعاتي اطلاعات زير را شامل مي شود 

  )بصورت مشروح

  محل ارسال ضايعات يا داروهاي برگشتي 

آيا دماسنج ها، رطوبت سنج ها و ترازوهاي موجود در انبار طبق برنامه زمانبندي معين و مناسب، 
  كاليبره مي شوند؟ مدارك آن در انبار موجود مي باشد؟ 

  آيا تعداد سرويسهاي بهداشتي متناسب با تعداد افراد شاغل در انبار مي باشد؟ 

  آيا فاصله سرويسهاي بهداشتي از انبار جهت جلوگيري از ايجاد آلودگي، مناسب مي باشد؟ 

  آيا نظافت سرويسهاي بهداشتي مناسب مي باشد؟ 

  آيا نظافت رختكن ها مناسب مي باشد؟ 

  آيا از مواد شوينده و دست خشك كُن در دستشويي ها استفاده مي شود؟ 

آيا سطلهاي زباله درب دار و پدالي مورد استفاده در سرويسهاي بهداشتي و سطح انبار به تعدادكافي 

  :جمع امتيازات بخش پنجم 

    

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

موضوع سؤالات  •

داروهاي ريكال  فهرستآيا ) 61

داروهاي ضايعاتي كه به روز باشد در مدارك انبار موجود مي باشد ؟  فهرستآيا ) 62

داروهاي ضايعاتي اطلاعات زير را شامل مي شود  فهرستآيا ) 63

  نام دارو ) 1-63

  شكل دارويي ) 2-63

  قدرت دارويي ) 3-63

  شكل بسته بندي ) 4-63

  ميزان ضايعات ) 5-63

بصورت مشروح(دلايل ضايعات ) 6-63

  قيمت) 7-63

محل ارسال ضايعات يا داروهاي برگشتي ) 8-63

آيا دماسنج ها، رطوبت سنج ها و ترازوهاي موجود در انبار طبق برنامه زمانبندي معين و مناسب، ) 64
كاليبره مي شوند؟ مدارك آن در انبار موجود مي باشد؟ 

آيا تعداد سرويسهاي بهداشتي متناسب با تعداد افراد شاغل در انبار مي باشد؟ ) 65

آيا فاصله سرويسهاي بهداشتي از انبار جهت جلوگيري از ايجاد آلودگي، مناسب مي باشد؟ ) 66

آيا نظافت سرويسهاي بهداشتي مناسب مي باشد؟ ) 67

آيا نظافت رختكن ها مناسب مي باشد؟ ) 68

آيا از مواد شوينده و دست خشك كُن در دستشويي ها استفاده مي شود؟ ) 69

آيا سطلهاي زباله درب دار و پدالي مورد استفاده در سرويسهاي بهداشتي و سطح انبار به تعدادكافي ) 70
  موجود مي باشد؟ 

جمع امتيازات بخش پنجم  �

  

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 
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  مندرج گردد

  توضيحات  امتياز
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

 مسئول فني

مندرج گردد صفرو در صورت پاسخ خير امتياز  دهدر صورت پاسخ بلي امتياز 

امتياز  خير  بلي  : موضوع سؤالات 

آيا مسئول فني حضور فيزيكي و فعال در انبار دفتر مركزي و 
    

مستندات دال بر بازرسي دوره اي مسئول فني از انبار و 

 وجود دارد؟ اقدامات انجام شده جهت رفع نواقص
    

آيا مستندات دال بر نظارت مسئول فني بر ورود، خروج و موجودي 

  داروها از نظر كمي و كيفي در انبار وجود دارد؟
    

آيا مستندات دال بر بررسي موارد نقص فني و شكايات مشتريان و 

 يا توزيع و انعكاسفرآورده هاي سلامت 

 موضوع به مقام مسئول در شركت وجود دارد؟

    

هاي بهينـه   راه اندازي روشو  پيگيري
    توسـط مسـئول    )GDP ،GSP(انبارداري و روشهاي بهينه توزيـع  

اي دستگاههاي  آيا نظارت بركنترل، ارزيابي و كاليبراسيون دوره

ترازوها، دماسنج و رطوبت سنج ها، كپسول هاي 

توسط مسئول  )آتش نشاني، سيستم اعلان و اطفاء حريق و غيره 
    

    : ششمجمع امتيازات بخش 

   

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

مسئول فني ) ششمبخش  �

در صورت پاسخ بلي امتياز  �

موضوع سؤالات  •

آيا مسئول فني حضور فيزيكي و فعال در انبار دفتر مركزي و ) 1
  شعبه استاني دارد؟

مستندات دال بر بازرسي دوره اي مسئول فني از انبار و  آيا) 2

اقدامات انجام شده جهت رفع نواقص

آيا مستندات دال بر نظارت مسئول فني بر ورود، خروج و موجودي ) 3

داروها از نظر كمي و كيفي در انبار وجود دارد؟

آيا مستندات دال بر بررسي موارد نقص فني و شكايات مشتريان و ) 4

فرآورده هاي سلامت مصرف كنندگان از كيفيت 

موضوع به مقام مسئول در شركت وجود دارد؟

پيگيري ،نظارتبر آيا مستندات دال )5
انبارداري و روشهاي بهينه توزيـع  

  فني وجود دارد؟
آيا نظارت بركنترل، ارزيابي و كاليبراسيون دوره )6

ترازوها، دماسنج و رطوبت سنج ها، كپسول هاي (موجود در انبار 

آتش نشاني، سيستم اعلان و اطفاء حريق و غيره 

  فني انجام مي شود؟

جمع امتيازات بخش  �
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 )مربوط به شركت هاي پخش داراي مجوز داروهاي تحت كنترل

  .مندرج گردد

  توضيحات  امتياز  خير

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

  .الزامات درخواستي در انبار موجود باشد
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

مربوط به شركت هاي پخش داراي مجوز داروهاي تحت كنترل(: داروهاي تحت كنترلانبار 

مندرج گردد صفرو در صورت پاسخ خير امتياز  دهدر صورت پاسخ بلي امتياز 

  بلي  : موضوع سؤالات 

    داروهاي تحت كنترل وجود دارد؟

    آيا ورود و خروج پرسنل به انبار داروهاي تحت كنترل ثبت مي گردد؟

    آيا دوربين هاي مدار بسته در مكان هاي مناسب نصب مي باشد؟

   باشد؟ مي نصب انبار در، اعلان حريق و اطفاء حريق 

  امنيتي تحويل و توزيع داروهاي مخدر -دستورالعمل هاي مرتبط با الزامات ايمني

    ؟آيا درب انبار بعد از هر روز كاري پلمپ مي شود

    ؟مي باشدتحت كنترل مناسب نگهداري داروهاي 

  خصوص ماهيت داروهايي كه با آن درارتباطند را آيا پرسنل انبار آموزشهاي لازم در 

    آيا طراحي انبار فاقد منافذ و پنجره ها و دريچه هاي منتهي به فضاي انبار است؟

    آيا انبار مخدر داراي تابلوي انبار داروهاي تحت كنترل مي باشد؟

  دارد؟ وجود انبار در ماهه 3 ضبط قابليت

  ).و در صورت پاسخ خير امتياز صفر مندرج گردد چهل

  

  انبار گاوصندوقي و ضد سرقت مي باشد؟

  ).و در صورت پاسخ خير امتياز صفر مندرج گردد چهل

  

  رعايت گرديده است؟ GSPو 

  ).و در صورت پاسخ خير امتياز صفر مندرج گردد بيست

  

الزامات درخواستي در انبار موجود باشد% 90حداقل                                                    : هفتم

  

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

انبار ) هفتمبخش  �

در صورت پاسخ بلي امتياز  �

موضوع سؤالات  •

داروهاي تحت كنترل وجود دارد؟آيا انبار جداگانه جهت ) 1

آيا ورود و خروج پرسنل به انبار داروهاي تحت كنترل ثبت مي گردد؟) 2

آيا دوربين هاي مدار بسته در مكان هاي مناسب نصب مي باشد؟)3

، اعلان حريق و اطفاء حريق  سرقت ناعلا سيستم آيا) 4

دستورالعمل هاي مرتبط با الزامات ايمنيآيا )5

  وجود دارد؟

آيا درب انبار بعد از هر روز كاري پلمپ مي شود) 6

از نظر ايمني آيا فضاي انبار ) 7

آيا پرسنل انبار آموزشهاي لازم در ) 8
  گذرانده اند؟

آيا طراحي انبار فاقد منافذ و پنجره ها و دريچه هاي منتهي به فضاي انبار است؟) 9

آيا انبار مخدر داراي تابلوي انبار داروهاي تحت كنترل مي باشد؟)10

قابليت با بسته مدار دوربين آيا) 11

چهل در صورت پاسخ بلي امتياز(

انبار گاوصندوقي و ضد سرقت مي باشد؟آيا درب  )12

چهل در صورت پاسخ بلي امتياز(

و  GDPاصول آيا ضوابط )13

بيست در صورت پاسخ بلي امتياز(

هفتمجمع امتيازات بخش 
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اين انبار مي تواند در محل شركت توزيع نيز باشد، كه كليه مسئوليت هاي آن به 

  توضيحات  خير  بلي

      

      

      

      

      

آيا نمونه ها مطابق با شرايط نگهداري درج شده روي بسته بندي و يا دستورالعمل كارخانه سازنده 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

اين انبار مي تواند در محل شركت توزيع نيز باشد، كه كليه مسئوليت هاي آن به . شركت وارداتي الزامي مي باشدوجود انبار بايگاني جهت انبارهاي 
  .عهده شركت وارداتي مي باشد

  ) : مربوط به داروهاي وارداتي(انبار نمونه هاي بايگاني 

  : موضوع سؤالات 

  آيا انباري جهت نگهداري از هر سري ساخت داروهاي وارداتي وجود دارد؟ 

  آيا تعداد نمونه هاي نگهداري شده از هر سري ساخت با توجه به شكل دارويي كافي مي باشد؟ 

  مي باشد؟  سرمايش

  مي باشد؟ گرمايش

  آيا دما و رطوبت انبار ثبت و كنترل مي شود؟ 

آيا نمونه ها مطابق با شرايط نگهداري درج شده روي بسته بندي و يا دستورالعمل كارخانه سازنده 

  آيا وسعت انبار مناسب مي باشد؟ 

  آيا نظافت انبار مناسب مي باشد؟

  آيا انبار طبقه بندي شده مي باشد؟ 

  چيدمان شده اند؟  FEFOآيا داروها طبق يك الگوي مناسب و با رعايت سيستم 

  آيا مدارك مربوط به هر سري ساخت به روش مناسب بايگاني و نگهداري مي شود؟ 

    

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

وجود انبار بايگاني جهت انبارهاي  -
عهده شركت وارداتي مي باشد

انبار نمونه هاي بايگاني ) هشتم بخش �

موضوع سؤالات  •

آيا انباري جهت نگهداري از هر سري ساخت داروهاي وارداتي وجود دارد؟ ) 1

آيا تعداد نمونه هاي نگهداري شده از هر سري ساخت با توجه به شكل دارويي كافي مي باشد؟ ) 2

سرمايشآيا انبار مجهز به سيستم ) 3

گرمايشآيا انبار مجهز به سيستم ) 4

آيا دما و رطوبت انبار ثبت و كنترل مي شود؟ ) 5

آيا نمونه ها مطابق با شرايط نگهداري درج شده روي بسته بندي و يا دستورالعمل كارخانه سازنده ) 6
  نگهداري مي شوند؟

آيا وسعت انبار مناسب مي باشد؟ ) 7

آيا نظافت انبار مناسب مي باشد؟) 8

آيا انبار طبقه بندي شده مي باشد؟ ) 9

آيا داروها طبق يك الگوي مناسب و با رعايت سيستم ) 10

آيا مدارك مربوط به هر سري ساخت به روش مناسب بايگاني و نگهداري مي شود؟ ) 11
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  انبار شماره    جمع امتيازات كسب شده

 ---  

    

    

    

  .نام انبار و نام استان درج شود "نقطه چين"در شهرستان انجام شده باشد فقط بايد بجاي 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  « ارزيابي نهايي »

  امتيازات كسب شده در بازديد

  سؤالات

  عمومي

  سؤالات

  اختصاصي

  انبار شماره*

 ---  

  انبار شماره

 ---  

        

        

          

  . نامگذاري يا شماره گذاري نماييد پخشانبارها را مطابق با تقسيم بندي شركتهاي 

در شهرستان انجام شده باشد فقط بايد بجاي  پخشدرصورتيكه بازديد از يكي از انبارهاي شركت 

    

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

  تاريخ

  :تاريخ بازديد قبل 

/   /  

  :تاريخ بازديد اخير 

/   /  

  درصد پيشرفت در انبارها

 ---------------  

  درصد پيشرفت كلي

  

انبارها را مطابق با تقسيم بندي شركتهاي * 

  

درصورتيكه بازديد از يكي از انبارهاي شركت  ֠
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  « ----در سال  ----------

  تعداد شعبات شركت در كشور

  

تعداد داروخانه در بزرگترين مساحت بزرگترين 

  شعبه

  

******************************************************************* 

  تعداد استانهاي فاقد شعبه شركت

  وركوتاهترين زمان بين اخذ درخواست تا تحويل دا

******************************************************************* 

  درصد داروساز به كل پرسنل
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

----------سلامت فراورده هاي جدول تعيين بضاعت عملياتي و پرسنلي شركت پخش 

  تعداد داروساز  تعداد ويزيتور

    

تعداد داروخانه در كوچكترين 

  شعبه

مساحت بزرگترين 

  شعبه

    

  

*******************************************************************

تعداد استانهاي فاقد شعبه شركت  تعداد شعباتي كه به بيش از يك استان سرويس مي دهند

  

كوتاهترين زمان بين اخذ درخواست تا تحويل دا  طولاني ترين زمان بين اخذ درخواست تا تحويل دارو

  

  

*******************************************************************

درصد داروساز به كل پرسنل  تعداد مراكز درماني و داروخانه ها تحت پوشش

  

  

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

جدول تعيين بضاعت عملياتي و پرسنلي شركت پخش »

  تعداد كل پرسنل كشور

  

مساحت كوچكترين 

  شعبه

  

*******************************************************************

تعداد شعباتي كه به بيش از يك استان سرويس مي دهند

  

طولاني ترين زمان بين اخذ درخواست تا تحويل دارو

  

*******************************************************************

تعداد مراكز درماني و داروخانه ها تحت پوشش
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  « استاني پخش شركت 

 خدمات و پزشكي علوم دانشگاه/ 

  .  گرديد اظهار و مطرح دانشگاه 20

  

  : استان مركز شهرستان
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  » 10 شماره پيوست «

 مورد در دانشگاه20ماده  قانوني كميسيون اظهارنظر

                               :  استاني/ سلامت فراورده هاي 

  :  درماني بهداشتي خدمات

                               :  عامل

  :  فني مسئول

    :مديره هيأت 

  :  كارشناسي

   مربوطه ضوابط رعايت با شركت فعاليت

   جديد محل دقيق آدرس ذكر

   تحصيلي مدرك تصوير الصاق و دقيق مشخصات ذكر با فني

   مربوطه مستندات اعلام با

   شركت فعاليت

     ضوابط و نامه آئين رعايت

/  شركت -------------  مورخ -----------------  شماره 

20ماده  قانوني كميسيون --------  مورخ جلسه در موضوع -------- 

  : داروسازان انجمن نماينده                                      

  : دانشگاه رئيس دعوت به آزاد داروساز                                   

شهرستان پزشكي نظام سازمان منتخب داروساز                                  

   .است الزامي آنها سمت ذيل در "كميسيون اعضاء "

  )توزيع و ها داروخانه امور اداره(اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدر

  

  

  

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

  

اظهارنظر فرم »
  

فراورده هاي  پخش شركت نام

خدمات و پزشكي علوم دانشگاه 

عامل مدير خانوادگي نام و نام

مسئول خانوادگي نام و نام 

 اعضاي خانوادگي نام و نام

  

كارشناسي بررسي موضوع* 

فعاليت مجوز تمديد  )1

ذكر با انبار تغيير  )2

فني مسئول تغيير  )3

با شركت تخلفات  )4

فعاليت مجوز ابطال  )5

رعايت با موارد ساير  )6
  

  :  كميسيون نظر* 

 نامه درخواست به توجه با

--------  درماني بهداشتي

  

  

  : كميسيون اعضاء* 

  

                                      :  دانشگاه رئيس

                                   :  دارو و غذا معاون

                                    :  دارويي مدير

  
"نام" درج:  توضيح   

  

  :  رونوشت* 

اداره كل نظارت و ارزيابي دارو و مواد مخدر  -
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 ---------- ---  

  «شركت پخش

 هاي پيرو آن وو اصلاحيه  1334و مواد خوردني و آشاميدني مصوب

    :  سال متولد

  : از صادره

    :  مورخ

  

 بـه  لـذا  .مطرح و صلاحيت نامبرده مورد تاييد قرار گرفـت 

--- خيابان --------------- روستا/  

  . گيرد

 بـه  حـداكثر -----------به شماره پروانه 

 مجـدد قابـل   تأييـد  و وي فعاليـت  حسـن 

 و علمـي  ضـوابط  و مقررات كامل رعايت

  -------  درماني بهداشتي خدمات

  دارو و غذا معاون

  

  الصاق عكس 

4  ×3  

 پشت نويسي شود
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

                                             » 11 شماره پيوست «
  درج لوگو سازمان غذا و دارو

 درماني بهداشتي خدمات و پزشكي علوم دانشكده/  دانشگاه

شركت پخش فني مسئول پروانه »

و مواد خوردني و آشاميدني مصوب دارويي و پزشكي امور مقررات

متولد    : فرزند  :دكتر

صادره  : ملي شماره

مورخ  : شماره داروسازي مدرك

                                                                            

مطرح و صلاحيت نامبرده مورد تاييد قرار گرفـت .....................دانشگاه  20كميسيون ماده ....................... 

 شهر در واقع ----------- پخش شركت فني مسئوليت تا شود

گيرد عهده بر را ----- الي ----- ساعت از ----- پلاك --------------------------

به شماره پروانه  ------------در تاريخ  مذكور شركت در نامبرده فني مسئوليت

حسـن  درصورت و است گرديده صادر )براساس مدت اعتبار گواهي بازآموزي

 با و داشته فعال حضور شركت در شده ياد ساعات كليه در است

  ./ نمايد وظيفه انجام خود

خدمات و پزشكي علوم دانشگاه 

معاون                                                                             

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

درج لوگو سازمان غذا و دارو

دانشگاه

  

  

  

مقررات به مربوط قانون استناد با

   مربوطه هاي نامه آئين

  

  

دكتر خانم/  آقاي صلاحيت

  : شناسنامه شماره داراي

    : تحصيلي مدرك با

  : پزشكي نظام شماره

      

....................... در جلسه مورخ 

شود مي داده اجازه نامبرده

--------------------------

مسئوليت براي پروانه اين   

براساس مدت اعتبار گواهي بازآموزي(............... مدت

  . بود خواهد تمديد

است موظف فني مسئول   

خود وظايف شرح و اي حرفه

  

  

                                                                             



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

    

  ----------  درماني

  «شركت پخش

 سيصـد  و يكهزار خردادماه مصوب آشاميدني

  و ---------------- شناسنامه

 شـماره  پزشكي نظام و -------- مورخ 

 مسـئوليت  جهـت  نـامبرده  صلاحيت و مطرح

  . گرفت قرار تأييد مورد --------------

 طـرف  از فنـي  مسـئول  پروانـه  صدور و 

 متبـوع  سـازمان غـذا و دارو   سوي از ابلاغي

 مـدت  بـه  حـداكثر  ------------در تـاريخ  

  

  --------  درماني بهداشتي خدمات

                                                                  

  دارو و غذا

  الصاق عكس 

4  ×3  

 پشت نويسي شود
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  » 12 شماره پيوست «

  * تعالي بسمه* 

  سازمان غذا و دارو

  

درماني بهداشتي خدمات و پزشكي علوم دانشكده/ 
  

شركت پخش فني مسئوليت صلاحيت تشخيص گواهي

آشاميدني و خوردني مواد و دارويي و پزشكي امور مقررات به مربوط

   پيشنهادي و آيين نامه هاي مربوطه مدارك آن بعدي هاي

شناسنامه شماره داراي --------------- فرزند ----------------------

 ----------- شماره داروسازي مدرك و ------- از صادره --------------

مطرح ------- مورخ توزيع و ها داروخانه امور 20قانوني ماده 

-------------- استان در فعاليت جهت ----------------- � استاني

 مربوطه مقررات كامل رعايت با نامبرده توسط مذكور شركت 

ابلاغي ضوابط براساس ذيربط درماني بهداشتي خدمات و پزشكي

در تـاريخ   مـذكور  شـركت  در نـامبرده  فني مسئوليت براي گواهي

   بود خواهدمعتبر  و است گرديده صادر )براساس مدت اعتبار گواهي بازآموزي

خدمات و پزشكي علوم دانشكده/  دانشگاه                                                             

                                                                

غذا مدير/  معاون                                                      
   

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

سازمان غذا و دارورج لوگو د

  

/  دانشگاه

گواهي »
  

مربوط قانون استناد به          

هاي اصلاحيه و چهار و سي و

----------------------  دكتر آقاي/  خانم

-------------- ملي كدُ 

قانوني ماده  كميسيون در --------

استاني � پخش شركت فني

 فني مسئوليت پذيرش لذا

پزشكي علوم دانشكده/  دانشگاه

گواهي اين   .بود خواهد بلامانع

براساس مدت اعتبار گواهي بازآموزي(...............
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مهر و 

  امضاء 

دانشگاه 

  مربوطه

  تاريخ 

خاتمه 

  فعاليت 

  مهر و امضاء 

دانشگاه 

  مربوطه 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  «12صفحه پشت پيوست شماره » 

  

  نام شركت

  استاني/ پخش 

  

  استان 

  دانشگاه 

علوم 

  پزشكي 

  تاريخ 

شروع به 

  كار

        

        

        

        

        

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

 

ف
دي

ر
  

  نام 

  و 

  نام خانوادگي 
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 »    

 اطـلاع  بـا  و باشـم  مـي  ------------ 

-------------------------   

 -------- تـاريخ   -------------- شماره

---------- زمينه در فعاليت جهت خود

  . باشد مي) جاري ضوابط

  .گيرد انجام فني مسئول هماهنگي

   "اينجانـب  و جانشـين " عهـده  بـه  تضـامني 

 20 ماده قانوني كميسيون و بوده نفر دو

  همراه تلفن شماره

  "فني مسئول جانشين"

  خانوادگي نام و نام

  فني مسئول امضاء

  »پزشكي نظام مهر و تاريخ«

  

  

  الصاق عكس 

4  ×3  

  پشت نويسي شود
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

    » 13 شماره پيوست «

                                

 فني مسئول جانشين تعهدنامه »  

  

 تـاريخ  از --------------------- شـركت  فني مسئول ----------------

------------------------- دكتر آقاي جناب/خانم سركار محوله،

شماره داروسازي مدرك داراي ------) شهر( ساكن ---------------------

خود جانشين عنوان به.................. مدت به) 16 الي 8 ساعات( در

  

  :  باشد مي زير شرح به نامبرده به شده محول اختيارات

ضوابط و نامه آئين با مطابق( نامبرده به شده محول اختيارات

هماهنگي و آگاهي اطلاع، با اقدام هرگونه كه گردد مي متعهد فني مسئول

مت  ايـن  در ايشـان  اقدامات از ناشي هاي مسئوليت تضـامني  طـور  بـه  سـ

دو هر بعهده آن قانوني مسئوليت شود ثابت فوق اظهارات خلاف

  . داشت خواهد را اينجانب فني مسئوليت
           
      

  همراه

"  

  

  خانوادگي

  شركت

  »شركت

  خانوادگي نام و نام

  فني مسئول جانشين امضاء

  »پزشكي نظام مهر و تاريخ«

   

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

  

  

---------------- اينجانب

محوله، وظايف شرح از كامل

--------------------- ملي كدُ با

در ----------- تاريخ از را

. نمايم مي معرفي ------

اختيارات حدود و وظايف همچنين

اختيارات حدود و وظايف  )1

مسئول جانشين  )2

...  

  

مسئوليت كليه است بديهي

خلاف درصورتيكه و بود خواهد

مسئوليت صلاحيت سلب حق
      
      

همراه تلفن شماره

"فني مسئول"

خانوادگي نام و نام

شركت عامل مدير امضاء

شركت مهر و تاريخ«

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  هاي پخش  احداث انبارك استاني و شهري شركت

  

 22/1/95 مركز به تاريخ 20اين دستورالعمل در راستاي اجراي راي كميسيون قانوني ماده 

سلامت، تحت هاي  فرآوردهو رعايت دقيق اين دستورالعمل براي شركتهاي پخش 

 .دانشكده علوم پزشكي الزامي است

خدمات توزيع بهنگام، يكپارچه و متوازن در سطح كشور، كاهش حجم انبارش و تسهيل 

ضـوع فعاليـت شـركت، توزيـع     شركتي است كـه طبـق قـانون بـه ثبـت رسـيده و در اساسـنامه آن، مو       

هـاي   نظارت آن به عنـوان واسـط بـين شـركت    

ه توزيع اين فرآورده ها در سراسر كشور مـي  

بخشي از ساختار شركت پخش است كه تحت نظارت ستاد مركزي آن شركت و براساس ضوابط قانوني و 

با هدف پوشش دهي يك يا چند شهر در 

بخشي از ساختار شعبه استاني شركت پخش است كه صرفا با هدف پوشش دهي مناطق پر تراكم 

 دانشگاه يا دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني

درصـدي و داراي پروانـه   100ايجاد انبارك استاني و شهري صرفاً براي شركتهاي پخـش بـا پوشـش    

امكان پذير مي باشـد كـه شـركت پخـش در آن     

 

 
www.fda.gov.ir 
Page 39 of 42 

سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

    » 14 شماره پيوست «

  

احداث انبارك استاني و شهري شركتدستورالعمل 

  هاي سلامت  فرآورده
  

اين دستورالعمل در راستاي اجراي راي كميسيون قانوني ماده 

و رعايت دقيق اين دستورالعمل براي شركتهاي پخش . تدوين شده است

دانشكده علوم پزشكي الزامي است/معاونت غذا و دارو دانشگاه/نظارت سازمان غذا و دارو

خدمات توزيع بهنگام، يكپارچه و متوازن در سطح كشور، كاهش حجم انبارش و تسهيل 

  .كنندگان مجاز مي باشد ها و عرضه دسترسي داروخانه

شركتي است كـه طبـق قـانون بـه ثبـت رسـيده و در اساسـنامه آن، مو       

نظارت آن به عنـوان واسـط بـين شـركت    هاي سلامت  قيد شده و با كسب مجوزهاي لازم از سازمان و تحت 

ه توزيع اين فرآورده ها در سراسر كشور مـي  توليدكننده اين فرآورده ها و داروخانه ها و ساير فروشندگان مجاز آنها، اقدام ب

بخشي از ساختار شركت پخش است كه تحت نظارت ستاد مركزي آن شركت و براساس ضوابط قانوني و 

 .باشد با نظارت دانشگاه، مسئول توزيع در استان مي

با هدف پوشش دهي يك يا چند شهر در بخشي از ساختار شعبه استاني شركت پخش است كه صرفا 

  .احداث مي گردد

بخشي از ساختار شعبه استاني شركت پخش است كه صرفا با هدف پوشش دهي مناطق پر تراكم 

 .ها احداث مي گردد درماني و دارويي در مراكز استان

 منظور سازمان غذا و دارو مي باشد 

  دارو و مواد مخدرو ارزيابي عبارت است از اداره كل نظارت 

دانشگاه يا دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درمانيمعاونت غذا و دارو عبارت است از 

ايجاد انبارك استاني و شهري صرفاً براي شركتهاي پخـش بـا پوشـش    

   .باشد دستورالعمل امكانپذير مي

امكان پذير مي باشـد كـه شـركت پخـش در آن      يياحداث انبارك استاني و شهري صرفاً در استانها

  .استان شعبه مستقل داشته باشد

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

دستورالعمل 

اين دستورالعمل در راستاي اجراي راي كميسيون قانوني ماده : مقدمه 

تدوين شده است

نظارت سازمان غذا و دارو

خدمات توزيع بهنگام، يكپارچه و متوازن در سطح كشور، كاهش حجم انبارش و تسهيل  :هدف

دسترسي داروخانه

 : تعاريف )  1ماده 

شركتي است كـه طبـق قـانون بـه ثبـت رسـيده و در اساسـنامه آن، مو        : شركت پخش -

هاي سلامت  قيد شده و با كسب مجوزهاي لازم از سازمان و تحت  فرآورده

توليدكننده اين فرآورده ها و داروخانه ها و ساير فروشندگان مجاز آنها، اقدام ب

  .نمايد

بخشي از ساختار شركت پخش است كه تحت نظارت ستاد مركزي آن شركت و براساس ضوابط قانوني و  :شعبه استاني  - 

با نظارت دانشگاه، مسئول توزيع در استان مي

بخشي از ساختار شعبه استاني شركت پخش است كه صرفا  :انبارك استاني - 

احداث مي گردد  آن استان

بخشي از ساختار شعبه استاني شركت پخش است كه صرفا با هدف پوشش دهي مناطق پر تراكم  :انبارك شهري - 

درماني و دارويي در مراكز استان

منظور سازمان غذا و دارو مي باشد  :سازمان -

عبارت است از اداره كل نظارت  :اداره كل -

عبارت است از  :دانشگاه - 

ايجاد انبارك استاني و شهري صرفاً براي شركتهاي پخـش بـا پوشـش     )2ماده 

دستورالعمل امكانپذير ميتأسيس براساس اين 

احداث انبارك استاني و شهري صرفاً در استانها )3ماده 

استان شعبه مستقل داشته باشد

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

انبارك استاني و يا شهري بـا نـام   درخواست كتبي مدير عامل شركت به سازمان مبني بر احداث 

  )ـ ب 14ـ الف و 14مطابق پيوستهاي

  تأييد مراحل كارشناسي توسط اداره كل جهت شروع فعاليت انبارك

 .انبارك استاني مي بايست در مناطق مسكوني و صعب العبور و زير زمين نباشد

اغمـاض و داراي امكانـات و فضـاي    

  )GSPمطابق اصول (شرايط فيزيكي انبار مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش 

    GDP)مطابق اصول (ناوگان حمل و نقل مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش 

  متر مربع و داراي امكانات و فضاي مناسب اداري

  )GSPمطابق اصول (شرايط فيزيكي انبارك مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش 

   GDP)مطابق اصول (وسائط حمل و نقل مجهز به استانداردهاي لازم جهت حمل و نقل دارو 

  .باشد نظارت بر عملكرد و رسيدگي به تخلفات انبارك استاني و شهري بعهده دانشگاه متبوع مي

  .مي باشدمديريت و مسئوليت عملكرد انبارك استاني و شهري با شعبه استاني 

انبارك استاني و شهري بعهده مسئول فني شعبه در 

  

آئين نامه و ضوابط تأسيس و فعاليت شركتهاي پخش براي احداث انبارك استاني 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

 :  شيوه احداث انبارك استاني و شهري

درخواست كتبي مدير عامل شركت به سازمان مبني بر احداث 

  .استان، آدرس دقيق و معرفي نماينده شركت جهت پيگيري

مطابق پيوستهاي(از انبارك توسط دانشگاه مربوطه  2و  1بازديد مراحل 

تأييد مراحل كارشناسي توسط اداره كل جهت شروع فعاليت انبارك

  : اني شرايط انبارك است

انبارك استاني مي بايست در مناطق مسكوني و صعب العبور و زير زمين نباشد

اغمـاض و داراي امكانـات و فضـاي    % 10متر با  4متر مربع و ارتفاع  100حداقل مساحت انبارك 

  )ـ ب 14ـ الف و 14مطابق پيوستهاي(اداري مجزاء مناسب 

شرايط فيزيكي انبار مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش 

ناوگان حمل و نقل مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش 

  : شرايط انبارك شهري 

متر مربع و داراي امكانات و فضاي مناسب اداري 100حداقل مساحت انبارك 

شرايط فيزيكي انبارك مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش 

وسائط حمل و نقل مجهز به استانداردهاي لازم جهت حمل و نقل دارو 

نظارت بر عملكرد و رسيدگي به تخلفات انبارك استاني و شهري بعهده دانشگاه متبوع مي

مديريت و مسئوليت عملكرد انبارك استاني و شهري با شعبه استاني 

انبارك استاني و شهري بعهده مسئول فني شعبه در GSP وGDP رعايت اصول

  .استان مربوطه مي باشد

.انبارك استاني و شهري مجاز به توزيع داروهاي مخدر  نمي باشد

آئين نامه و ضوابط تأسيس و فعاليت شركتهاي پخش براي احداث انبارك استاني ساير موارد 

   .و شهري الزامي مي باشد

  

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

شيوه احداث انبارك استاني و شهري) 4ماده 

درخواست كتبي مدير عامل شركت به سازمان مبني بر احداث  -1-4

استان، آدرس دقيق و معرفي نماينده شركت جهت پيگيري

بازديد مراحل  -2-4

تأييد مراحل كارشناسي توسط اداره كل جهت شروع فعاليت انبارك -3-4

شرايط انبارك است)  5ماده 

انبارك استاني مي بايست در مناطق مسكوني و صعب العبور و زير زمين نباشد -1-5

حداقل مساحت انبارك  -2-5

اداري مجزاء مناسب 

شرايط فيزيكي انبار مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش -3-5

ناوگان حمل و نقل مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش -4-5

شرايط انبارك شهري ) 6ماده 

حداقل مساحت انبارك  -1-6

شرايط فيزيكي انبارك مطابق ضوابط تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش  -2-6

وسائط حمل و نقل مجهز به استانداردهاي لازم جهت حمل و نقل دارو  -3-6

نظارت بر عملكرد و رسيدگي به تخلفات انبارك استاني و شهري بعهده دانشگاه متبوع مي )7ماده

مديريت و مسئوليت عملكرد انبارك استاني و شهري با شعبه استاني  -1تبصره 

رعايت اصولنظارت بر  -2 تبصره

استان مربوطه مي باشد

انبارك استاني و شهري مجاز به توزيع داروهاي مخدر  نمي باشد )8 ماده

ساير موارد رعايت  )9ماده 

و شهري الزامي مي باشد

  

  

  

  

  

  

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  « شهري/ك استاني

    �انبارك شهري           

   ---  پلاك ----------------- 

  � ندارد قرار آلاينده

   ارتفاع* عرض                     

  �   طاقي

  � استيجاري

  � ندارد

------------------------------  

 

 
www.fda.gov.ir 
Page 41 of 42 

سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  

  » ـ الف 14 شماره پيوست« 

  

ك استانيانبار از "اول مرحله" بازديد كارشناسي فرم

  
           �انبارك استاني  :                                                      

-----------------  خيابان -------  شهر -------  استان:  

  

آلاينده صنايع مجاور و العبور صعب مناطق و زيرزمين مسكوني، واحد

                  ------  تحت پوشش 

عرض                       متراژ                      طول

طاقي  �   سوله

استيجاري  �   ملكي

    ---- و درب پاگرد دارايك انبار�

      :  بارگيري و تخليه محل بودن مسقف*

    

ندارد � دارد فرآورده هاي سلامت مغايرت پخش ضوابط و نامه

  :  امضاء و بازديد تاريخ    :  كارشناسان/كارشناس

------------------------------ پزشكي علوم دانشگاه داروي و غذا معاون

    ) :امضاء و تاريخ

  .براي انبارك شهري الزامي نمي باشد(*) موارد ستاره دار

  

  

  

  

  

  

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

فرم »

:                                                      پخش شركت نام

 شركت شعبه دقيق آدرس

  :   تلفن

    :  نمابر

  :  كانبار كروكي و آدرس

  

  

  

واحد دراستاني  كانبار محل

تحت پوشش تعداد داروخانه هاي 

  : كانبار مشخصات

  : ساختمان نوع

  : كانبار تملك

  : كانبار دفتر

  : تخليه و بارانداز محل*

      

نامه آئين با نظر مورد محل

  :  توضيحات

كارشناس خانوادگي نام و نام

معاون شده معرفي محل تأييد

تاريخ ـ خانوادگي نام و نام(

  

موارد ستاره دار: توجه 

  



 "سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت 

23/3/95 

  « شهري/ك استاني

  �: انبارك شهري                     

 ----------------------------    

  :    فرآورده هاي سلامت 

   حريق اطفاء

  * بيوداروها و سمي مواد مخدرها، نگهداري

  ضايعاتي و ريكال داروهاي براي

  اشتعال قابل محصولات نگهداري

 *  

 ----------   

 ---------- *  

  ------- تعداد موتورسيكلت 

   مغايرتهاي سلامت  فرآورده پخش

  

  )امضاء و تاريخ 
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سيس و فعاليت شركتهاي پخش فرآورده هاي سلامت أت هضابط"

 01  تاريخ شروع اجراء

  

  »ـ ب  14 شماره پيوست«

ك استانيانبار از "دوم مرحله" بازديد كارشناسي فرم

                     �:   انبارك استاني                                                      

----------------------------  خيابان -------  شهر -------  استان  

    

فرآورده هاي سلامت  پخش شركتهاي فعاليت و تأسيس ضوابط و نامه آئين با 
                         

  

اطفاء و اعلام سيستم �  ديوارها و سقف 

نگهداري مجزاي محل �  كف بودن

براي مجزايي محل �     * 

نگهداري محل بودن مجزا �  انبار نور 

   فريزر و يخچال �

 صنعتي جاروبرقي �  مناسب سرمايش

    كافي تعداد به سنج

  � ندارد �ضوابط دارد  با مطابق مناسب افزار نرم و كامپيوتر

    

---------- تعداد كامپيوتر  �  ----------- 

---------- تعداد كاميونت  �  * ---------------- 

تعداد موتورسيكلت  �  ------------------ 

  )ملكي مشخص شود

پخش ضوابط و نامه آئين با        �شهري  �انبارك استاني  فعاليت

  : امضاء و بازديد تاريخ  : كارشناس

  

 ـ خانوادگي نام و نام(  ---------  پزشكي علوم دانشگاه

  .براي انبارك شهري الزامي نمي باشد(*) موارد ستاره دار

  
  
  
  
  

  عنوان

 شماره بازنگري

فرم »
  

                                                       پخش شركت نام

  :  شركت شعبه آدرس

  :  كانبار دقيق آدرس

 مطابق لازم شرايط داشتن
                            

  : انبار شرايط) 1

 و كف بودن منفذ فاقد �

بودن مقاوم و شستشو قابل �

 انبار پالتي بندي قفسه �

 و روشنايي بودن كافي �

  * برقي ليفتراك �

سرمايش و گرمايش سيستم �

سنج رطوبت و دماسنج �

    

كامپيوتر آيا شركت داراي )2

    امكانات شركت )3

----------- نام نرم افزار كامپيوتر  �

---------------- تعداد كاميون  �

------------------ تعداد وانت  �

ملكي مشخص شود/نوع استيجاري(

فعاليت لازم شرايط و امكانات

  � ندارد � دارد

كارشناس خانوادگي نام و نام

دانشگاه داروي و غذا معاون تأييد

  

موارد ستاره دار: توجه 

  
 


