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 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 رئیس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهای تحت کنترل

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 معاون وزير و رئیس سازمان غذا و دارو

 دکتر رسول ديناروند
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 : این ضاااه در را اایااارهی اییای ایهن اهیر وهیاااهت ش کتهاه  خااایآررهی های کیاشارب غهی یااا ی  ا      ر              مقدمه  
 وصویب گیریدب ای . 11/6/1831یواخ  33188/666خمهاب 

 تعاریف: -1ماده

یواخ  33188/666ینظوا ایهن اهیر وهیااهت ش کتهاه  خاایآررهی های کیاشارب غهی یاا ی  ا      ر خاامهاب آیین نامه : 
 ی   هخد. 11/6/1831

 : ینظوا یهزیهن  ذا ش رااش ی   هخد. سازمان

 .یهبهخد ینظوا ااجمن صنت  های اییانانجمن: 
شگاه:     سیون مرکز/دان   8آمهسااهون ویاااهح صاا وه  ایوا رااشاهار غه ش خاایآ  غهی ووزیم آنندب یصاای  را  ند کمی

 قهاون 12یهرب 

 عبهات ای  از یتهشا   ذا ش رااش راایگهب یه راایکدب علوم هزخک  ش ادیهت  رداخر  رایها دانشگاه: 
 رااش ش یوار یادا یهزیهن  ذا ش رااشزیه   ش ااعبهات ای  از ارااب آل اظهات اداره کل: 

سلامت  صیک        : فرآورده های  خهیاوااان، اوازم ی خهیایک، یکمل غهی وغذیر ای،  ذاغهی آمک   خک  ش  غی اوع رااش،  هز
 کیاشارب غهی ااایی   رداخر ، ااکل ش یلزشیهت ش وجرهزات هزخک 

یهدب ش را     شرکت پخش:   ی  آر طبق قهاون  ر ثب  ا ضوع    خیآر  ا ینهیر ان، یو یه خیآ ، ووزیم کیاشارب غهی    ا کتهاه  
یا ی  قهد خادب ش  ه آساب یجوزغهی  زم از یاهزیهن ش وظ  اظهات ان  ر عنوان شایا   هن خایآ  غهی وواهدآنندب این       

 ید.کیاشارب غه ش رااشاهار غه ش یهیی کیشخندگهن یجهز ااره، اقدام  ر ووزیم این کیاشارب غه را ییایی آیوا ی  امه

ستانی:   ضوا   قهاوا  ش               شعبه ا یهس  خیآ  ش  یا یرهر ییآزی ان  ی  آر وظ  اظهات  خیآ  های ا یهارها  ی  از    ا

  هخد.  وظ  اظهات راایگهب، یسئول ووزیم کیاشارب غهی ی ی  را ایرهن ی 

هار ییجوز کتهاه  یکایهن اهیر صدشا ش ومدید یواکق  اصوا  وأیهت خیآ  های، صدشا  8یده ق وبصیب یک یهرب -2ماده 
ائهن اهیر، ومدید یجوز  ه وویر  ر راصد هوخی  6ش  6گهیر. راصوات وداشم خیای  طبق یهرب ووی  آمهسهون ییآز ااجهم ی 

 ووزیم رااش  یای یدت ییاح ووی  آمهسهون ییآز صهرا ی  گیرر.

صره  اشز یکبها  16 ه وداقل شیزی  غی را صااوات ارایر اشاد عملکیر یدلوش خاایآ  های هت از یک یااهل کتهاه   -1 تب
خی  هی از    غهی رااشاهار  خی اور ش هو صدشا هیشاار          36وظ  هو سب   ر  سرندات، ا یوا،  ه ااائر ی صد ووزیم رااش را آ را

 .وأیهت یر یهار ووی  آمهسهون ییآز اقدام اواغد خد
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صره  یرها ، وأیهد            -2 تب ختب ا یهت، وأیهد  صدشا هیشاار وأ صدشا ش ومدید یجوز کتهاه ،  صوا ،  صدشا یواکق  ا آلهر ییاول 
غهی ووزیت  ووی  آمهسهون ییآز ش یه را صوات وفویض اارهها  نه  ر ص ودید یهزیهن ووی        ص وه  یسئول کن  خیآ    

 غهی یی وطر ااجهم اواغد خد.  آمهسهون راایگهب

صره  ی  آر          -3 تب ضوا   یداگهار ای ا صیکه کیاشارب غهی  هیرااشئ  ووزیم اواغند آیر وه م  خیآررهی های آر  یهت  وه
 ووی  یهزیهن ا  غ اواغد خد.

 
 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 رئیس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهای تحت کنترل

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 معاون وزير و رئیس سازمان غذا و دارو

 دکتر رسول ديناروند

 
 

 مدارک مورد نیاز برای اخذ موافقت اصولی تأسیس شرکت پخش:   -3ماده 
 رااوای  آرب  ااذ یواکق  اصوا  خیآ  های (0

 اصوص ووزیم رااش ش یهیی اق م ی ی  کتهاه  را ه یوضوع یرهی  ش وتهشا  وصویی ایهینهیر خیآ   (3

 وصویی اگر  اشزاهیر ایم  وأیهت خیآ  ش وغههیات ان (2

 وصویی صفظر اشل خنهینهیر ش آهات ههیهن ادی  ش یداک وظصهل  اعضهی غهأت یدییب ش یدییعهیل (4

 گواغ  عدم یوء ههیهنر یوثی ش عدم اعرههر اعضهی غهأت یدییب ش یدیی عهیل (9

 اعضهء غهأت یدییب ش یدیی عهیلائر یوا ق اخرغهل اا (6

 (1کیم وکمهل خدب وترد اهیر ایم  یظضیی خیآ  )طبق کیم ههوی  خمهاب  (7

 صدور مجوز فعالیت شرکت پخشمستندات مورد نیاز برای  -4ماده 
 1ییآزی ش ومهم ختب طبق کیم ههوی  خمهاب  یای رکرییتیک  یسئول کن  شایدخیای   (0

 ییآزی طبق ضوا   ش ااائر وترداهیر یرقهض  ) ه ااائر وأیهدیر راایگهب یی وطر(یتیک  اابها  (3

رااشاهار غه را یااهل اشل اا  %62رغِ  ایاارهن را خاایشع کتهاه   ر اظوی آر  روااد هوخاای 12یتیک  رب خاابتبر را  (2
  هخد.یهزیهن غهی اههزیند یتیک  خدب ووی  راخرر  هخد ش اابرر اهم  از ااره را ایرهن

 اتقهر قیاارار  ه وداقل یک خیآ  وواهدآنندب ااکل، یر  ووزیم ااکل طبق ضوا   را صوات اههز  ه وهیهد ارااب آل.ا (4

 ااائر ااتقهر قیااراار  یاهیر ایم اکزاای  ه خیآ  غهی ایم اکزاای یوار وهیهد یهزیهن (9

طبق کیم صاااوات ااکریشاهک ) وترد خااایآ  یبن   ی ااائر اط عهت کیش  ش یویوری یر  یدییی  یکچهابر  ر             (6
 (  8ههوی  خمهاب 

وویاا  ااائر اهساا  یظصااو ت یده ق کیی  اع ی   ش  یهن آنندگهنأو ه قیاارار  اع م عقدوترد خاایآ  یبن   ی  (7
 (.1)ههوی  خمهاب یهزیهن
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 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

صره   خیآ  های  روااد  ه اش     -1تب صواوهکر  ی  آهیل     را یری ییکرر ووزیم، ر صو ت اور  ر غهی عملههو  هه اا  یظ
آمهسااهون ییآز را یوار وتدار خااتب یوار اههز ان   یده ق  ه ائهن اهیر ش یقیاات یی وطر را یاایایاای آیااوا کیاغد امهید 

 خیآ  اظرها اظی اواغد آیر.

یواکق  اشاهر وأیهت ختبر ایرها      ایرها   ر ارااب آل ش خیآ  های  یای وأیهت ختبر     رااوای  ااائر  ه  -2تبصره  
اشز آهای اسااب   ر  هزرید از یظل اابها یتیک  خاادب اقدام ش  16 ط ایاا  وداآ ی  یذآوا، راایااگهب یکل  وویاا  ارااب

ختبر ااجهم       ،راصوات وأیهد  )طبق کیم  هزرید ییولر اشل ش گیکرر  هزرید ییولر رشم را یدت ییاح خدب  یای وأیهت 
ییاوب یر   یایاا  ش وهیهد ارهی   ر ارااب آل اع م ش هت از وهیهد ش ا  غ ارااب آل،  ش ( 6ش  6یغهرشم ههویاا  خاامهاب 

  یراای  خااایآ   ه یتیک  یسااائول کن  خاااتب یوار وهیهد آمهساااهون راایاااگهب، خاااتبر ایااارها  وهیهد ش  ر  ریب              
 یکمهب  ر طول ااجهید.  غه ابهید  هی از خور. ایهدگ   ر رااوای ش ارهجر  ر ارااب آل اع م ی ایهدب 

 مدارک مورد نیاز جهت تمدید مجوز فعالیت شرکت پخش -5ماده 
 رااوای  آرب  یدییعهیل خیآ  (0
 (3ش  8غهی خمهاب وداشم خیای  یدلوش اابها ش ووزیم  ه وویر  ر یندایهت )ههوی  (3

 ختب ایرها اابها ییآزی خیآ  های ش آلهر ش وداشم وضوا کهزیک  ش کتهل یسئواهن کن  را رکری  (2

 
 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 برامور داروخانه ها، توزيع و داروهای تحت کنترل رئیس اداره نظارت 

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 معاون وزير و رئیس سازمان غذا و دارو

 دينارونددکتر رسول 

 
 این ضه در 1یهرب  8ش  6وأیهد یهزیهن یبن   ی اعهی   ندغهی  (4

 ایهن اهیر 6ااائر وهیهدیر راایگهب یربوع را اصوص اعهی  یهرب  (9

 یوار یه جهی  اورمها  یکهن خیآ  هایرا ااائر یدااک  (6

طبق خاایآ  غهی های  بک اهساا   هزرید ارشاای ازیده ق  ه ااائر گزاا  اظهات  ی کتهاه  خاایآ  غهی های  (7
 3ههوی  خمهاب 

 تغییرات و جابجایی در شرکت های پخش-6ماده 
ایگهب  د  ه وهیهد یهزیهن/را هیاعد از رکری، اابها ییآزی ش ختب ایرها  خیآ  های یکهن وتدهل   ش یه غیگوار یه جهئ  (1

 .گهیرصوات یربوع 

اگر  اشزاهیر اشز آهای  12وداآ ی ط   عمدب خیآ را صوات وغههی یدیی عهیل یه اعضهی غهأت یدییب یه یرهیدااان    (1
ااائر ( 1ش 8 خمهاب ش وترد اهیر یدیی عهیل )ههوی   ( 1ایم  ان ش وترداهیر ایم  یظضیی خیآ  )ههوی  خمهاب        

 خور.

ضه در اازای           (8 یهیی یواار ینداج را این  سئول کن  یدید  ه ااائر وترد اهیر ش  سئول کن ، یتیک  ی صوات وغههی ی  را 
 (.1 هخد)ههوی  خمهاب ی  
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  3راایاااگهب یوظ  ایااا  ارهجر گزاا  عملکیر خااایآ  غهی های وظ  هوخااای اا یده ق ههویااا  خااامهاب           -7ماده  

  ر ارااب آل اایهل امهید. هر شش ماه یکبار

 مستندات مورد نیاز جهت صدور پروانه تأسیس شرکت پخش توسط کمیسیون مرکز: -8ماده 
 رااوای  یدیی عهیل خیآ  (0

 %36 هی ازهوخی  ه خیای  یدلوش ووزیم اویاز راایگهب یبن   ی آمهسهون وهیهدیر  (3

 این ضه در را صوات غی گوار وغههی ش یه جهی     6ااائر یدااک ینداج را یهرب  (2

  ر وهیهد ارااب ایوا یها  یهزیهن ایهدب  هخدآر شاایز یبهاغ اع م خدب یبن   ی ااائر کهی  هاک   (4
 ارااب آلاعهی  یقیاات ینداج را ایهن اهیر ش ضوا   ووی  آهاخنهی  یبن   ی  یای   (9

 نحوه ادامه فعالیت شرکت های دایر پخش استانی: -9ماده 
ووزیم رااش را ایرهن ش عملکیر   %36ومدید یجوز کتهاه  خیآ  غهی های ایرها  یویور  ی ایهس هوخی  هی از      (1

آمهسهون راایگهب ش وأیهد آمهسهون ییآز  تد از یکسهل کتهاه  خیآ         خیآ  را اعهی  یقیاات یهای  ه ااذ اظی 
 صوات ی  گهیر.

راصااوات وغههی یدیی عهیل یه اعضااهی غهأت یدییب یه یاارهیدااان عمدب خاایآ ، اگر  اشزاهیر ایاام  ش وترداهیر    (1
 (  یای  یای  یوضوع ومدید یجوز کتهاه  ااائر گیرر.1خیآ  )ههوی  خمهاب 

های ایرها  یرقهض  وغههی شضته   ر های ییاییی  هخد  ه اظی آمهسهون راایگهب یوضوع           خیآ   را صواوهکر   (8
 (12)ههوی  خمهاب . ی  خوررارب یر   یای  ش صدشا یواکق  اصوا   ر آمهسهون ییآز اایهع 

  هخد.خیآ  های ایرها  یجهز  ر کیش  رااش  ر یهیی خیآررهی های ایرها  ام  (1

ر  وار اههز اور اا ش رااشغهی یرااش  ر طوا یسرقهد ابورب  وهیهن آنندگهن ر ایید رااش از  خیآ  های ایرها  یجهز (6
 از طییق خیآ  غهی های طیف قیاارار وهیهن اواغد امور.یز رااشغهی گههغ  

 وقسهد وهخهر یور ووزیم رااش  هن خیآ  های ش خیآ  غهی های ایرها   ر صوات وواکق  ی   هخد. (6

 این ضه در 1یهرب  8ش  6   ی اعهی   ندغهی وأیهد یهزیهن یبن (8

 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 رئیس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهای تحت کنترل

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 سازمان غذا و دارومعاون وزير و رئیس 

 دکتر رسول ديناروند

 شرایط عمومی، علمی و حرفه ای لازم جهت احراز مسئولیت فنی شرکت های پخش: -11ماده 
 راخرن یداک رآریای عموی  رااشیهزی  (0

 وه ته  یمروای ای ی  اییان (3

 یردین  ر اریهن ایم  آیوا (2

 یوار وأیهد یهزیهن  GDP ،GSPگواغ  گذااادن اصول ااائر  (4

 غهی اییای  خیآ آلهر هس عدم عضوی  را غهأت یدییب ش  (9

  ر ویاهح آمهسهون ییآز را ایوا رااشی  یه قر یؤثی اداخرن یوء  (6
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 راایگهغ  ش ویف ریگی   علم ، عدم اخرغهل غمزیهن را یهیی یویسهت هزخک ، اراای، (7

 های پخش:  شرح وظایف مسئول فنی شرکت -11ماده 
 یهع  را اابها ییآزی ش ختب  3وداقل  ر یهزان عهت آها خیآ  وضوا کتهل را خیآ  های را یه (1

 اظهات  ی عملکیر یساائواهن کن  خااتب ایاارها   ی عردب یساائول کن  رکری ییآزی خاایآ  های      -1تبصررره
 ی   هخد.

اابها ییآزی را صوات عدم وضوا یسئول کن  ختب یوظ  ای  یسئواه  ان ختبر        رکری کن   یسئول -2 تبصره 
 هنرااشیهز یهاییسئول کن  ختبر ی   هیس   ، هیری از رب اشزرا صوات  هب  اا وداآ ی وه رب اشز  یعردب گهیر ش 

 (18)ههوی  خمهاب   ر راایگهب یتیک  امهید. جهی اور شاید خیاید  اا 

صره  سئول کن  رکری اابها ییآز   عدم  صوات را -3 تب ضوا ی یهز ریگیی اا  تنوان     یو ی  رااش اهیبیرب یوظ  ا
 (18)ههوی  خمهاب  یتیک  امهید. ر ارااب آل  یهایهن

غهی صااهراب از یااوی یااهزیهن را اا در  ه  اظهات  ی اییای آلهر ائهن اهیر غه، ضااوا  ،  ایاانهیر غه ش ریاارواااتمل (1
 غهی های.خیآ 

 وتیی  خدب یهزیهن یر  اییای طی  اغگهیی ش اریه   ش آنریل اصها  کیاشارب غهی ی ی  ش    ااجهم آلهر شظهی   (8
ظهات  ی اایااهل  ر یوقم اط عهت یویوری رااش را اابهاغهی خاایآ   ر صااوات اا ین  ر یااهیهار یهیم اط عهت   ا

 رااشی  یهزیهن 

    ر ارااب آل ش یه راایگهبهای یآ  ین یهرب ووی  خا 1عدم اعهی  یفهر  ند غی گوار اع م گزاا  یکروش  (1

غهی ( ش اظهات  ی ودشین، ایااارقیاا ش  هزاگیی ریااارواااتملSOP’sریااارواااتمل اییای  ایااارهاداار )آلهر ورهر  (6
GSP&GDP غهی اظهک  ش  رداخ  اابها ش هیینل ان، آنریل ریه ش اطو  ، ایوز  هیینل، از یملر ریرواااتمل

خ       یدَ هه خیای  ایمن ،  ی ی    ش رکم وییات ش یهاواان یوذی، اظوب شاشر ش ایشج  آنریل  از اابها، کیاشارب غهی 
ضهیتهت  یای اِیظهء، یییوع  ش   یهیی ریرواااتمل     Recallاگرداای  غهی ، ییاصهت یی وط  ر آه غهی یییوع  ش 

  زم یده ق  ه ایرهاداارغهی  هن ااملل  ش قوااهن یهزیهن ش  یشز ایها  ااره

 (GDP ،GSP)غهی  رهنر اابهاراای ش اشخرهی  رهنر ووزیم یی ااب اادازی اش اظهات ش ههگه (6

 رایهک  یجوز ووزیم رااشغه  یوسب اوع ش خیای  رااش. (8

 غهی ادیهت رغندب )اابها ایرهجهای، ایوا ویا یی ش  هیب(اظهات  ی قیاارار غهی کهمه هن خیآ  ووزیم ش خیآ  (3

 راایگهب ش یهزیهنآمبورغهی رااشی   ر اشزاید گزاا   (3

 غهی رااشی اظهات  ی ایوا آهف  ش ظهغیی یظموار (12

 
 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 برامور داروخانه ها، توزيع و داروهای تحت کنترل رئیس اداره نظارت 

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 معاون وزير و رئیس سازمان غذا و دارو

 دکتر رسول ديناروند

 اظهات  ی خیای  اگرداای ش بهدیهن رااشغه یندبق  ه ایرهاداارغهی خیآ  یهزادب ش یقیاات یهای (11

 (First Expired- First outاظهات  ی یهسرد ووزیم  ه اعهی  وقدم ) (11
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 ش اقل ش هایاظهات  ی اعهی  خیای  اگرداای رااشغه را عملههت ومل  (18

 اظهات  ی اییا ش ههگهیی آلهر ایوا کن  ش علم  رااشی  را خیآ  های (11

 اظهات  ی اط ع ایها  صظهح ش ینهیب  ر رااشاهار غه ش ییاآز رایها  (16

یدغهی رشاب     (16 یه کوق  هزر ئر         ای ) هر گزاا  یکروش از اواقح ش آمبورغه ش ااا غه ش ور بها تهرب  یوساااب یوار( از اا اا
 اص و  ش اع م ااره  ر یدییی  ااخد خیآ  ووی  یسئول کن  ییآز ااغکهاغهی

خیآ  غهی     (18 سرمی  ه  ی ی  ش     وهیهن آنندبغمکهای ش غمهغنگ  ی ضمهن  ش ییایم ذیی   را ارااب آل  ر ینظوا و
 ووی  یسئول کن  رکری ییآزی.آهفه  کیاشارب غهی ی ی  

 ای یر   ه   یرن یدح اط عهت ش اگهغ  آهاآنهنغهی ایوزخ  خیآ  هییهاآ  را ویکهل یمهنهاغه ش آ س (13

اع م آرب  آلهر خکهی  غهی رایهکر  را اا در  ه ییک ت آمّ ، آهف  ش ظهغیی کیاشارب غهی ی ی   ر خیآررهی  (13
 یه راایگهب یظل کتهاه    وواهدآنندب، شاار آنندب ش یهزیهن

ایوز  آهاآنهن  یای اییای عملههت ش    ش  ، ایظهء PMQC، (Recallاظهات  ی عملههت اارصاااهصااا  کیااواا  )    (12
 رغِ  ینهیب یندبق  ی ریرواااتمل یی وطر  ر خیآررهی وواهد آنندب، شاار آنندب ش ارااب آل گزاا 

 غه ش ااظیاکهتاظهات  ی اابهاگیراا  ش اادبهق یویوری شاقت   ه یدااک ش یسرندات یویور ش ههگهیی وفهشت (11

 اشز امورن ان ر تهو   یایهس ریرواااتمل ارااب آل، ورهر اهس  ضهیتهت ش     اظهات  ی یتدشم امورن یظصو ت ضهی   (11
 ش راج یهزان ضهیتهت ش علل ضهیتهت غی یظصول را اهس  یی وطر 

ای ریاارگهغرهی یویور را اابها )ویازشغه، ریهیاانر ش اطو   یاانر غه،  اظهات  یآنریل، اازیه   ش آهاهبیایااهون رشاب (18
 ع ن ش اطفهء وییق ش  هیب (آچسول غهی اوی ایها ، یهسرد ا

 اظهات  ی وُسن اییای آلهر کیایندغهی یسرندیهزی ش یتربییهزی (11

سرهل          (16 ضمهن ش و یدح رااشاهار غه  ه غدف و ی  عهیلهن ووزیم را  ی ی  وو اظهات  ی ووزیم عهر ار کیاشارب غهی 
 ریریی  ییرم

 یهیی یواار ا     ووی  ارااب آل  (16

 صدور پروانه مسئول فنی شرکت پخش: مدارک مورد نیاز جهت -12ماده 
ش ااائر یدااک زیی ش وأیهد ییاوب ووی  آمهسهون،  غمهن ضه در 1یهرب  1ایهن اهیر ش اعهی   ند  8یهرب یرنهر ا ر  

 ( صهرا ی  گیرر.11ش  11هیشاار یسئول کن  ش گواغ  ویاهح ص وه  کن  )ههوی  غهی خمهاب 
 (1خمهاب یسئول کن  )ههوی  هذیی  وترداهیر  -1

 وصویی یداک وظصهل  رآریی رااشیهزی  -1

 گواغ   هزایوزی ایوز  یداشم  ر وهیهد ارااب آل ایوز  یداشم یهیتر هزخک  -8

 یوار وأیهد یهزیهن GDP ،GSPگواغ  گذااادن اصول  -1

 دم یوءههیهنر یوثی را ایوا رااشی  ش هزخک ع گواغ  -6

 گواغ  ایرتفهی یظل آها قبل  را یهعهت کتهاه  خیآ  -6

 8×  1 ااگ  هیینل رش قدتر عکت  -8

 . ر وهیهد ارااب ایوا یها  یهزیهن ایهدب  هخدآر شاایز یبهاغ اع م خدب یبن   ی ااائر کهی  هاک   -3
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 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 رئیس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهای تحت کنترل

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 معاون وزير و رئیس سازمان غذا و دارو

 دکتر رسول ديناروند

صدشا هیشاار  وأیهد ص وه   -1تبصره   خیآ  های  ه اظی آمهسهون ییآز     ش  ی  ش یسئول کن  رکری اابها ییآزی  رها   ختب ا
 گهیر. خیآ  های ووی  آمهسهون راایگهب صوات ی 

خرن اعربها گواغ  ویاهح،   ص وه  یسئول کن    را صوات وأیهد قبل  -2تبصره   زای  اارا آمهسهون  ان طی  یجدر  ش را
 اهس .

( 18وی  خمهاب   راصوات عدم وضوا یسئول کن ، رااشیهز شایدخیای   ه ااائر وترداهیر یهایهن یسئول کن  )هه        -3تبصره  
یهزیهن) یای             خیآ  های( یه  یرها   ختب ا یگهب یی وطر ) یای  خیآ   ر راا یهیی یدااک  زم ینداج را وترداهیر ووی   ش 
یگهب               ی  راا یهن وو ص وه  یها خدب ش وأیهد  یر یهب( یتیک   خیآ  های(  یای یدت یتهن )وداآ ی  رکری اابها ییآزی 

 .یهارااب آل صوات اواغد گیک 

 شرایط فیزیکی انبار شرکت پخش: -13ماده
 ائهن اهیر  ر خی  ذیل ی   هخد: 1یهرب  8ش 1خیای  اابها خیآ  های طبق  ند

ضهی اراای            (0 سهش ک یب  ه وجد آهای ش  دشن اور ییی  هید یرنه ییا خیآ  های  یای ووزیم  سهو  اابها ییآزی  ی
 یرییی م  هخد.   822وداقل

یرهاره یرنهیب  ه وتدار رااشاهار  وداقل یسهو  اابها ختب خیآ  های     (3 غهی وظ  هوخی رااای یجوز قهاوا    را ا
 آمهسهون  ر خی  ذیل اواغد  ور:

 یری یی م 122 رااشاهار 122آمری از 

 یری یی م 022 رااشاهار 122-122

 یری یی م 822 رااشاهار 122 -822

 یری یی م 122 رااشاهار  822 -122

 یری یی م 622 رااشاهار 122 هیری از 

 ا مهض یوار وهیهد ی   هخد. %12یسهو  ههی  هن  خدب را یدشل کوق  ه -تبصره
 ینهطق صتب ااتبوا  هخد. یه اابها رااشی  ابهید را شاودغهی یسکوا ، زییزیهن (2

یب وجرهز             (4 یییهیی ینه سرد گییهیی ش  یه یرقیاا  ر  خیای  اش ش غوای  یندقر یظل ا یب  ه  اابها رااش  هید یرنه
 ٪62(  ورب ش وداآ ی اطو   یجهز    8خااایای  یجهز ریهی   هید یده ق )یدشل ینداج را ههویااا  خااامهاب          گیرر. 

 ی   هخد.وظ  غی خیای  اش ش غوای  ایرفهرب از آوای ا   را اابها یجهز ام   هخد.

 ( اازای  ای . 8اعهی  یهیی خیای  یهارمها  ش کهزیک  )ههوی  خمهاب  (9

 ناوگان حمل و نقل مورد نیاز شرکت های پخش:شرایط تجهیزات و  -14ماده 
راصوات ایید ادی  ش یه ایهاب شیهیل اقلهر ووی  خیآ  های، وأیهد یسئول کن  خیآ  را یوار یسهئل کن  ش         (0

 اازای  ای .  GDPاعهی  آهفه  شیهیل اقلهر یده ق اصول 
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 ( اازای  ای . 3اعهی  یهیی خیای  کن  اهشگهن ومل ش اقل )ههوی  خمهاب  (3

 های پخش:های نرم افزار مورد استفاده شرکتشرایط و قابلیت -15ماده 
 ییاصهت آهیل رااشغهی شاشری ش ایشی   ر آلهر اابهاغه  ر وفکهک اوع رااش ش اقهط عیضر اازیه  قه له  ثب  ش  (0

 
 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 توزيع و داروهای تحت کنترلرئیس اداره نظارت برامور داروخانه ها، 

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 معاون وزير و رئیس سازمان غذا و دارو

 دکتر رسول ديناروند

 
 قه له  ورهر کهآروا  ه ییاااصااهت آهیل از یملر اهم ش وتدار رااش، خاامهاب یاایی یااها ، وهاین ااقضااهء، اهم خاایآ   (3

ش قهم  ایید ش قهم  کیش   ر رااشاهار ش یصاایف آنندب ش ثب  یاافها  رااشاهار غه  ه ذآی اهم ش آبد   وهیهن آنندب
ویل رااش  ر رااشاهار )ذآی آبد یل  یؤیاات  یای غه وه وظرغِ  کهصاالر زیها  ثب  رااوایاا یل  یؤیاات ش گزاا 

 شاودغهی وقهق  ش آبد اقرصهری  یای شاودغهی وقوق  ش خمهاب  چ رااش را کهآرواغهی صهراب، اازای  ای (.

یااهل  6غهی  هواوژیک ش ییاامول زاجهیب یاایر وه  شارباکی ،کهآرواغهی ایید ش کیش  رااشاط عهت یی وط  ر -تبصررره
 اگرداای خواد.

 ، خکهی ، قهبهق ش . . .(  Recallقه له  اریه   غی خمهاب ییی یها  ووزیم خدب وه رااشاهار )را یواقم  (2

 هیوهل یهزیهن یر  وبهرل اط عهت  ه ) ی ا (قه له  ااوبهط ااکریشاهک  (4

 ش اغگهیی ش آنریل اصها  کیاشارب غهی ی ی    قه له  وویتر ش ااوبهط  ه یهسرمرهی اریه    (9

 وهیهن آنندبخیآ  ش  ر وفکهک رااش، وهاین ااقضهء، خمهاب  چ غهرغِ  یویوری اابها قه له  گزاا (6

 غهی های ام   هخند.غهی های، یجهز  ر کیش  کیاشارب غهی ی ی   ر یهیی خیآ خیآ -16ماده 

 یمنوع ای .کیش  رااش  ر  هی از رااشاهار ش  همهایرهارهی رااای یجوز کتهاه  از شزاات  رداخ  اآهدا -تبصره

خی            -17ماده  یرهن غهی یجهشا اا هو یرهن یه ا یرها  اور ووزیم رااش را ا ختب ا خیآ  های  اواغد از طییق  صواوهکر  را
 رغد اعهی  یواار ذیل اازای  ای :

  ی ووزیم غمجواا  ه ذآی ایرهن یه ایرهن غهی یوار اظیااائر رااوای   ر ارااب آل یبن   (1

 راصاااواوهکر خاااتب ایااارها  خااایآ  های  اواغد ووزیم رااش را ایااارهن یجهشا اا هوخااای رغد، یجموع              (1
 رااشاهار غهی ایرهارهی یجهشا یوار اظی  ت شب رااشاهار غهی غمهن ایرهن یِ ک یظهیبر یسهو  اابها اواغد  ور.

 یر  ااذ رااوای  رااشاهار وظ  هوخیاشز یکبها  ر غی  16غی وداقل  ییایتر (8
 اواغد  ور. کهصلر زیها   هن ااذ رااوای  وه وظویل رااش وداآ ی رش اشز آهای (1

 ایکهن ریریی   ر یویوری ش اط عهت اابها خیآ  های ووی  راایگهغرهی یی وطر  صوات ااکریشاهک (6

 وفظ یرمهر رااشی  ایرهن غهی یجهشا (6

 کوقااائر وترد اهیر یدیی عهیل خیآ   ر راایگهب یبن   ی اعهی  یواار  (8

 6ش6 ر ایرنهر ههوی   یقصد یهوهیهدیر راایگهب یبدا  هزرید از یظل اابها ختبر یوار اظی ش  (3

 یر   یای  ارهی  ش اع م اظی ووی  راایگهب  ر ارااب آل (6ش  6خمهاب ههوی   )یده ق اایهل گزاا   هزرید (3
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 ی   هخند.   11خیآررهی رااای هیشاار وأیهت، یجهز  ر اوداث اابهاک خریی ش ایرها  یده ق ههوی  -18ماده 

غهی وضوا امهیندب خیآ  ایهن اهیر یبن   ی ازشم ویکهل یرهر ووزیم رااش را راایگهب 1ایرنهر وبصیب شاودب یهرب  ر -19ماده 

 های را این یرهر اازای  ای .

زاد راصوات ا دهل هیشاار وأیهت ش وتدهل خدن رااشاهار،  تد از غمهغنگ   ه راایگهب یی وطر خیآ  غهی های یجه-21ماده 

ضوا   ومل ش اقل   صیف راااد اا  تنوان   (GDP)ش اعهی   خی یهب وهاین ی ی  از طلب یها  اور از   رااشغهی  آر وداقل   ا

  هخد.یییوع خدب  ی عردب خیآ  های ی  یرااشاهار یییوع امهیند. را غی وهل یسئواه  اطمهنهن از آهفه  رااش غه

 
 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 رئیس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهای تحت کنترل

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 غذا و دارو معاون وزير و رئیس سازمان

 دکتر رسول ديناروند

 انجمن و دانشگاه اداره کل بهواگذاری امور اجرایی مرتبط با شرکت پخش از طرف  -21ماده 

اا  ر خی  زیی  ر ااجمن شاگذاا  خیآ  هایی  ووااد ایوا اییای  یی وط  ر رااوای  یهزیهن  ایهن اهیر، 11 ی ایهس یهرب 

خیآ  یر ش ههگهیی عملکی   هخد راایگهب  یهزیهن/را ش این ضه در امهید.  دیر  ای  وصمهد گهیی ارهئ   ه اعهی  ائهن اهیر 

 راایگهب یی وطر اواغد  ور: یهزیهن/از ییایم ذیص   قهاوا  را عردب  های

 ایهن اهیر 1هرب ههینرهر اشاهر ضیشات ایجهر های یدید  یایهس ی -

ااذ رااوای  یرقهضههن وهیهت خیآ  غهی های یده ق ضوا   ش ااجهم ایهدگ  اشاهر یدااک ش گزاا   ر یهزیهن  -

 یر  طی  را آمهسهون

 یسئواهن کن  خیآ  غهی های)را صوات اههز( یدااک ش ایوز  اشاهر وهیهد  ،یصهوبر -

  یگزاای رشاب غهی ایوزخ  ییوب   ه خیآ  غهی های -

 وهیهت ختب  ر یهزیهن یر اع م ینهطق  هی  یاواراا  -

ش گزاا   ر یهزیهن/   یای  آهاخنهی  ییاول اشل ش رشم اابهاغهی ههینرهری خیآ  های یر   ریب  یراای -

 راایگهب

 راایگهب / هزرید ارشاای ش اازخهه   عملکیر خیآ  غهی های ش گزاا   ر یهزیهن -
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 تصويب کننده د کنندهتأيی تهیه کننده عنوان

 سمت

 نام

 رئیس اداره نظارت برامور داروخانه ها، توزيع و داروهای تحت کنترل

 دکتر سعداله پرويزی
 مدير کل نظارت و ارزيابی دارو مواد مخدر

 دکتر اکبر عبدالهی اصل

 معاون وزير و رئیس سازمان غذا و دارو

 دکتر رسول ديناروند
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 « 1 شماره پیوست »

  های خیآ  یظضیی ایم  اهیر وترد کیم
 

 ثب  خمهاب   ر ------------------- خیآ   عهیل یدیی -------------------- اینجهاب  دینویهلر  اوریام،  ه              
  ضااوا  ،  آلهر هوخاای،  وظ  ینهطق راکیاشارب غهی یاا ی    های یجوز ااذ از هت امهید ی  وترد -------------
ارااب آل اظهات  ووی  بنهاچر ش امهید اییا اا زیی یواار یملر یهزیهن  ذا ش رااش از غهی اهیر ائهن ش یقایاات غه، ریرواااتمال

یه     ادا  یه   رااش ش یوار ی ا    ش ااز تهش گهب  رااش ی فهر  آر  گیرر یربوع یظیز هزخاااک  علوم راایااا رد  این ی یر   وت    اییا اه
 .   ور ااواغد اعریاض یوار شیر غهچ  ر ،خیآ  این  ر یرتلق صهراب یجوز اغو خور، ام 

 6یهرب  طبق خدب وتیی  زیها  کواصل را آیوا ییاییی ش آهیل هوخی غدف  ه رااش ووزیم ایها  ادی  .1
 ایهن اهیر  

رااشاهار غه را یااهل اشل اا  %62رغِ  ایاارهن را خاایشع کتهاه   ر اظوی آر  روااد هوخاای 12یتیک  رب خاابتبر را  .1
  هخد.یهزیهن غهی اههزیند یتیک  خدب ووی  راخرر  هخد ش اابرر اهم  از ااره را ایرهن

  راایگهب ووی  خیآ  عملکیر اازیه    ر وویر  ه غه رااشاهار اضهی  آسب .8
 ضوا   طبق یتهن یدت ظیف غه رااشاهار  ر رااش وظویل .1
 یهاد ایها  رااش  یای رااش ووزیم ش اگرداای خیای  وفظ .6

 

 تاریخ       مدیرعامل خانوادگی نام و نام

 شرکت مُهر محل                                   امضاء محل

 
 
 
 
 

 : گرددمی اعلام زیر شرح به شرکت مدیره هیأت اعضای توسط مراتب تأیید همچنین* 

 » هریک امضای و شرکت مدیره هیأت اعضای خانوادگی نام و نام«   
1.  
 
1.  
 
8.  
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 
1.  
 
 

 

                  « 2 شماره پیوست »
                       

  کن  یسئول وترداهیر
 

   ---------- از صهراب  ----------------- یل  آبد ش -------  خمهاب  خنهینهیر    ر ------ کیزاد ------------- اینجهاب
  از آر ---------- هزخک   اظهم خمهاب  ش ------ یواخ ---------- خمهاب   ر رااشیهزی  یداک رااای -------( خری ) یهآن 
یرتفه  ش آهای یوا ق  ااائر  ه 16 اا  3 یهع   از  -------- وهاین   هذیی  یرقهض   ههوی   خی    ر اور قبل  آها یظل اهیر ا

   ------- ثب  وهاین -------خیآ  ثب  خمهاب  ر ----------------------- های خیآ  کن  یسئواه 
صوا   یواکق  خمهاب  ش یهت  ا خمهاب یجوز کتهاه  وأ   زیهنر را کتهاه  یر  ------- وهاین ------- خمهاب   ر خیآ   /یه 

 :   امهید ی  اع م کن  یسئواهن یر  خدب وتههن شظهی  خی  از آهیل اط ع  ه  هخد،ی کیاشارب غهی ی ی   های
 .   هخد ام  ش یدیی عهیل یه یدیی ختبر خیآ  یرهیداا یه یدییب غهأت عضو .1
   شظهی خی   طبق ایوا ههگهیی ش اظهات یر  اراای یهعهت   ه یده ق خیآ   این کتهاه  یهعهت  را ااذآی کوق وهاین از .1

 . هخد ام   کها ییغول یؤیسهت یهیی را کن  یسئول
 .امهید ی  اعهی  آهیل  دوا اا ایدب  تمل اص وهت ش یهای یقیاات ش ضوا   ش قوااهن .8
  یدت ر  ایرتفهء  وهاین از اا اور شظهی  خدب  یتیک  خیای   شاید کن  یسئول  وأیهد وه کن  یسئواه   از ااصیاف  راصوات  .1

 .رار اواغد ااجهم یک یهب
   راایگهب  /ییآز 12یهرب  قهاوا  آمهسهون  ش  ورب اینجهاب  تردب ان قهاوا  یسئواه   خور  ثه   کوق اظرهاات ا ف راصواوهکر 

 . راخ  اواغد اا اینجهاب کن  یسئواه  ص وه  یلب وق
 ./   هخد راخرر یکوا  خیآ  های یظل خری را خوم ی  یرترد غمچنهن 

  زم غمهغنگ  یر  "کن  یسئول"ش ایمهل غمیاب ولفن خمهاب

 خانوادگی نام و نام       

 متعهد تاریخ و امضاء
 «پزشکی نظام مُهر»

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

 الصاق عكس 

4  ×3 

 )پشت نويسی شود(
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 یسئول "هیشاار اصل " ش اهیر ایرتفهء ااائر  ه ---------------- خیآ  عهیل یدیی ------------------------ اینجهاب
------------------- زیهنر را خیآ  کن  یسئول عنوان  ر اا ------------------ رآری اقهی/  اهاد خیآ ، قبل  کن 

 ./ امهید ی  یتیک  ---------- وهاین از  ----------
 

 اط ع یر  "عهیل یدیی" غمیاب ولفن خمهاب

 عامل مدیر خانوادگی نام و نام      
 {شرکت مُهر} امضاء و تاریخ
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 « 3 شماره پیوست »
 

 «مدیر عامل شرکت پخش فرآورده های سلامت تعهدنامه » 
 

شركت پخش  -------------- با كُد ملي -----------اینجانب   ------------- مدیر عامل 

ماره   ت      ات ایمممولي        ---------تاریخ   ت     -------------به شممم تأسمممیو/مواف یت  عال  و مجوز ف

صورت الکترونیک متعهد مي گردم كه اطلاعات فروش و موجودی شركت را   ------تاریخ  ---------شماره    ب

 دریورت نیاز در هر ماطع زماني به سازمان غذا ودارو ارسال نمایم. و یا  )بر خط(

مي باشد  ازمجدریورتیکه خلاف اظهارات فوق  ابت شود مسئولیت قانوني آن بعهده اینجانب بوده و كمیسیون مركز     * 

 . مطابق قوانین و آئین نامه جاری با این شركت اقدام لازم بعمل آورد

 

  "مدير عامل"شماره تلفن همراه 

                                  

 نام و نام خانوادگی مدير عامل 

 تاريخ و امضاء }مهُر شرکت{ 
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 « 4 شماره پیوست »
 

 «مدیر عامل شرکت پخش فرآورده های سلامت تعهدنامه » 
 

شركت پخش  -------------- با كُد ملي -----------اینجانب   ------------- مدیر عامل 

 ---------مجوز فعالیت تأسیو شماره   موافات ایولي/ و  -------تاریخ   ت  ----------به شماره   ت  

ضابطه   مین كنندگان أقرارداد با ت متعهد مي گردم كه عاد ---------تاریخ  ضوع این   را حداكثر ظرف یک هفتهمو

 در فرمتو لیست محصولات شركت پخش همراه با كد محصول را     به اطلاع سازمان رسانده شود    پو از انعااد قرارداد 

 نمایم. ارائهاعلامي سازمان 

 

* دریورتیکه خلاف اظهارات فوق  ابت شود مسئولیت قانوني آن بعهده اینجانب بوده و كمیسیون مركز مجاز مي باشد     

 مطابق قوانین و آئین نامه جاری با این شركت اقدام لازم بعمل آورد./  

 

  "مدير عامل"شماره تلفن همراه 

                                  

 نام و نام خانوادگی مدير عامل 

 تاريخ و امضاء }مهُر شرکت{ 
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 « 5 شماره پیوست »

 
 » پخش شعبه/  مرکزی انبار از "اول مرحله" بازدید کارشناسی فرم «

 
  : کیاشارب غهی ی ی   های ختبر/  های خیآ  اهم

  --- ه ک ----------------- اهه هن ------- خری ------- ایرهن:  خیآ  ییآزی رکری رقهق اراس
 :   ولفن
  :  امه ی
 :  اابها آیشآ  ش اراس

 
 
 
 

  اداار قیاا ا یندب صنهیم یجهشا ش ااتبوا صتب ینهطق ش زییزیهن یسکوا ، شاود را اابها یظل
 را صوات ووزیم غمجواا............وتدار رااشاهار غهی رایی را ایرهاره *                ------* وتدار رااشاهار غهی رایی را ایرهن 

  عیض                     ااوفهع یریاژ                      طول : اابها ییاصهت
   طهق    یوار : یهارمهن اوع

  ایرهجهای   یلک  : اابها وملک
  ---- ش راش ههگیر اابهارااای  : اابها رکری
   :   هاگهیی ش والهر یظل  ورن یسق  : والهر ش  هاااداز یظل
   
   

    
    

  اداار  راار یغهییتکیاشارب غهی ی ی   های ضوا   ش اهیر ائهن  ه اظی یوار یظل* 
 
 :  ووضهظهت* 
 :  ایضهء ش  هزرید وهاین  :  /آهاخنهیهنآهاخنهس اهاوارگ  اهم ش اهم

  
 ------------------------------ هزخک  علوم راایگهب رااشی ش  ذا یتهشن خدب یتیک  یظل وأیهد* 
  ( :ایضهء ش وهاین ا اهاوارگ  اهم ش اهم)
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 «6 شماره پیوست»
 

 » پخش شعبه/  مرکزی انبار از "دوم مرحله" بازدید کارشناسی فرم «
 
 : کیاشارب غهی ی ی   های ختبر/  های خیآ  اهم

   ---------------------------- اهه هن ------- خری ------- ایرهن :  خیآ  ییآزی رکری اراس
  :  اابها رقهق اراس

 
 
 :    کیاشارب غهی ی ی   های خیآررهی کتهاه  ش وأیهت ضوا   ش اهیر ائهن  ه یده ق  زم خیای  راخرن* 

                           

  : اابها خیای ( 1
  وییق اطفهء ش اع م یهسرد  ریوااغه ش یق  ش آ   ورن ینفذ کهقد 
  هورااشغه ش یم  یوار یاداغه، اگرداای یجزای یظل  آ   ورن یقهشم ش خسریو قه ل 
 ضهیتهو  ش ایکهل رااشغهی  یای یجزای  یظل    اابها ههار   ندی قفسر 
 هلتاخر قه ل یظصو ت اگرداای یظل  ورن یجزا  اابها اوا ش اشخنهی   ورن آهک  
  کییزا ش یاچهل   یق  اهفریاک 
 صنتر  یهاش یق   ینهیب یییهیی ش گییهیی یهسرد 
  آهک  وتدار  ر ینر اطو   ش ریهینر 

     
  اداار  راارضوا     ه یده ق ینهیب اکزاا ایم ش آهیچهووی ایه خیآ  رااای (1
 
   ایکهاهت خیآ  (8

  ----------وتدار آهیچهووی   -----------اهم ایم اکزاا آهیچهووی  
 ----------وتدار آهیهوا    ----------------وتدار آهیهون  
 -------وتدار یوووایهکل    ------------------وتدار شاا   

  )اوع ایرهجهای/یلک  ییاح خور(

 
  اداار  راار یغهییت یهای ضوا    هکیاشارب غهی ی ی   های خیآ  کتهاه   زم خیای  ش ایکهاهت* 
 

 : ایضهء ش  هزرید وهاین : آهاخنهس اهاوارگ  اهم ش اهم
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

-------- هزخک  علوم راایگهب رااشی ش  ذا یتهشن وأیهد* 
- 

 (ایضهء ش وهاین ا اهاوارگ  اهم ش اهم)

 
  

 

 « 7 شماره پیوست»  
 :آن لازم امکانات و ساختمان فنی و فیزیکی شرایط( الف
 . هخد یری 6 وداقل ان ااوفهع ش  ورب یظکد  هید اابهاغه یهارمهن. 1
 .اگیرر ذاهیب ان را  هیب ش رای  رااشغهی ش  هخد خدب ورهر ااسها  رااشغهی اگرداای یارح خیآ  اابها. 1
 ویرر اثی  ی آر  هخد  یقهشم اظوی  ر  هید یهزی  آ  ش خدب   ندی عهیق یییه  ش گییه اارقهل از یلوگهیی  یای  هید اابها یق  . 8

 . یااهزر ااره از  بها ش گیر ش ایدب واییب هیینل یه ش اهفریاک
ییات  افوذ از وه  ورب اشزار ش ینفذ گوار غی کهقد  هید یق   ش ریوااغه آ ،. 1   تمل یلوگهیی هیادگهن ش یوذی وهوااهت ش و
 . خور اورراای  هید اش  ه اابها خسریوی از ش  هخند اظهک  قه ل  هید ریوااغه ش آ . اید
 ش غه  سرر   یگی   از غمچنهن ش  هخد  ینهیب  ااره  هن را اهفریاک یهاوا قدات آر  دوای  ورب، ههار   هید اابها  ندی قفسر . 6

  ااور   ر (First Expired – first out)یهسرد آر  هخد ای گوار  ر  هید غه یظموار گهیی قیاا اش . خور یلوگهیی ههارره
 .  هخد اییا قه ل
 اوا هدیسرق  وه ی از  هید غیصوات   ر ایه.  هخد  آهک   هید اابهاراای عملههت آلهر ااجهم یر  اابها را اوا ش اشخنهی   یهزان. 6

 .گیرر ایرنهشی ی   غهی کیاشارب  ر اکرهش
 یسرقهمه   اابها غوای وه  هخند  ههگیر  ه شار رش یهسرد   رااای اابهاغه ای    رری ش  ورب یسق    هیسر    هاگهیی ش والهر یظل. 8
خرر  ومهس  هیشن  ه ید  وداقل  ر اابها راال  ر  بها ش گیر ش ااورگ  اارقهل ش ادا  رآ خواد  طیاو  طوای  هید  هااادازغه.  ی

 را ش  هاگهیی ایهرب غهی یظموار اار ط اورمهل از ش  هخند راایهن یظهد  غهی ااورگ  یهیی ش  یف  هاان، گزاد از غه یظموار
 .اید  تمل یلوگهیی والهر وهل
 . هخند وفهظ رااای ش یکدیگی از یجزا  هید ضهیتهو  ش( Recall) کیااواا  رااشغهی اگرداای غهی یظل. 3
  دض   یچرهی وییق، اطفهء ش اع ن یهسرد  ) ینهیب  ایمن   ه یجزا اابهای ،ینفجیب ش اخرتهل  قه ل یظصو ت  اگرداای یر . 3

 . هخد راخرر شیور  هید( ینهیب غوای گیر  ش اابها یظوطر از اهاج  یق آلهد ییقر،
 شیور  هید یم  رااشغهی ش  هورااشغه آنریل، وظ  یوار ش یادا رااشغهی اگرداای یر  اارصهص  ش یجزا ه کضهی  اابهای. 12

 .ورخ عمل ریرواااتمل  ه یده ق اهز زم  اینهر  ومرهدات ایمن ، یسهئل  ی ع شب  هید یادا رااشغهی اابها را.  هخد راخرر
 ایجهر( کییزای یاچها ،) ریه  ر وسهس  رااشغهی اگرداای یر  ریه ثب  ش ویااو  ینهیب  وجرهزات  ه اارصهص    اابهای. 11
 . راار شیور ینهطق ان را اویهاهت وداآ ی اورمهل آر گهیاد قیاا اقهط  را  هید ریه ایهاگیغهی. خور
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  اریظمو اار ط اورمهل آر اظوی  ر  هخد راخرر شیور اابها را آنندگهن عیضر  یای اایها  رااشغهی وفکهک یر  یظل . 11
خرر  شیور یکدیگی  ه خدب  وفکهک غهی خد  ادا یب  یظل  غمچنهن ش  ه سهزی ) غه یظموار یهزی  ایهرب  یای ینه (  اظهک  ش ههآ
 . خور گیکرر اظی را اابها  ر شاشر از ههی
  یااق ییاح  ش ینهیب  غهی یظل را گیرگهیی شیهیل  ش  هخد  یویور آهک  وتدار  ر صنتر    یق  یهاش اابها اظهک   یای. 18

 .گهیاد
سرد   رااای اابها. 11 یب  گییهیی ش یییهیی  یه یب  وتدار ش  ورب ینه ینر  ینه ص   را ینر  اطو   ش ریه   یر  اابها اقهط اق
  ر طیی و یدااک.  هخد  ام  یجااااهز گهزشئهل  یه افر   اهای ش ا   آوای از ایرفهرب .  هخد  یویور اطو   ش ریه آنریل ش ثب 
  ش غه ریهیاانر ومهیااااا . خااواد اگرداای یااهل برها یدت  ر وداقل  هید ومل غهی یهخااهن ش اابها اطو   ش ریه ثب 
 . گیرر ااصهق ااره اشی آهاهبیایهون  یبسب ش خواد آهاهبیب یتهن زیها  کواصل را  هید غه ینر طو  ا

  .ایرفهرب خور Air handling unit (AHU) از یهسرمرهی را اابهاغه  •
 ررراخ  شیور ااره آنها را ایمن  شیهیل  از ایرفهرب  یر  ااغنمه وه لوی ش  ورب وییق اطفهء ش اع ن یهسرد   رااای  هید اابها. 16

خد  خ   غهی رشاب  هید اابها آهاآنهن آلهر.  ه خرر  آهک  یرهات ش وجی ر اور آها را ش آیرب ط  اا وییق اطفهء عمل  ایوز   را
 .   هخند
 . هخد ام  یجهز ااورگ  ایجهر ش اطو   اکرن  ه  عل   ر اابها راال ظیکیوی  یهنک یه ش اش خهی شیور .16
 .   هخند ینهیب ظهغیی شضته  ش یهم  ظیی  ووای  ه راهو  رااای  هید اابهاغه را کهض ش غهی بهغک. 18
 اظهات ینظوا  ر اابهاراا ایرقیاا  ش اکزاا یا   یهسرد   قیااگهیی غه، ریرواااتمل  اابها، یدااک ش اینهر  از اگرداای یر . 13
 . خور ایجهر یجزا اوهق   هید اابها را اییای  عملههت آلهر  ی
   ههخاا یااد  ر اههز صااوات را خااور، ایاارفهرب گذاای ولر غهی اش  از  هید ش ایاا  یمنوع اابهاغه راال مچهخاا . یاا13
  از  تد ش خاادب اهاج اابها ازکیاشارب غهی یاا ی   آلهر  هیساا  ی ( گزادگهن ش ویاایات یوادگهن، وتدار اکزایی عل   ر)

خ  ید  یب  یهی را  هید غه کیاشارب یدت این را .خواد   یگیراادب اابها  ر رش هاب یهع   11 یدت  ر اابها غوای ورویر ش هه   ینه
 .   هخدی   یمنوع ا یکهن ور  آنند ی  وواهد کیاا گهزغهی ش  اها آر یموی  از ایرفهرب. گیراد اگرداای

 : هخدی  ذیل خی   ر اابها یارل  غهی ای ریهی  خیای . 12
 (گیاریهار  رایر) ریه یکهن
 -12وه -12 کییزا
 3 وه 1 ییراهار
 16 وه 3 اابهاانک
 16 وه 16 اابها یتموا 

 .گیار  هخدرایر یهار  82وه16ووااد  هن را اابها یتموا  اویهن رایر ویاات ی   -1وبصیب

  یای  تض  از رااشغهی اهص یهاند رااشغهی  هواوژیک ش شاآسنره -31تا  -c01 کییزا:  ه  یشرت -1وبصیب
  راخرن   ه  هواوژیک غهی کیاشارب یملر از ییر  زاجهیب ییمول  رااشغهی( ووزیم) اقل ش ومل ش اابهاراای خیای   وفظ -8وبصیب 

یک  ین ییراهار،  خهن  آبلد هآت، یه ا یب   ر یدااب رش یادان ش یاچهاداا یه  آلهر  یای اظی یوار رااشغهی ووزیم وجد ونه
 .ای  اازای  خیآ  ییآزی اابها ش ایرها  ختب
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 : الکل توزیع و انبارداری( ب
 یجوزغهی ااذ ضمن  ای    زم ان های ش اابهاراای  یای رااوای   اع م راصوات  ااکل ووزیم  ورن آنریل وظ   ر وویر  ه

 :   هخد خدب اظهظ زیی یواار زم 
 .  آوایذ یظل  ر ص وه  کهقد اکیار ریریی  از یلوگهیی ش ااکل اگرداای یر  ینهیب وفهظر  ایکهاهت  ه اابها وتبهر. 1
 .  گیرر یجرز صنتر   ندی قفسر  ر ش  وربی ی   شارب غهیاکی از یجزا طوا  ر اابها. 1
 ییقرضد   یق آلهد اصب  ش( ریره گی) اطو   ش ریه وسگیغهی  ش رائم  غواآی اصب   ه اابها ینهیب  یظهد  خیای   ایجهر. 8
 (.  راش  هیشن را)
 .  گیرر اصب ش وتبهر وییق اطفهء ش اع ن یهسرد. 1
 (. ای  ضیشای ایداری اباگهارهی ش 116 ایها  اوی ولفن اصب. )گیرر اصب اابها را ایمن  رغندب غیداا ع ئد ش وه لوغه. 6
 .  گیرر اصب وییق اطفهء آچسوارهی. 6
 .  گیرر ایجهر( Recall)  هزاواا رااشغهی ییمول  اگرداای  یای ینهیب کضهی. 8
 . گیرر اورراای یدا  اابها کضهی را زاییقر شیهیل از ایرفهرب. 3
 . خور رارب  زم ایوز  هیینل  ر راهاههت ایرتمهل ش اخهیهدن ش اوارن  رداخر ، ایمن ، یسهئل  ه ااوبهط را. 3
 .   هخد ااائر قه ل اههز یواار را وه یجزا غهی هیشادب را ااکل ایید کهآرواغهی  ر یی وط یوا ق اگرداای ش وفظ. 12
 . گیرر اع م آل ارااب این  ر آنریل وظ  یوار اورمها  ییق  غیگوار اا  گزاا . 11
 ...  ش ابهس وتویض وجرهزات، یظه ، اظهک  ووزیم، ییاول آلهر  یای( SOP’s) یدشن ریرواااتمل ودشین .11
 . خور ااجهم یذآوا کضهی را غه هها  ایشج ش شاشر ش اگرداای یظل آهیل وفکهک. 18
  .آل ارااب  ر ان یسرمی گزاا  ش خیآ  اط عهت  ه شاقت  یویوری اادبهق ش اابهاگیراا   ی اظهات. 11

 موارد الکل، انبارداری به مربوط موارد بر علاوه( مخدر) کنترل تحت داروهای توزیع درخواست درصورت همچنین
 : گردد رعایت ذیل
 . گیرر وجرهز  هیگها  غهی اسار ورهر ایکهن  ه یداا سرر رشا هنرهی خهیل اهیظسوس آنریل ایکهاهت  ر اابها. 1
 .  هخد کتهل ، یق قدم یواقم را ش  ورب اضدیاای  یق یهسرد  ر یجرز  هید وصهشیی ثب  ریرگهب ش رشا هن. 1
 . آنریل وظ  یوار ومل یر  یقفل وهیلرهی  ه قفل از ایرفهرب. 8
 . ااره  ندی  سرر را آنریل وظ  یظصو ت ووزیم را راهل اکیار هیینل  یُری راج. 1
  .هخد  اابهاراا ش کن  یسئول عردب  ر یک غی هلمپ ش  سرن شظهفر اظویکر  ر شاشری راش اشی  ی یجزا قفل رش اصب. 6
 . آنریل وظ  رااشغهی ووزیم را های خیآ   ر یرتلق اقلهر شیهیل از ایرفهرب. 6
 بر یاکیار  آهاگهیی  ر عدم) یادا ش اشااگیران یوار  ر اعرههر غهی وس  ای رشاب ااجهم ش ههیهنر یوء کهقد اکیار از ایرفهرب. 8
 (. ای این را اعرههر  ر
 .رااش اِصها  آنریل طی  از ایرفهرب یر  ای اایهار اکزاا ایم یهسرد از ایرفهرب. 3
 .گیرر اصب ش وتبهر ،یِیق  ناع  یهسرد. 3
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 « 8 شماره پیوست »

 
 : فرآورده های سلامت توزیع ناوگان حمل و نقل و تجهیزات شرایط

 
 اابها  یای ش  ورب عهیق ش یدااب رش یظفظر رااای  هید ووزیم عملههت اییای  یای ایاارفهرب یوار غهی یهخااهن ش وجرهزات .1

ی ی    اقل ش ومل ش امورن یب کیاشارب غهی  خند  ینه سرر  ی ی   ههیداای، اشی ینف  اثیات غهچگوار ش  ه  ش غه  ندی  
   از ایرفااااهرب . امهیااااند یظهکظاااا  یظهد  ااورگ  گوار غی از اا غه یظموار غمچنهن. اگذاااد یظصو ت  آهفه  غمچنهن
 .   هخد ام  یجهز ریدب ایهب وجرهزات ش غه یهخهن

  ایرهجهای  غهی یهخهن  آر ت یواق را خور،  ایرفهرب   هید اارصهص    ا ت یهخهن  ازکیاشارب غهی ی ی    ومل ش ووزیم  یای. 1
خهن  این عمکیر صظ   از اطمهنهن یر  عملههو  خواد  ی  گیکرر آها  ر ووزیم ایی  یای  اشی ینف  اثیگذاای عدم ش غه یه

 ش خااواد ههآسااهزی ،یدشن غهی ریاارواااتمل  ه یده ق  هید  هاگهیی از ههی غه یهخااهن. گیرر اییا  هید یظصااو ت آهفه 
 .   هخد یویور ان یسرندات

خهن  ظیکه  ش وجد. 8 خد  ای گوار  ر  هید غه یه خکهل  آر  ه ی ی    یارل  ا یهب  ایجهر  دشن ش ااور   رکیاشارب غهی   ا
 . گهیر قیاا ان را ریدگ 

خهن . 1 یهب  از یلوگهیی ینظوا  ر First out- Last in یهسرد   آر خواد   هاگهیی ای گوار  ر آهارهنیغه ش غه یه   ریدگ  ا
 . گهیر صوات  ها والهر غنگهم را شق  او ف ش کهزیک 

 . هخد  ها غمیابکیاشارب غهی ی ی   اقل ش ومل غنگهم آهاهبیایهون  ر یی وط یسرندات. 6
 ومل  هخند، ی ( ریره گی) ریه ایهاگیغهی   ر یجرز آر راا یاچهل غهی یهخهن  را  هید ریه  ر وسهس کیاشارب غهی ی ی   . 6

   هید یاچها  یظموار غی  یای ریه ثب   ر یی وط یدااک ش خااواد آهاهبیب ینهیااب زیها  کواصاال را  هید ایااهاگیغه. گیراد
 .خور اگرداای

سرر  را ایک  ین از آر یواقت  را. 8 ی ی     ندی   یرفهرب کیاشارب غهی  ص   غهی ییاقب   هید خور  ی  ا   زیهنر این را اه
 .  (کیاشارب غهی ی ی  آهفه  اشی ینف  اثیات اورمهل راهل  ر) ایک ین  ه یظموار یسرقهد ومهس عدم یملر از خور ااجهم
خهن  را  هید آنریل وظ  ش یادا رااشغهی. 3 ص     غهی یه صه سرد     ه اار یب  اینهر  ش ایمن  یه یرواااتمل   ه یده ق ینه   ر

 . خواد ووزیم ش ومل یی وطر
 ومل ینهیب  ایمن   ه اارصهص    غهی یهخهن  را ینفجیب ش اخرتهل  قه ل رااشغهی ادیاهک، ش یم   رااشغهی رااشغه، ااریو. 3

 .  خواد
  غهی یظموار ایکهن، عدم صوات  را گیراد، ومل اارصهص    غهی یهخهن  را  هید ضهیتهو   ش  هزاواا  یییوع ، یظصو ت . 12

سرر  او    ر  هید یذآوا یاصهت     یبسب  غمیاب  ر خدب،   ندی   ضته ،  ش ی خهن  را یجزای  یظل را ش   قیاا ووزیم غهی یه
 .   هخند یویور  هید غه یظموار این یسرندات ش یدااک. گهیاد
 .  خور ایرفهرب( عملکیر ش وتدار اظهظ از) ینهیب ش رشرزا  هی غهی یهخهن از  هیدکیاشارب غهی ی ی   اقل ش ومل  یای. 11
  



 

 
 
 
 

 

 
www.fda.gov.ir 

Page 24 of 53 

 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 « 9 شماره پیوست »

 چک لیست بازدید ادواری از شرکت های پخش فراورده های سلامت 
 بخش اول ( اطلاعات اولیه در مورد شرکت پخش فرآورده های سلامت : 

 نام شركت :
 تاریخ و شماره پروانه تأسیو شركت پخش فرآورده سلامت :

 "تصویر پروانه تأسیو الصاق گردد"

 تاریخ تأسیو شع ه مورد بازرسي : نام شع ه توزیع مورد بازدید/نام استان:

 های تحت پوشش شع ه مورد بازرسي:تعداد استان تعداد شیفت كاری :

 فایله دورترین داروخانه یا مركز درماني تحت پوشش از ان ار شع ه: ساعات هر شیفت كاری :

 متراژ ان ار دارویي )طول م عرض م ارتفاع(: شع ه مورد بازدید:نشاني 

 شماره تلفن/نمابر/پسُت الکترونیک شع ه مورد بازرسي:

 شماره تلفن/نمابر/پسُت الکترونیک دفتر مركزی:

 : بخش دوم ( اطلاعات بازرسی 

 نوع بازرسي: تاریخ اتمام بازرسي: تاریخ شروع بازرسي:

 نام سربازرس ق لي :  تاریخ آخرین بازرسي: 

 مدرک تحصیلي :  نام مسئول فني شركت پخش فرآورده سلامت :

 تاریخ اعت ار پروانه مسئول فني :  شماره پروانه مسئول فني : 

 مدرک تحصیلي:  :  نام مدیر شع ه شركت پخش فرآورده سلامت

 نام سربازرس: 

 امضاء:

 تاریخ:

 نام بازرسین همراه : 

 امضاء: 

 تاریخ: 

 بخش سوم ( اطلاعات تكمیلی شرکت پخش فرآورده سلامت : 
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  : فعالیت شرکت در قالب 

 باشدمي تحت مشاركت با شركت خارجي  خصویي م دولتي  دولتي  خصویي 
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  :  فعالیت شرکت در موارد زير 

 داروهای گیاهي  مخدر  الکل   های تغذیه ایمکمل 

 بالک  مواداولیه  ملزومات و تجهیزات پزشکي  داروهای تولید داخل 

 باشد.مي غذاهای كمکي شیرخواران ،شیرخشک آرایشي محصولات محصولات بهداشتي  وارداتي داروهای

 خیر  بلي  فعالیت دارد ؟  یادراتآیا شركت پخش فرآورده سلامت در زمینه 

 خیر  بلي  فعالیت دارد ؟ وارداتآیا شركت پخش فرآورده سلامت در زمینه 

 : بخش چهارم ( اطلاعات کلی 

  مندرج گردد. امتیاز صفر "خیر"و درصورت پاسخ  امتیاز پنج "بلی"درصورت پاسخ 

  : توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات 

     مي باشد؟  SMFآیا شركت دارای  (0

     ( آیا شركت دارای چارت سازماني تعریف شده مي باشد ؟3

     ( آیا شركت دارای سیستم تضمین كیفیت مي باشد ؟ 2

( آیا مطالعات آماری توسط شركت پخش فرآورده سلامت در رابطه با میزان مصرف هر دارو در مناطق 4
 گیرد؟ )ارائه مستندات(مختلف جغرافیایي یورت مي

    

مختلف سال توسط شركت پخش ( آیا مطالعات آماری در رابطه با میزان مصرف هر دارو در فصول 9
 گیرد؟ )ارائه مستندات(فرآورده سلامت یورت مي

    

( آیا تمهیدات لازم از جانب شركت پخش فرآورده سلامت جهت جلوگیری از كم ود ناگهاني دارو در 6
 بازار در نظر گرفته شده است ؟

    

     دارد ؟ تولیدكننده( آیا شركت ارت اط و هماهنگي مستمر با شركتهای 7

     دارد ؟ واردكننده( آیا شركت ارت اط و هماهنگي مستمر با شركتهای 8

ارو مین سلامت و ا ربخشي دمر با سازمان/ دانشگاه به منظور تضت( آیا شركت ارت اط و هماهنگي مس5
 دارد ؟

    



 

 
 
 
 

 

 
www.fda.gov.ir 

Page 27 of 53 

 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

( آیا در مدارک و مستندات شركت پخش فرآورده سلامت و یا در نرم افزارهای كامپیوتری آن تاریخچه 01
توزیع دارو )شامل نام، قدرت، شکل، شماره بچ، كارخانه سازنده دارو، میزان داروی تحویلي و اینکه چه 

ز درماني ارسال شده است( تعداد دارو به ان ار مركزی از شعب تابعه جهت توزیع در داروخانه ها و مراك
 موجود مي باشد؟ 

    

  : توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات 

داروهایي كه كمتر از یکسال به اناضاء مصرف آنها باقیمانده است  ،( آیا شركت پخش فرآورده سلامت00
 را از كارخانه های سازنده یا شركت واردكننده تحویل مي گیرد؟ 

    

طي برنامه های زمان ندی شده و منظم با نظرسنجي از داروخانه  ،پخش فرآورده سلامت( آیا شركت 03
 ها و مراكز درماني تحت پوشش عملکردش را مورد ارزیابي قرار مي دهد؟ 

    

( آیا نتایج بدست آمده از نظرسنجي ها مورد بررسي كارشناسي قرار گرفته و موارد ناص، مشخص 02
 های لازم انجام مي شود ؟  شده و جهت رفع پیگیری

    

     ( آیا عملیات خود بازرسي در شركت پخش فرآورده سلامت انجام مي گیرد؟04

     ( آیا مستندات عملیات خود بازرسي موجود مي باشد ؟ 09

     ( آیا در فاكتورهای تحویلي به داروخانه ها و مراكز درماني اطلاعات زیر درج مي گردد ؟ 06

     و یا سایر فرآورده های سلامت  (نام دارو )قدرت دارو، شکل دارو( 0-06

     ( شکل بسته بندی 3-06

     ( تاریخ اناضاء 2-06

     ( شماره سری ساخت 4-06

     ( تعداد 9-06

     ( نام كارخانه سازنده 6-06

     ( تاریخ سفارش 7-06

     ( تاریخ تحویل كالا 8-06
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

     حمل و نگهداری ( شرایط5-06

     ( آیا در فاكتورها شرایط زمان ندی بازگشت كالا ذكر شده است؟ 07

های لازم با شركت  ( آیا شركت پخش در موارد ریکال فرآورده های سلامت اقدامات فوری و همکاری08
 سازنده یا واردكننده را انجام مي دهد ؟ 

    

های لازم را با شركتهای  فرآورده های سلامت همکاری PMQC( آیا شركت پخش در رابطه با 05
 سازنده یا واردكننده انجام مي دهد؟ 

    

     ( آیا شركت افراد آموزش دیده و دارای مهارت لازم متناسب با نوع حجم كار به تعداد كافي دارد؟31

 توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات •

( آیا سمینارها و كلاسهای آموزشي جهت پرسنل شاغل در دوره های مختلف بطور مستمر برگزار مي 30
 گردد؟ 

    

     ( آیا برای هر یک از پرسنل پرونده آموزشي وجود دارد ؟ 33

     ( آیا پرسنل ان ار، دوره های آموزشي اطفاء حریق را بصورت تئوری و عملي گذرانده اند؟32

     دارای پرونده پزشکي یا كارت بهداشتي معت ر مي باشند؟  همه پرسنل ان ار( آیا 34

     ( آیا پرسنل ان ار حداقل یک ار در سال از لحاظ بیماریهای انگلي، سِل و اُرتوپدی آزمایش میشوند؟39

( برای تمامي فعالیتهای انجام شده در شركت پخش و شع ه تابعه SOPs( آیا فهرست دستورالعملها )36
 تدوین شده است ؟ 

    

     ( تحت یک برنامه منظم توسط افراد ذیصلاح بازنگری میشوند؟SOPs( آیا دستورالعملها )37

     ( آیا مستندات مورد استفاده در شركت دارای تاریخ اعت ار مي باشند؟ 38

     ( برای عملیات مربوط به پذیرش، انتاال و تحویل كالا وجود دارد؟SOPs) ( آیا دستورالعمل35

     ( برای فعالیت ریکال موجود مي باشد؟SOPs( آیا دستورالعمل )21

     ( خود بازرسي موجود مي باشد؟SOPs( آیا دستورالعمل )20

     ( برای كالاهای مرجوعي موجود مي باشد؟SOPs( آیا دستورالعمل )23
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 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

     ( برای نظافت ان ارها موجود مي باشد؟ SOPs( آیا دستورالعمل )22

     ( برای چگونگي ورود و خروج پرسنل وجود دارد؟SOPs( آیا دستورالعمل )24

     ( برای چگونگي ورود و خروج فرآورده های سلامت وجود دارد؟SOPs( آیا دستورالعمل )29

     ( برای نحوه چیدمان ان ارها وجود دارد؟ SOPs( آیا دستورالعمل )26

     ( برای سَمپاشي و تَله گذاری جهت حیوانات وجود دارد ؟ SOPs( آیا دستورالعمل )27

     ( برای امحاء وجود دارد ؟ SOPs( آیا دستورالعمل )28

     ( برای كنترل دما و رطوبت ان ارها وجود دارد؟ SOPs( آیا دستورالعمل )25

     ( تعیین شرایط جهت داروهای مرجوعي وجود دارد ؟ SOPs( آیا دستورالعمل )41

     ( آموزش برای پرسنل موجود مي باشد؟ SOPs( آیا دستورالعمل )40

 توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات •

     اقلام مشمول زنجیره سرد موجود می اشد؟ نگهداری( مربوط به SOPs( آیا دستورالعمل )34

     نگهداری اقلام مشمول زنجیره سرد موجود می اشد؟  توزیع( مربوط به SOPs( آیا دستورالعمل )24

( برای هنگام مواجه شدن با ریختن داروها و مواد سَمي، خورنده یا فعال SOPs( آیا دستورالعمل )44
 وجود دارد؟ 

    

     ( نحوه كنترل تاریخ اناضاء محصولات موجود مي باشد؟ SOPs( آیا دستورالعمل )49

     موجود می اشد؟  FEFOو  FIFO( جهت كنترل رعایت ایول SOPs( آیا دستورالعمل )46

     ( آیا مستندات مربوط به سیستم هوارسِاني ان ار موجود مي باشد؟ 47

( آیا دستورالعملي جهت اطمینان از شناسایي ط اه بندی و امحاء محصولات مناضي شده در محل 48
 ان ار تدوین شده است؟ 

    

  : جمع امتیازات بخش چهارم  

 : بخش پنجم ( سؤالات اختصاصی انبارهای توزيع   
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

    مندرج گردد صفرو در صورت پاسخ خیر امتیاز  دهصورت پاسخ بلی امتیاز در 

  : توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات 

     محموله های حساس به دما، نور و رطوبت در ان ارهای اختصایي نگهداری مي شوند؟  آیا(0

( آیا شرایط نگهداری محموله ها منط ق با موارد توییه شده روی برچسب بسته بندیها یا دستورالعمل 3
 كارخانه سازنده یا واردكننده مي باشد؟ 

    

     در ان ار اختصایي نگهداری مي شوند؟  قابل اشتعال( آیا محصولات 2

     در ان ارهای اختصایي نگهداری مي شوند؟  ضایعاتي( آیا محصولات 4

در ان ار وجود   (Recall( آیا محوطه معین با ایمني و حفاظ مناسب جهت نگهداری داروهای ریکال )9
 دارد؟ 

    

     ( آیا محصولات آرایشي و بهداشتي و تجهیزات پزشکي در ان ار اختصایي نگهداری مي شوند؟ 6

ف تحت قرارداد و شركتهای وارداتي آیا الگویي یحیح جهت چیدمان محصولات كارخانجات مختل (7
 در ان ار وجود دارد ؟

    

)هر دو( در ان ار چیدمان  FEFOو  FIFO( آیا محصولات ط ق الگویي مناسب و رعایت سیستم 8
 مي شوند ؟ 

    

 توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات : •

     ( آیا شرایط ظاهری و كیفیت و جنو كف، دیوارها، ساف، در و پنجره ان ارها مناسب مي باشد؟ 5

     ( آیا وسعت ان ارها جوابگوی محموله های موجود مي باشد؟ 01

     ( آیا ان ارها ط ق الگویي یحیح قفسه بندی شده اند ؟ 00

     ( آیا شرایط و وضعیت ظاهری چاهکهای فاضلاب در ان ارها مناسب مي باشد؟ 03

     ( آیا شرایط محیط ان ار )شامل نور و روشنایي( متناسب با كاربری ان ار مي باشد؟ 02

     ( آیا نظافت ان ارها مناسب مي باشد؟ 04
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

     ( آیا وسایل و تجهیزات مورد استفاده جهت نظافت ان ارها مناسب مي باشند ؟ 09

     ( آیا محل معین و مناسب جهت نگهداری وسایل نظافت ان ار وجود دارد ؟ 06

     ( آیا مکان اختصایي برای استراحت كاركنان و خوردن و آشامیدن آنها وجود دارد؟07

     ( آیا ان ارها بطور مناسب از گزند پرندگان، جوندگان، حشرات و خزندگان محافظت مي شوند؟ 08

     اتاق تعویض ل اس مناسب در ان ارها وجود دارد؟  آیا (05

     ( آیا سمپاشي ان ارها به روش یحیح انجام مي شود ؟ 31

     گرمایش و تهویه مناسب می اشند؟( آیا ان ارها دارای سیستم هوارساني جهت سرمایش، 30

     ( آیا مستندات معت رسازی سیستم هوارساني موجود مي باشد؟ 33

     ( آیا سیستم هوارساني متناسب با ابعاد ان ار مي باشد؟ 32

     ( آیا دما و رطوبت بصورت روزانه و به روش یحیح در ان ارها   ت مي شوند؟ 34

     جهت ان ارها موجود مي باشد؟ Temperature Map( آیا ناشه دمایي 39

     ( آیا كنترل دما و رطوبت )قرارگیری در محدوده استاندارد( در ان ارها انجام مي شود؟36

     جهت موارد خروج از دما و رطوبت ان ار وجود دارد؟ Alarm( ایا سیستم 37

     انحرافات وجود دارد؟( آیا دستورالعملي جهت بررسي و برطرف نمودن 38

     ( آیا ان ارها مجهز به سیستم اعلان حریق مي باشند ؟ 35

     ( آیا ان ارها مجهز به سیستم اطفاء حریق مناسب و كارا مي باشند ؟ 21

 توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات : •

     ( آیا پوشش كارگران ان ار مناسب مي باشد؟20

     ( آیا مسئولیت محوله به كارگران متناسب با تجربه عملي آنها مي باشد؟ 23

     ( آیا وسایل ایمني مناسب برای پرسنل در ان ارها وجود دارد؟ 22
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

     ( ایا مسائل ایمني توسط پرسنل و كارگردان ان ار رعایت مي گردد؟ 24

رعایت مي شود؟ )عدم خوردن، آشامیدن، ( آیا مسائل بهداشتي توسط پرسنل و كارگران ان ار 29
 سیگاركشیدن و غیره در داخل ان ارها(

    

     ( استفاده از وسایل داخل ان ار )لیفتراک و ...( در دسترس پرسنل قرار دارد؟SOP( آیا دستورالعمل )26

     ( استفاده از كپسولهای آتش نشاني در ان ارها وجود دارد؟ SOP( آیا دستورالعمل )27

( آیا محلي مناسب در ان ار به منظور تفکیک فرآورده های سلامت جهت حوزه های مصرف و داروخانه 28
 ها به یورتیکه اختلاط بین محموله ها ایجاد نشود وجود دارد؟ 

    

     ( آیا محوطه های معین و تعریف شده جهت محموله های آماده تخلیه یا آماده بارگیری وجود دارد؟25

     ( آیا ان ارها دارای سیستم دو درب با پاگرد مي باشد ؟ 41

     ( آیا ان ارها دارای بارانداز مساف و مناسب مي باشند ؟ 40

     ( آیا تخلیه بار و بارگیری در دو بارانداز جداگانه یورت مي گیرد؟ 43

     ( آیا تخلیه بار و بارگیری توسط كارگران ان ار به روش یحیح انجام مي شود ؟ 42

     ( ایا از لیفتراک و پالت تراكهای غیر دودزا و سایر وسایل حمل مناسب در ان ارها استفاده میشود؟ 44

     ( آیا تعداد كافي كامیون، كامیونت و وانت جهت حمل و نال بار موجود مي باشد؟ 49

     ( آیا نوع ماشین حمل با توجه به مدت زمان سفر، نوع محصول و ماصد انتخاب مي گردد؟ 46

     ( آیا وسایل نالیه مورد استفاده جهت حمل دارو دارای شرایط استاندارد و مناسب مي باشند؟ 47

دار استفاده ( دریورت توزیع داروهای یخچالي، آیا جهت حمل و توزیع آنها از وسایل نالیه یخچال48
 میشود؟ 

    

     آیا ناشه دمایي یخچال ها موجود مي باشد؟( 45

     آیا یخچال ها از نوع یخچال های ینعتي مي باشند؟( 91

 توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات : •
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 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

     ( آیا از یخچال ها جهت نگهداری فرآورده های غیر دارویي )خوراكي( نیز استفاده مي شود؟ 90

( آیا جهت جلوگیری از آسیب دیدگي محموله ها در هنگام حمل توسط وسایل نالیه تمهیداتي در نظر 93
 گرفته مي شود؟ 

    

     نظارت ان اردار جداسازی مي شوند؟( آیا داروها و محموله های آسیب دیده به روش یحیح و تحت 92

     (  آیا تحت نظارت سرپرست ان ار، كلیه كالاها به آن وارد یا از آن خارج مي شوند؟ 94

     ( آیا ان ار مجهز به سیستم نرم افزار كامپیوتری هستند ؟ 99

     ( آیا سیستم نرم افزار، اعت ار سنجي شده است ؟ 96

( آیا دریورت نیاز به دستیابي به اطلاعات مربوط به یک محموله توسط افراد یلاحیت دار، این امر 97
 به راحتي امکان پذیر مي باشد ؟ 

    

     ( آیا هر محصول دارویي، دارای كارت موجودی یا فایل دیجیتالي اختصایي مي باشد؟ 98

( آیا مشخصات درج شده در دفاتر و كارتکو های موجودی هر محصول اطلاعات زیر را شامل 95
 میشود؟ 

    

     ( تاریخ ورود و خروج محصول0-95

     ( موجودی ق لي 3-95

     ( مادار وارده و مادار یادره 2-95

     ( مادار باقیمانده یا موجودی روز 4-95

     ( كُد رمز كالا 9-95

     ( شماره سری ساخت 6-95

     ( تاریخ تولید و تاریخ اناضاء 7-95

     ( شرایط نگهداری 8-95

     ( كُد و شماره درخواست 5-95
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( توضیحات )دریورت ایجاد هرگونه اختلال در روند تحویل بار یا بارگیری، مشکل در محموله و 01-95
 شود(غیره این قسمت توسط سرپرست ان ار تکمیل مي 

    

     ( امضاء ان اردار00-95

     داروهای برگشتي كه به روز باشد در مدارک ان ار موجود مي باشد؟ فهرست( آیا 61

 توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات : •

     ( كه به روز باشد در مدارک ان ار موجود مي باشد؟ Recallداروهای ریکال ) فهرست( آیا 60

     داروهای ضایعاتي كه به روز باشد در مدارک ان ار موجود مي باشد ؟  فهرست( آیا 63

     داروهای ضایعاتي اطلاعات زیر را شامل مي شود :  فهرست( آیا 62

     ( نام دارو 0-62

     ( شکل دارویي 3-62

     ( قدرت دارویي 2-62

     ( شکل بسته بندی 4-62

     ( میزان ضایعات 9-62

     ( دلایل ضایعات )بصورت مشروح(6-62

     ( قیمت7-62

     ( محل ارسال ضایعات یا داروهای برگشتي 8-62

( آیا دماسنج ها، رطوبت سنج ها و ترازوهای موجود در ان ار ط ق برنامه زمان ندی معین و مناسب، 64
 كالی ره مي شوند؟ مدارک آن در ان ار موجود مي باشد؟ 

    

     ( آیا تعداد سرویسهای بهداشتي متناسب با تعداد افراد شاغل در ان ار مي باشد؟ 69

     ( آیا فایله سرویسهای بهداشتي از ان ار جهت جلوگیری از ایجاد آلودگي، مناسب مي باشد؟ 66

     ( آیا نظافت سرویسهای بهداشتي مناسب مي باشد؟ 67
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     ( آیا نظافت رَختکن ها مناسب مي باشد؟ 68

     ( آیا از مواد شوینده و دست خشک كُن در دستشویي ها استفاده مي شود؟ 65

( آیا سطلهای زباله درب دار و پدالي مورد استفاده در سرویسهای بهداشتي و سطح ان ار به تعدادكافي 71
 موجود مي باشد؟ 

    

 : جمع امتیازات بخش پنجم  
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  مسئول فنی ( ششمبخش 

  مندرج گردد صفرو در صورت پاسخ خیر امتیاز  دهدر صورت پاسخ بلی امتیاز 

  : توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات 

آیا مسئول فني حضور فیزیکي و فعال در ان ار دفتر مركزی و ( 0
 شع ه استاني دارد؟

  
 

 

مستندات دال بر بازرسي دوره ای مسئول فني از ان ار و  آیا( 3

 وجود دارد؟ اقدامات انجام شده جهت رفع نواقص
  

 
 

( آیا مستندات دال بر نظارت مسئول فني بر ورود، خروج و 2

 موجودی داروها از نظر كمي و كیفي در ان ار وجود دارد؟
  

 
 

آیا مستندات دال بر بررسي موارد ناص فني و شکایات مشتریان ( 4

 کاسیا توزیع و انعفرآورده های سلامت و مصرف كنندگان از كیفیت 

 موضوع به ماام مسئول در شركت وجود دارد؟

  

 

 

نه های بهیراه اندازی روشو  پیگیری ،نظارتبر آیا مستندات دال (9
شهای بهینه توزیع )  سئول     (GDP ،GSPان ارداری و رو سط م تو

 فني وجود دارد؟

  
 

 

اههای ای دستگآیا نظارت بركنترل، ارزیابي و كالی راسیون دوره (6

موجود در ان ار )ترازوها، دماسنج و رطوبت سنج ها، كپسول های 

ل توسط مسئو آتش نشاني، سیستم اعلان و اطفاء حریق و غیره (

 فني انجام مي شود؟

  

 

 

  ششمجمع امتیازات بخش :   
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  مربوط به شرکت های پخش دارای مجوز داروهای تحت کنترل(: داروهای تحت کنترل( انبار هفتمبخش( 

  مندرج گردد. صفرو در صورت پاسخ خیر امتیاز  دهدر صورت پاسخ بلی امتیاز 

  : توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات 

     داروهای تحت كنترل وجود دارد؟آیا ان ار جداگانه جهت ( 0

     آیا ورود و خروج پرسنل به ان ار داروهای تحت كنترل   ت مي گردد؟( 3

     (آیا دوربین های مدار بسته در مکان های مناسب نصب مي باشد؟2

     باشد؟ مي نصب ان ار در، اعلان حریق و اطفاء حریق  سرقت ناعلا سیستم آیا( 4

امنیتي تحویل و توزیع داروهای مخدر -دستورالعمل های مرت ط با الزامات ایمني(آیا 9

 وجود دارد؟

 
   

     ؟آیا درب ان ار بعد از هر روز كاری پلمپ مي شود( 6

     ؟مي باشدتحت كنترل مناسب نگهداری داروهای از نظر ایمني آیا فضای ان ار ( 7

خصوص ماهیت داروهایي كه با آن درارت اطند را آیا پرسنل ان ار آموزشهای لازم در ( 8
 گذرانده اند؟

 
   

     آیا طراحي ان ار فاقد منافذ و پنجره ها و دریچه های منتهي به فضای ان ار است؟( 5

     (آیا ان ار مخدر دارای تابلوی ان ار داروهای تحت كنترل مي باشد؟01

 دارد؟ وجود ان ار در ماهه 2 ض ط قابلیت با بسته مدار دوربین آیا( 00

 (و در یورت پاسخ خیر امتیاز یفر مندرج گردد. چهل در یورت پاسخ بلي امتیاز)

 
   

 ان ار گاویندوقي و ضد سرقت مي باشد؟آیا درب  (03

 (و در یورت پاسخ خیر امتیاز یفر مندرج گردد. چهل در یورت پاسخ بلي امتیاز)

 
   

 رعایت گردیده است؟ GSPو  GDPایول آیا ضوابط (02

 (و در یورت پاسخ خیر امتیاز یفر مندرج گردد. بیست در یورت پاسخ بلي امتیاز)
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 الزامات درخواستی در انبار موجود باشد. %09حداقل                                                    : هفتمجمع امتیازات بخش 
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شركت وارداتي الزامي مي باشد. این ان ار مي تواند در محل شركت توزیع نیز باشد، كه كلیه مسئولیت های آن به وجود ان ار بایگاني جهت ان ارهای  -
 عهده شركت وارداتي مي باشد.

 ( انبار نمونه های بايگانی )مربوط به داروهای وارداتی( : هشتم بخش 

  : توضیحات خیر بلی موضوع سؤالات 

    ( آیا ان اری جهت نگهداری از هر سری ساخت داروهای وارداتي وجود دارد؟ 0

    ( آیا تعداد نمونه های نگهداری شده از هر سری ساخت با توجه به شکل دارویي كافي مي باشد؟ 3

    مي باشد؟  سرمایش( آیا ان ار مجهز به سیستم 2

    مي باشد؟ گرمایش( آیا ان ار مجهز به سیستم 4

    ( آیا دما و رطوبت ان ار   ت و كنترل مي شود؟ 9

( آیا نمونه ها مطابق با شرایط نگهداری درج شده روی بسته بندی و یا دستورالعمل كارخانه سازنده 6
 نگهداری مي شوند؟

   

    ( آیا وسعت ان ار مناسب مي باشد؟ 7

    ( آیا نظافت ان ار مناسب مي باشد؟8

    ( آیا ان ار ط اه بندی شده مي باشد؟ 5

    چیدمان شده اند؟  FEFO( آیا داروها ط ق یک الگوی مناسب و با رعایت سیستم 01

    ( آیا مدارک مربوط به هر سری ساخت به روش مناسب بایگاني و نگهداری مي شود؟ 00
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 » ارزيابی نهايی «

 تاريخ

 امتیازات کسب شده در بازديد

 سؤالات جمع امتیازات کسب شده

 عمومی

 سؤالات

 اختصاصی

 انبار شماره*

--- 

 انبار شماره

--- 

 انبار شماره

--- 

 تاريخ بازديد قبل :

/   / 

      

 تاريخ بازديد اخیر :

/   / 

      

 درصد پیشرفت در انبارها

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

 درصد پیشرفت کلی

      

 

 نامگذاری یا شماره گذاری نمایید.  پخش* ان ارها را مطابق با تاسیم بندی شركتهای 

 

  ود.نام ان ار و نام استان درج ش "ناطه چین"در شهرستان انجام شده باشد فاط باید بجای  پخشدریورتیکه بازدید از یکي از ان ارهای شركت 
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 » ----در سال  ----------سلامت فراورده های جدول تعیین بضاعت عملیاتی و پرسنلی شرکت پخش «

 تعداد شعبات شرکت در کشور تعداد داروساز تعداد ويزيتور تعداد کل پرسنل کشور

    

مساحت کوچكترين 

 شعبه

تعداد داروخانه در کوچكترين 

 شعبه

مساحت بزرگترين 

 شعبه

تعداد داروخانه در بزرگترين 

 شعبه

    

 

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

 تعداد استانهای فاقد شعبه شرکت تعداد شعباتی که به بیش از يک استان سرويس می دهند

  

 ورکوتاهترين زمان بین اخذ درخواست تا تحويل دا طولانی ترين زمان بین اخذ درخواست تا تحويل دارو

  

 

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

 درصد داروساز به کل پرسنل تعداد مراکز درمانی و داروخانه ها تحت پوشش
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 « 11 شماره پیوست »
 

 » استانی پخش شرکت مورد در دانشگاه21ماده  قانونی کمیسیون اظهارنظر فرم «
 
                             :  ایرها / ی ی  کیاشارب غهی  های خیآ  اهم
 :  رایها   رداخر  ادیهت ش هزخک  علوم راایگهب 
                             :  عهیل یدیی اهاوارگ  اهم ش اهم
 :  کن  یسئول اهاوارگ  اهم ش اهم 
  :یدییب غهأت اعضهی اهاوارگ  اهم ش اهم
 

 :  کارشناسی بررسی موضوع* 
  یی وطر ضوا   اعهی   ه خیآ  کتهاه  یجوز ومدید (1
  یدید یظل رقهق اراس ذآی  ه اابها وغههی (1
  وظصهل  یداک وصویی ااصهق ش رقهق ییاصهت ذآی  ه کن  یسئول وغههی (8
  یی وطر یسرندات اع م  ه خیآ  والفهت (1
  خیآ  کتهاه  یجوز ا دهل (6
    ضوا   ش اهیر ائهن اعهی   ه یواار یهیی (6
 

 :  کمیسیون نظر* 
 ادیهت ش هزخک  علوم راایگهب/  خیآ  ------------- یواخ ----------------- خمهاب اهیر رااوای   ر وویر  ه

 .  گیرید اظرها ش یدی  راایگهب 12یهرب  قهاوا  آمهسهون -------- یواخ یلسر را یوضوع -------- رایها   رداخر 
 
 

 : کمیسیون اعضاء* 
 

 : رااشیهزان ااجمن امهیندب                                      :  راایگهب ائهت
 : راایگهب ائهت رعوت  ر ازار رااشیهز                                   :  رااش ش  ذا یتهشن
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 : ایرهن ییآز خرییرهن هزخک  اظهم یهزیهن ینراب رااشیهز                                   :  رااشی  یدیی
 
  .ای  اازای  ااره یِم  ذیل را "آمهسهون اعضهء "اهم" راج:  ووضهح  
 
 :  اشاوخ * 
 (ووزیم ش غه رااشاهار ایوا ارااب)ارااب آل اظهات ش اازیه   رااش ش یوار یادا -

 

 
 

 

                                              « 11 شماره پیوست »
 درج لوگو سازمان غذا و دارو

 ------------- درمانی بهداشتی خدمات و پزشکی علوم دانشکده/  دانشگاه
 

 »شرکت پخش فنی مسئول پروانه «
 
 
 غهی ههیش ان شش اص وهر  1881ش یوار اوارا  ش اخهیهدا  یصوش رااشی  ش هزخک  ایوا یقیاات  ر یی وط قهاون ایرنهر  ه

  یی وطر غهی اهیر ائهن
 
 

  :  یهل یرواد  : کیزاد رآری: اهاد/  اقهی ص وه 
 : از صهراب : یل  خمهاب : خنهینهیر خمهاب رااای

  :  یواخ : خمهاب رااشیهزی یداک  : وظصهل  یداک  ه
                                                                             : هزخک  اظهم خمهاب

   
سهون یهرب     سر یواخ ....................... آمه ص وه  اهیبیرب یوار وهیهد قیاا گیک .    12را یل یگهب .....................یدی  ش    ر اذا راا

--- اهه هن --------------- اشیره /  خری  را شاقم ----------- های خیآ   کن  یسئواه   وه خور  ی  رارب ایهزب اهیبیرب
 . گهیر عردب  ی اا ----- اا  ----- یهع  از ----- ه ک --------------------------

 

 الصاق عكس 

4  ×3 

 پشت نويسی شود
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سئواه    یای هیشاار این     خمهاب هیشاار   ------------را وهاین  یذآوا خیآ   را اهیبیرب کن  ی  ر  وداآ ی----------- ر 
یهس یدت اعربها گواغ   هزایوزی )............... یدت ی   گیریدب صهرا  ( یا صوات  ش ا سن  را   یجدر قه ل وأیهد ش شی کتهاه  وُ
 .  ور اواغد ومدید
 ش علم  ضوا    ش یقیاات آهیل اعهی   ه ش راخرر  کتهل وضوا  خیآ   را خدب  یهر یهعهت  آلهر را ای   یوظ  کن  یسئول     

 ./  امهید شظهفر ااجهم اور شظهی  خی  ش ای ویکر
 
 

 ------- درمانی بهداشتی خدمات و پزشکی علوم دانشگاه 

 دارو و غذا معاون                                                                             
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 « 12 شماره پیوست »

 * تعالی بسمه* 

 سازمان غذا و دارورج لوگو د
  

 ---------- درمانی بهداشتی خدمات و پزشکی علوم دانشکده/  دانشگاه
 

 »شرکت پخش فنی مسئولیت صلاحیت تشخیص گواهی «

 
 یهصد   ش یکرزاا ایراریهب یصوش  اخهیهدا   ش اوارا  یوار ش رااشی  ش هزخک   ایوا یقیاات  ر یی وط قهاون ایرنهر   ر          

  ههینرهری ش ایهن اهیر غهی یی وطر یدااک ان  تدی غهی اص وهر ش برها ش ی  ش
 ش ---------------- خنهینهیر خمهاب رااای --------------- کیزاد ----------------------  رآری اقهی/  اهاد

 خمهاب  هزخک   اظهم ش -------- یواخ ----------- خمهاب  رااشیهزی  یداک ش ------- از صهراب  -------------- یل  آبد 
سهون  را -------- سئواه   یر  اهیبیرب ص وه   ش یدی  ------- یواخ ووزیم ش غه رااشاهار ایوا 12قهاوا  یهرب  آمه   ی

 . گیک  قیاا وأیهد یوار -------------- ایرهن را کتهاه  یر  -----------------  ایرها   های خیآ  کن 
سئواه   هذیی  اذا ی   یذآوا خیآ   کن  ی سئول  هیشاار صدشا  ش یی وطر یقیاات آهیل اعهی   ه اهیبیرب وو  یفط از کن  ی

یگهب  یکدب /  راا خر   ادیهت ش هزخک   علوم راا یهس  ذیی   رایها   ردا   وعیرب یهزیهن  ذا ش رااش  یوی  از ا     ضوا     یا
  یدت  ر وداآ ی ------------را وهاین  یذآوا خاایآ  را اهیبیرب کن  یساائواه   یای گواغ  این   . ور اواغد   یهام
   ور اواغدیتربی  ش ای  گیریدب صهرا ( یایهس یدت اعربها گواغ   هزایوزی)...............

 
 

 -------- درمانی بهداشتی خدمات و پزشکی علوم دانشکده/  دانشگاه                                                             

                                                                 

 دارو و غذا مدیر/  معاون                                                      
  

 الصاق عكس 

4  ×3 

 پشت نويسی شود
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 »21صفحه پشت پیوست شماره « 

ف
دي

ر
 

 نام 

 و 

 نام خانوادگی 

 نام شرکت

 استانی/ پخش 

 

 استان 

 دانشگاه 

علوم 

 پزشكی 

 تاريخ 

شروع به 

 کار

مهُر و 

 امضاء 

دانشگاه 

 مربوطه

 تاريخ 

خاتمه 

 فعالیت 

مهُر و 

 امضاء 

دانشگاه 

 مربوطه 
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   « 13 شماره پیوست »
                                 

  » کن  یسئول یهایهن وترداهیر « 
 

 
  آهیل اط ع  ه ش  هخد ی  ------------ وهاین از --------------------- خیآ  کن  یسئول ---------------- اینجهاب

   ------------------------- رآری اقهی ینهش/اهاد ییآها یظوار، شظهی  خی  از
  -------- وهاین  -------------- خمهاب  رااشیهزی  یداک رااای ------( خری ) یهآن  --------------------- یل  آبد  ه
---------- زیهنر را کتهاه  یر  اور یهایهن  عنوان  ر.................. یدت  ر( 16 اا  3 یهعهت ) را ----------- وهاین از اا

 .  امهید ی  یتیک  ------
 :    هخد ی  زیی خی   ر اهیبیرب  ر خدب یظول اارههاات ودشر ش شظهی  غمچنهن

 .   هخد ی ( یهای ضوا   ش اهیر ائهن  ه یده ق) اهیبیرب  ر خدب یظول اارههاات ودشر ش شظهی  (1
 .گهیر ااجهم کن  یسئول غمهغنگ  ش اگهغ  اط ع،  ه اقدام غیگوار آر گیرر ی  یرترد کن  یسئول یهایهن (1
... 
 

   "اینجهاب ش یهایااهن" عردب  ر وضااهین  طوا  ر یااِم  این را اییااهن اقدایهت از اهخاا  غهییساائواه  آلهر ایاا   دیر 
 12 هربی قهاوا  آمهسهون  ش  ورب افی رش غی  تردب ان قهاوا  یسئواه   خور  ثه   کوق اظرهاات ا ف راصواوهکر  ش  ور اواغد
 . راخ  اواغد اا اینجهاب کن  یسئواه  ص وه  یلب وق

        

     
 غمیاب ولفن خمهاب

 "کن  یسئول"
 غمیاب ولفن خمهاب 

 "کن  یسئول یهایهن"

 الصاق عكس 

4  ×3 

 پشت نويسی شود
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 اهاوارگ  اهم ش اهم
 خیآ  عهیل یدیی ایضهء
 «خیآ  یُری ش وهاین»

 اهاوارگ  اهم ش اهم
 کن  یسئول یهایهن ایضهء

 «هزخک  اظهم یُری ش وهاین»

 اهاوارگ  اهم ش اهم
 کن  یسئول ایضهء

 «هزخک  اظهم یُری ش وهاین»
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   « 14 شماره پیوست »

 

 های پخش احداث انبارک استانی و شهری شرکتدستورالعمل 

 های سلامت فرآورده
 

 11/1/36 ییآز  ر وهاین 12این ریرواااتمل را اایرهی اییای اای آمهسهون قهاوا  یهرب مقدمه : 

ی ی ، وظ  غهی کیاشاربودشین خدب ای . ش اعهی  رقهق این ریرواااتمل  یای خیآررهی های 

 اظهات یهزیهن  ذا ش رااش/یتهشا   ذا ش رااش راایگهب/راایکدب علوم هزخک  اازای  ای .

ادیهت ووزیم  رنگهم، یکچهابر ش یروازن را یدح آیوا، آهغی وجد اابها  ش وسرهل ریریی   هدف:

 آنندگهن یجهز ی   هخد.غه ش عیضررااشاهار

 ( تعاریف :  1ماده 

ضااوع کتهاه  خاایآ ، ووزیم خاایآر  ایاا  آر طبق قهاون  ر ثب  ایااهدب ش را ایااهیاانهیر ان، یو   : شرکت پخش  -

یهزیهن ش وظ         کیاشارب سب یجوزغهی  زم از  خدب ش  ه آ ی ی   قهد  خیآ    غهی  ی   هن  غهی اظهات ان  ر عنوان شا

ر ووزیم این کیاشارب غه را ییایی آیوا ی      وواهدآنندب این کیاشارب غه ش رااشاهار غه ش یهیی کیشخندگهن یجهز ااره، اقدام    

 امهید.

 ای  از یهارها خیآ  های ای  آر وظ  اظهات یرهر ییآزی ان خیآ  ش  یایهس ضوا   قهاوا  ش  شعبه استانی : -

  هخد. ه اظهات راایگهب، یسئول ووزیم را ایرهن ی 

 ه غدف هوخی رغ  یک یه بند خری را  ای  از یهارها ختبر ایرها  خیآ  های ای  آر صیکه  انبارک استانی: -

  اوداث ی  گیرر. ان ایرهن

 ای  از یهارها ختبر ایرها  خیآ  های ای  آر صیکه  ه غدف هوخی رغ  ینهطق هی ویاآد  انبارک شهری: -

 غه اوداث ی  گیرر.رایها  ش رااشی  را ییاآز ایرهن

 ینظوا یهزیهن  ذا ش رااش ی   هخد  سازمان: -

 رااش ش یوار یاداش اازیه   عبهات ای  از ارااب آل اظهات  :اداره کل -

 راایگهب یه راایکدب علوم هزخک  ش ادیهت  رداخر  رایها یتهشا   ذا ش رااش عبهات ای  از  دانشگاه: -
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خی           (2ماده  خیآررهی های  ه هو صیکه   یای  خریی  یرها  ش  صدی ش رااای هیشاار  122ایجهر اابهاک ا را

   هخد.ریرواااتمل ایکهاچذیی ی وأیهت  یایهس این 

یرهاره        (3ماده  صیکه  را ا خریی  یرها  ش  خیآ  های را ان     ی اوداث اابهاک ا خد آر  ایکهن هذیی ی   ه

 ایرهن ختبر یسرقل راخرر  هخد.

 

 :  ( شیوه احداث انبارک استانی و شهری4ماده 

یهزیهن یبن   ی اوداث      -1-1 خیآ   ر  ی  آرب  یدیی عهیل  خریی  ه اهم    رااوا یرها  ش یه  اابهاک ا

 ایرهن، اراس رقهق ش یتیک  امهیندب خیآ  یر  ههگهیی.

 ا ش( 11ا اا  ش 11)یده ق ههویررهیاز اابهاک ووی  راایگهب یی وطر  1ش  1 هزرید ییاول  -1-1

 وأیهد ییاول آهاخنهی  ووی  ارااب آل یر  خیشع کتهاه  اابهاک -8-1

 ( شرایط انبارک استانی :  5ماده 

 اابهاک ایرها  ی   هیس  را ینهطق یسکوا  ش صتب ااتبوا ش زیی زیهن ابهخد. -1-6

ا مهض ش رااای ایکهاهت ش کضااهی  %12یری  ه  1یری یی م ش ااوفهع  122وداقل یسااهو  اابهاک  -1-6

 ا ش( 11ا اا  ش 11)یده ق ههویررهیاراای یجزاء ینهیب 

 (GSPخیای  کهزیک  اابها یده ق ضوا   وهیهت ش کتهاه  خیآررهی های )یده ق اصول -8-6

   GDP)اهشگهن ومل ش اقل یده ق ضوا   وهیهت ش کتهاه  خیآررهی های )یده ق اصول -1-6

 ( شرایط انبارک شهری : 6ماده 

 یری یی م ش رااای ایکهاهت ش کضهی ینهیب اراای 122وداقل یسهو  اابهاک  -1-6

 (GSPخیای  کهزیک  اابهاک یده ق ضوا   وهیهت ش کتهاه  خیآررهی های )یده ق اصول  -1-6

   GDP)شیهئ  ومل ش اقل یجرز  ر ایرهاداارغهی  زم یر  ومل ش اقل رااش )یده ق اصول  -8-6

 .د هخاظهات  ی عملکیر ش ایهدگ   ر والفهت اابهاک ایرها  ش خریی  تردب راایگهب یربوع ی  (7ماده

 می باشد.مدیریت و مسئولیت عملکرد انبارک استانی و شهری با شعبه استانی  -1تبصره 

انبارک استانی و شهری بعهده مسئول فنی شعبه در     GSP وGDP رعایت اصول نظارت بر  -2 تبصره 

 .استان مربوطه می باشد

 اابهاک ایرها  ش خریی یجهز  ر ووزیم رااشغهی یادا  ام   هخد. (8 ماده



 

 
 
 
 

 

 
www.fda.gov.ir 

Page 51 of 53 

 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

ائهن اهیر ش ضوا   وأیهت ش کتهاه  خیآررهی های  یای اوداث اابهاک ایرها      یهیی یواار  اعهی   (9ماده 

  ش خریی اازای  ی   هخد.

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 « ر الف 14 شماره پیوست» 

 
 » ک استانی/شهریانبار از "اول مرحله" بازدید کارشناسی فرم «

 
  اابهاک خریی           :                                                      اابهاک ایرها   های خیآ  اهم

  --- ه ک ----------------- اهه هن ------- خری ------- ایرهن:  خیآ  ختبر رقهق اراس
 :   ولفن
  :  امه ی
 :  کاابها آیشآ  ش اراس

 
 
 

  اداار قیاا ا یندب صنهیم یجهشا ش ااتبوا صتب ینهطق ش زییزیهن یسکوا ، شاود راایرها   کاابها یظل
                 ------ وظ  هوخی وتدار رااشاهار غهی 

  ااوفهع* عیض                      یریاژ                      طول : کاابها ییاصهت
   طهق    یوار : یهارمهن اوع

  ایرهجهای   یلک  : کاابها وملک
  ---- ش راش ههگیر رااایک اابها : کاابها رکری
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   :   هاگهیی ش والهر یظل  ورن یسق * : والهر ش  هاااداز یظل*
    

  اداار  راار کیاشارب غهی ی ی  یغهییت های ضوا   ش اهیر ائهن  ه اظی یوار یظل
 :  ووضهظهت

 :  ایضهء ش  هزرید وهاین  :  آهاخنهس/آهاخنهیهن اهاوارگ  اهم ش اهم
 ------------------------------ هزخک  علوم راایگهب رااشی ش  ذا یتهشن خدب یتیک  یظل وأیهد

  ( :ایضهء ش وهاین ا اهاوارگ  اهم ش اهم)
 

 توجه : موارد ستاره دار)*( برای انبارک شهری الزامی نمی باشد.

 

 
 
 
 
 
 
 

 «ر ب  14 شماره پیوست»

 » ک استانی/شهریانبار از "دوم مرحله" بازدید کارشناسی فرم «
 
 : اابهاک خریی                     اابهاک ایرها :                                                          های خیآ  اهم

   ---------------------------- اهه هن ------- خری ------- ایرهن :  خیآ  ختبر اراس
  :  کاابها رقهق اراس
 :    کیاشارب غهی ی ی   های خیآررهی کتهاه  ش وأیهت ضوا   ش اهیر ائهن  ه یده ق  زم خیای  راخرن

                           

  : اابها ( خیای 1
  وییق اطفهء ش اع م یهسرد  ریوااغه ش یق  ش آ   ورن ینفذ کهقد 
 *  هورااشغه ش یم  یوار یاداغه، اگرداای یجزای یظل  آ   ورن یقهشم ش خسریو قه ل 
 ضهیتهو  ش ایکهل رااشغهی  یای یجزای  یظل    * اابها ههار   ندی قفسر 
 اخرتهل قه ل یظصو ت اگرداای یظل  ورن یجزا  اابها اوا ش اشخنهی   ورن آهک  
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  کییزا ش یاچهل  *  یق  اهفریاک 
 * صنتر  یهاش یق   ینهیب یییهیی ش گییهیی یهسرد 
  آهک  وتدار  ر ینر اطو   ش ریهینر 

  
  اداار ضوا   راار   ه یده ق ینهیب اکزاا ایم ش آهیچهووی ایه خیآ  رااای (1
   ایکهاهت خیآ  (8

  ----------وتدار آهیچهووی   -----------اهم ایم اکزاا آهیچهووی  
 * ----------وتدار آهیهوا    * ----------------وتدار آهیهون  
 -------وتدار یوووایهکل    ------------------وتدار شاا   

  )اوع ایرهجهای/یلک  ییاح خور(

   یغهییتغهی ی ی  کیاشارب های ضوا   ش اهیر ائهن  ه        خریی  اابهاک ایرها   کتهاه   زم خیای  ش ایکهاهت
  اداار  راار
 : ایضهء ش  هزرید وهاین : آهاخنهس اهاوارگ  اهم ش اهم

 
 (ایضهء ش وهاین ا اهاوارگ  اهم ش اهم) --------- هزخک  علوم راایگهب رااشی ش  ذا یتهشن وأیهد

 

 توجه : موارد ستاره دار)*( برای انبارک شهری الزامی نمی باشد.

 
 


	ماده 21- واگذاری امور اجرایی مرتبط با شرکت پخش از طرف اداره کل به دانشگاه و انجمن
	- اخذ درخواست متقاضیان تاسیس شرکت های پخش مطابق ضوابط و انجام رسیدگی اولیه مدارک و گزارش به سازمان جهت طرح در کمیسیون



