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دارو يپخش سراسريشركت هاهيعامل محترم كلريمد
سراسـر  يدرمانيو خدمات بهداشتيمحترم غذا و دارو  دانشگاه علوم پزشكمعاون
كشور

پخش دارو يشركتهاتيو فعالسيضوابط تاس:موضوع 
سلام عليكم؛

خ با احترام،با رعايت آئين نامه تاسيس و فعاليت شركتهاي پخش داروئي ابلاغي مور
اقتضا دارد كليه شركت هاي داير كنوني .،به پيوست ضوابط مربوطه ابلاغ مي گردد23/12/89

پخش دارو نسبت به رعايت الزامات توزيع و انبارداري دارو اقدام و دانشگاههاي علوم پزشكي 
. بر عملكرد شركت ها نظارت نمايند
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از گـردد و جهت اجرا ابلاغ مـي مربوطهله ضوابط بدينوسي"ييت شركتهاي پخش داروتاسيس و فعالي"آئين نامهبا رعايت 
معاونـت غـذا و دارو   دارو ومعاونـت دارو سـازمان غـذا و    تاريخ ابلاغ، رعايت دقيق آيين نامه مـذكور و ايـن ضـوابط بـراي     

.شركتهاي پخش سراسري و استاني و متقاضيان تاسيس آن الزاميستكليه دانشكده هاي علوم پزشكي، /دانشگاهها

ون مقررات امـور پزشـكي و   مصرح در قان20پس از ارائه مدارك لازم و تائيد مراتب توسط كميسيون قانوني ماده -1ماده 
صادر ميگردد و با  احراز شرايط منـدرج در آئـين نامـه و    به مدت يكسالشركت پخش دارو، موافقت اصولي تاسيسدارويي

در صـورت تـداوم   .  مجوز فعاليت به صورت يكساله صادر مي شود ،ضوابط جاري و تائيد مجدد موضوع در كميسيون مذكور
تمديد وشش توزيع دارو براي مدت مشخص با توجه به درصد پمجوز اوليه ضابطه ،موارد مندرج در آيين نامه وشرايط طبق 

، نسبت به صدور پروانه تاسـيس شـركت   در پوشش صد در صدي توزيع دارو در كشورو با ادامه روند مطلوب عملكرد شركت 
. اقدام خواهد شد

صـلاحيت  ، تاييـد  اسـتاني صدور پروانه تاسيس، تاييد شعب ،فعاليتتمديد مجوزصدور و كليه مراحل صدور موافقت اصولي، 
و يا در صـورت تفـويض اختيـار بنـا بـه صـلاحديد       مركز 20ماده قانوني هاي توزيعي توسط كميسيون مسئول فني شركت

. مستقر در دانشگاههاي مربوطه انجام خواهد شد20قانوني ماده غذا و دارو توسط كميسيون سازمان
:ش دارومدارك مورد نياز براي اخذ موافقت اصولي تاسيس شركت پخ-2ماده 
درخواست كتبي اخذ موافقت اصولي شركت پخش دارو.1
تصوير اساسنامه شركت با موضوع فعاليت در خصوص توزيع دارو.2
تصوير آگهي روزنامه رسمي تاسيس شركت و تغييرات آن.3
تصوير صفحه اول شناسنامه و كارت پايان خدمت و مدرك تحصيلي اعضاي هيأت مديره و مديرعامل.4
اعضاي هيأت مديره و مدير عاملو عدم اعتياد گواهي عدم سوء پيشينه .5
درمان و آموزش پزشكينداشتن سابقه سوء فعاليت در امور دارويي و وزارت بهداشت،ارائه سوابق اشتغال و .6
)3پيوست شمارهفرم طبق (شركت رسمي محضريفرم تكميل شده تعهد نامه.7
)10پيوست شمارهفرم طبق (نظر كميسيون قانوني دانشگاه براي بررسي درخواست شركت پخش استاني .8

و تصـويب  از جملـه شـرايط زيـر    صدور مجوز فعاليت شركت پخش منوط به احراز شرايط منـدرج در آيـين نامـه    -3ماده 
.مي باشد20ماده كميسيون قانوني 

4پيوست شماره فرم طبق )و تعهدنامه مسئول فني(يمركزي و شعب استانمعرفي مسئول فني واجد شرايط انبار .1
نامه ملك براي تبعات آن در معرفي مكان يا تعهدضوابط و ارائه همين معرفي انبار مركزي طبق شرايط مندرج در .2

)با ارائه تائيديه دانشگاه مربوطه(جابجايي
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�معرفي شعبه در .3
درصـد داروخانـه هـا را پوشـش     30در سال اول حداقل براي شروعاستان هاي كشور بطوريكه�

توزيع دهد و البته نيمي از آنها در استان هاي نيازمند معرفي شده توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـكي  
)با ارائه تائيديه دانشگاه هاي مربوطه(.باشد

پيشرفته توزيع، دسترسـي كامـل محصـولات    ياتي لدر صورتيكه شركت پخش سراسري بتواند با روش هاي عم-1تبصره 
.نخواهد بود3خود را مطابق با آئين نامه و مقررات مربوطه در سراسر كشور فراهم نمايد مشمول بند 

موافقـت اوليـه   شركت پخش براي تأسيس شعبه استاني بـه معاونـت دارو سـازمان غـذا و دارو و     با درخواست-2تبصره 
روز نسبت به بازديد از 15حداكثر ظرف مدت استدانشگاه علوم پزشكي مكلفت مذكور ، توسط معاونتاسيس شعبه استاني

انجـام  ازديد مرحله دوم در مدت مشخص شده براي تأسيس شـعبه  و در صورت تأييد دانشگاه ،بمحل انبار معرفي شده اقدام 
كميسـيون قـانوني   نظـر  شركت وول فنيمعرفي مسئباو) 7و 6طبق فرم بازديد مرحله اول و دوم پيوست شماره (مي گيرد
لازم به ذكر است رسـيدگي بـه   . م ميشوداعلامعاونت داروبهو نتيجهو به بهره برداري مي رسدشعبه استاني تأييد،دانشگاه

. كليه درخواستها نبايد بيش از يكماه به طول انجامد
كميسـيون قـانوني  پس از اخذ موافقت اصولي تاسيس شركت پخش استاني در مناطق مورد نياز اعـلام شـده از   -3تبصره 

، موضوع صدور مجوز فعاليت شركت با معرفي انبار و مسئول فني واجد شرايط و تجهيز ناوگان حمل و نقـل و سيسـتم   مركز
بررسـي و اتخـاذ تصـميم گرديـده و     ن قانوني دانشـگاه كميسيونرم افزاري لازم و ارائه مدارك و مستندات توسط شركت در 

.نتيجه به معاونت دارو سازمان غذا و دارو اعلام مي شود
:مدارك مورد نياز جهت تمديد مجوز فعاليت شركت پخش دارو-4ماده 

دسـتورالعمل  نظارت بر فعاليت شركت پخش سراسري و استاني در عهده دانشگاه علوم پزشكي مربوطه است كه مطـابق بـا   
.مي گيردماه يكبار صورت3كرد شركت هاي پخش هر ارزشيابي عمل

درخواست كتبي مديرعامل شركت.1
2و 1شماره هاي پيوست مندرجاتتداوم شرايط مطلوب انبار و توزيع دارو با توجه به.2
شعب استانيمركزي شركت و و انبار دردفتر فني ين تداوم حضور فيزيكي وفعال مسئول.3
و سـتاد  با وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي و معاونت هاي غـذا و داروي دانشـگاههاي مربوطـه   همكاري .4

درخصوص ارسال اطلاعات مورد نياز و توزيع مناسب داروتوزيع دارو در استان ها
بـا توجـه بـه تاسـيس شـعب اسـتاني       پس از يكسال فعاليتدرصدي توزيع دارو در داروخانه ها45حداقلپوشش.5

با توجه به اعلام نظر دانشگاههاي مربوطهت كه نيمي از شعب در استان هاي نيازمند معرفي شده باشدشرك
در مهلـت مقـرر بـراي ادامـه     درصد پوشش توزيع دارو  در كشـور افزايشبديهي است در سنوات بعدي فعاليت شركت

.فعاليت آن مدنظر خواهد بود
و آگهـي روزنامـه رسـمي آن    ،مـديره يـا سـهامداران عمـده شـركت     در صورت تغيير مدير عامل يا اعضاي هيأت .6

.ارائه شود) 3پيوست شماره (تعهدنامه شركت 



Hـ 90ارديبهشتZavabet Tozie

 »���� ��	 
��
��� ������ � ����� ����� ��«

}3صفحه {

:نحوه اولويت بندي متقاضيان تاسيس شركت پخش استاني-5ماده 
درخواست شركت پخش استاني صرفاً در استان هاي نيازمند بر اساس فهرست وزارت بهداشت، درمـان و آمـوزش   .1

.اخذ نظر كميسيون قانوني دانشگاه و تأييد كميسيون قانوني مركز بررسي خواهد شدپزشكي با 
. در اعطاي مجوز شركت پخش استاني در شرايط يكسان اولويت با شركتهاي تعاوني داروسازي خواهد بود.2
ــت      .3 ــت درخواس ــاريخ ثب ــدم ت ــر اســاس تق ــت بررســي ب ــرايط اولوي ــد ش ــي واج ــد متقاض ــود چن در صــورت وج

مدارك لازم براي اخـذ موافقـت اصـولي انجـام خواهـد      كليهبا ارائه "بديهي است ثبت درخواست صرفا. مي باشد
. پذيرفت

داروخانه يك شركت پخش اسـتاني  50هرحداكثر ظرفيت پذيرش تقاضاي موافقت اصولي پخش استاني به ازاي .4
.مي باشد

نظارت دانشگاه علوم پزشكي مندرج در مجوز فعاليت و يا پروانـه  پخش استاني فقط در حيطه شركت حوزه فعاليت -6ماده 
صد در صدي توزيـع  در پوشش(اء مبدتاسيس مي باشد و صرفاً با اعلام موافقت معاونت غذا و داروي دانشگاه علوم پزشكي

ار متناسـب بـا مجمـوع    و در نظر گرفتن حجم انب(دانشگاه استان مجاورو با اطلاع ) دارو در استان و سوابق فعاليت شركت
. اجازه توزيع دارو در استان هاي مجاور را خواهد داشتو معاونت دارو سازمان غذا و دارو،)داروخانه هاي تحت پوشش

و عملكـرد شـركت   درصدي توزيع دارو در استان 100بر اساس پوشش پخش استانيشركت تمديد مجوز فعاليت-7ماده 
نظر كميسيون قانوني دانشگاه و تأييد كميسيون قانوني مركز بعد از يكسـال فعاليـت شـركت    با اخذ در رعايت مقررات جاري 

.صورت مي گيرد
و تعهدنامـه  آگهي روزنامه رسميأت مديره يا سهامداران عمده شركت،در صورت تغيير مدير عامل يا اعضاي هي–تبصره 
.رائه گرددبراي بررسي موضوع تمديد مجوز فعاليت ا)3پيوست شماره (شركت 

ن نامـه ،تـداوم شـرايط    منـدرج در آئـي  مقـررات استاني، رعايت /سيس شركت پخش سراسريبراي صدور پروانه تا-8ماده 
ز مبالغ اعلام شده از طرف وزارت بهداشـت،درمان  عامل شركت و ارائه فيش بانكي واريمطلوب توزيع بهمراه درخواست مدير

. ستيو آموزش پزشكي الزام
صدور پروانه تاسيس شركت پخش سراسري در عهده معاونت دارو سازمان غذا و دارو و صدور پروانـه تاسـيس   -1تبصره 

)11طبق فرم پيوست شماره (.شركت پخش استاني بعد از تأييد كميسيون قانوني مركز با دانشگاه مربوطه است
تمديد پروانه تاسيس شركت پخش با توجه به ارزشيابي عملكرد آن طبق مقـررات مربوطـه و نظـر كميسـيون     -2تبصره

.قانوني مركز و اخذ فيش واريزي مصوب صورت خواهد گرفت
:ت فني شركت هاي پخشو حرفه اي لازم جهت احراز مسئوليشرايط عمومي، علمي-9ماده 

رائه پروانه دائم داروسازيداشتن مدرك دكتراي عمومي داروسازي با ا.1
تابعيت جمهوري اسلامي ايران.2
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متدين به اديان رسمي كشور.3
GMP ،GDP ،GSPداشتن اطلاعات لازم در خصوص اصول .4
، بچ ركورد و آناليزCCP ،CPPآشنايي با مدارك .5
و عدم عضويت در هيأت مديره و به عنوان مدير عامل شركتنداشتن سهام در شركت پخش دارو.6
. ت حرفه اي داروسازي شده باشديق از فعالسوء فعاليت در امور دارويي بطوريكه منجر به تعلينداشتن سابقه.7
عدم اشتغال همزمان در ساير موسسات پزشكي، اداري ،علمي،دانشگاهي و حرف ديگر .8
توان جسمي و علمي كافي براي انجام امور محوله.9

: هاي پخش سراسري و استانيشرح وظايف مسئول فني شركت-10ماده 
مسئول فني موظف است  داروساز ديگري را به عنوان قائم مقام (حضور فعال در شركت توزيع در ساعات كار شركت .1

خود در ساعات عدم حضور و يا بهنگام مرخصي و ماموريت به وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي  يا دانشگاه 
).نمايدعلوم پزشكي حوزه فعاليت خود معرفي

نظارت بر اجراي كليه آيين نامه ها، ضوابط، بخشنامه ها و دستورالعمل هاي صادره از سوي وزارت بهداشت، درمان و .2
آموزش پزشكي در رابطه با شركتهاي توزيع دارو

.نظارت عالي بر عملكرد مسئولين فني شعب استاني بر عهده مسئول فني مركزي شركت خواهد بود-تبصره
ا و يمعاونت دارو سازمان غذا و دارو به فوق الذكرتوسط شركت2ات مفاد بندش مكتوب عدم مراعاعلام گزار.3

)ت شركت پخشمتناسب با گستره فعالي(عاليت شركتدانشگاههاي محل ف
) GDP ،GSP(هاي بهينه انبارداري و روشهاي بهينه توزيع مسئوليت اجرا و پيگيري روش.4
معاونت دارو سازمان بنا به تشخيص و تفويض اختيار از سوي (سب نوع و شرايط دارو دريافت مجوز توزيع داروها برح.5

. )وارداتي باشد/ دي ييا مسئول فني شركت تولمعاونت مذكورازتواند ميغذا و دارو 
)انبار استيجاري، امور ترابري و غيره(نظارت بر قرارداد فيمابين شركت توزيع و شركتهاي خدمات دهنده .6
زارش فهرست داروهاي مازاد بر نياز توزيع به دانشگاه براي جلوگيري از انقضاي تاريخ مصرف داروهاي مورد اعلام گ.7

نظر
. در مواردي كه حسب درخواست شركت پخش از توليد كننده يا وارد كننده، تأمين داروهاي مورد نياز صورت نمي گيرد.8

معاونت دارو سازمان غذا و دارومسئول فني موظف است در اسرع وقت مراتب را به دانشگاه علوم پزشكي مربوطه يا 
.گزارش نمايد

&GSPو نظارت بر تدوين، استقرار و بازنگري دستورالعمل هاي ) SOPs(ي استاندارد ه هاي اجرايتهيه روي.9
GDPه دستورالعمل هاي نظافت و بهداشت انبار و پرسنل آن، كنترل دما و رطوبت، آموزش پرسنل، كنترل ملاز ج

ي شرايط ايمني، سم پاشي و دفع حشرات و جانوران موذي، نحوه ورود و خروج داروها از انبار، نگهداري ضايعات برا
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مطابق با ، مشخصات مربوط به كالاهاي مرجوعي و ساير دستورالعمل هاي لازم Recallامحاء، مرجوعي و 
و بروز رساني آنهادرمان و آموزش پزشكين المللي و قوانين وزارت بهداشت، استانداردهاي بي

نظارت بر امور كيفي و ظاهري محموله هاي دارويي.10
مقررات جاريو نظارت بر شرايط نگهداري و چيدمان داروها منطبق با استانداردهاي شركت سازنده .11
-First Expired(نظارت بر سيستم توزيع با رعايت تقدم .12 Frist out(
نظارت بر رعايت شرايط نگهداري داروها در عمليات حمل و نقل و توزيع .13
ي در شركت توزيع علمي داروييگيري كليه امور فني و نظارت بر اجرا و پ.14
نظارت بر اطلاع رساني صحيح و مناسب به داروخانه ها و مراكز درماني.15
از انبارها و تهيه گزارش مكتوب از نواقص و كمبودها و ارائه ) يا فوق العاده برحسب مورد(بازديدهاي دوره اي .16

راهكارهاي اصلاحي و اعلام آنها به مديريت ارشد شركت 
معاونت دارو سازمان غذا و داروهاي توليد كننده، واردكننده و مراجع ذيربط در هنگي مستمر با شركتهمكاري و هما.17

به منظور تضمين سلامت و كيفيت داروها
گونه كمبود و نياز دارويي در مناطق ان مصرف دارو در كشور و گزارش هرارائه اطلاعات جامع و صحيح در مورد ميز.18

معاونت دارو سازمان غذا و داروتحت پوشش جهت ثبت و پيگيري در 
مشاركت در تشكيل سمينارها و كلاس هاي آموزشي شركت توزيع دارو جهت بالا بردن سطح اطلاعات و آگاهي .19

كاركنان
و ظاهري داروها به شركتهاي توليد كننده، اعلام كتبي كليه شكايت هاي دريافتي در رابطه با مشكلات كمي، كيفي.20

محل فعاليت علوم پزشكي يا دانشگاه معاونت دارو سازمان غذا و دارو وارد كننده و 
عمليات و گزارش دهي مناسب و آموزش كاركنان براي اجراي ) Recall(نظارت بر عمليات اختصاصي فراخواني .21

معاونت دارو سازمان غذا و داروننده، وارد كننده و منطبق بر دستورالعمل مربوطه به شركتهاي توليد ك
نظارت بر انبارگرداني و انطباق  موجودي واقعي با مدارك و مستندات موجود و پيگيري تفاوت ها و انحرافات.22
تهيه ليست ضايعات و به روز نمودن ،معاونت دارونظارت بر معدوم نمودن محصولات ضايعاتي بر اساس دستورالعمل .23

ميزان ضايعات و علل ضايعات هر محصول در ليست مربوطه آن و درج
م دو محموله انساني و دامي در يك نبارهاي انساني و عدم بارگيري توأنظارت بر عدم نگهداري داروهاي دامي در ا.24

وسيله نقليه 
رطوبت سنج ها، و ترازوها، دماسنج(و كاليبراسيون دوره اي دستگاههاي موجود در انبار نظارت بركنترل، ارزيابي .25

)كپسول هاي آتش نشاني، سيستم اعلان و اطفاء حريق و غيره 
ندهاي مستندسازي و معتبرسازيينظارت بر حسن اجراي كليه فرآ.26
ل دسترسي مردمنظارت بر توزيع عادلانه دارو توسط عاملين توزيع در سطح داروخانه ها با هدف تضمين و تسهي.27
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:مدارك مورد نياز جهت صدور پروانه مسئول فني شركت-11ماده 
و پروانه مسئول فنـي  ،20ارائه مدارك زير و تاييد مراتب توسط كميسيون قانوني ماده همين ضوابط و3رعايت ماده با

.صادر مي گردد) 9و 8پيوست هاي شماره (گواهي تشخيص صلاحيت فني 
4تعهد نامه مسئول فني طبق فرم پيوست شماره-1
تصوير پروانه دائم داروسازي-2
استعفاي محل كار قبلي در ساعات فعاليت شركتگواهي -3
3* 4دو قطعه عكس -4
فيش بانكي به مبلغ و شماره حساب اعلام شده از طرف وزارت بهداشت،درمان و آموزش پزشكي-5

و تأييد صـلاحيت مسـئول   باشدمي مركز كميسيون  قانوني دارو با نظرسراسريفني شركت پخش تأييد صلاحيت مسئول
. توسط كميسيون قانوني دانشگاه صورت مي گيرديا شركت پخش استانيفني شعب استاني شركت پخش سراسري 

.ي لازم نيستدر صورت تأييد صلاحيت مسئول فني قبلي، طرح مجدد در كميسيون قانون
.دانشگاه مربوطه استسراسري در عهدهركت پخش صدور پروانه مسئول فني شركت پخش استاني و شعب استاني ش

تأييـد صـلاحيت   ،در صورت تغيير مسئول فني شركت پخش استاني يا شعبه استاني شـركت پخـش سراسـري   -1تبصره 
گاه مطرح و اتخاذ تصميم خواهد شد و نتيجه به اطلاع معاونت دارو سازمان غـذا  در كميسيون قانوني دانشمسئول فني جديد 
.و دارو خواهد رسيد

طبـق فـرم   (در صورت عدم حضور مسئول فني، داروساز واجد شرايط با ارائه تعهد نامه جانشـين مسـئول فنـي    -2تبصره 
بـراي شـعب اسـتاني شـركت     (و ساير مدارك لازم مندرج در تعهد نامه توسط شركت به دانشگاه مربوطـه  ) 5پيوست شماره 

بـراي دفتـر و انبـار مركـزي شـركت پخـش       (غـذا و دارو  يا معاونت دارو سـازمان ) پخش سراسري يا شركت پخش استاني
مركـز  / تأييد صلاحيت جانشين توسط كميسيون قـانوني دانشـگاه   شده و معرفي ) ماه3حداكثر (براي مدت معين ) سراسري

.صورت خواهد گرفت
كميسيون قانوني در حسن عملكرد مسئول فني طبق شرح وظايف وي در شعب استاني و مركز، در صورت تأييد -12ماده 

امتياز محل به عنوان امتيـاز تشـويقي بـراي محاسـبه امتيـاز سـابقه       % 30دانشگاه با توجه به ارزشيابي به عمل آمده، معادل 
.اشتغال وي لحاظ مي شود

در معرفي مسئول فني شعب استاني شركت پخش در استانهاي نيازمند معرفي شده وزارت بهداشت، درمان و -تبصره
برابر امتياز سابقه اشتغال وي با نظر كميسيون قانوني دانشگاه بـه عنـوان امتيـاز تشـويقي     2ي تا حداكثر آموزش پزشك

.محاسبه مي گردد
:شرايط انبار شركت پخش سراسري و استاني-13ماده 

:به شرح ذيل مي باشدآئين نامه 13ماده 2شرايط انبار شركت پخش سراسري طبق بند
مساحت انبار مركزي شركت توزيع دارو براي پخش سراسري بايد متناسب با حجم كاري و بدون احتساب فضـاي  -1

. مترمربع باشد500اداري حداقل 
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اسـتاني متناسـب بـا تعـداد     پخـش شـركت هـاي   و در اسـتانها حداقل مساحت انبار شعب توزيع پخش سراسري-2
:ماده بيست به شرح ذيل خواهد بوديون هاي تحت پوشش داراي مجوز قانوني كميسداروخانه

متر مربع100حداقل داروخانه100كمتر از 
متر مربع200حداقل داروخانه200-100
متر مربع300حداقل داروخانه300-200
متر مربع400حداقل داروخانه 400-300

متر مربع500حداقل داروخانه400بيشتر از 
شعب استاني شركت پخش سراسري يا شركت پخش اسـتاني بخواهـد توزيـع دارو در    در صورتي كه -1تبصره 

همـان اسـتان   داروخانه هاي مجموع داروخانه هاي استانهاي مجاور مورد نظر بعلاوه ،استان مجاور را پوشش دهد
.ملاك محاسبه مساحت انبار خواهد بود

قـط بـراي توزيـع محصـولات دارويـي يـك       در صورتي كه شركت پخش دارو مجوز فعاليت خود را ف-2تبصره
احتساب مساحت مورد نياز انبار شعبه اسـتاني بـا توجـه بـه     ،نموده باشداخذ) شيميايي يا گياهي(شركت توليد دارو 

بررسي كارشناسي دانشگاه براي حجم فضاي مورد نياز انبار دارو مطابق با شرايط فني آن و نظر كميسيون قـانوني  
.دانشگاه خواهد بود

.نبار دارويي نبايد در واحدهاي مسكوني ، زيرزمين و مناطق صعب العبور باشدا-3
و سـرمايش مناسـب   انبار دارو بايد متناسب با شرايط آب و هـوايي منطقـه محـل اسـتقرار بـه سيسـتم گرمـايش       -4

 ـ     د مي ـي باشرايط مجاز دماي. تجهيز گردد ك بـوده و حـداكثر رطوبـت    طـابق جـدول منـدرج در پيوسـت شـماره ي
.مي باشد�60مجاز 

. الزامي است1رعايت ساير شرايط ساختماني و فيزيكي طبق پيوست شماره -5

:شرايط تجهيزات و ماشين هاي مورد نياز-14ماده 
آئين نامه توزيع در خصوص تأمين وسائط نقليه مورد نياز13ماده 5رعايت بند.1
در مـورد  در صورت خريد خدمت و يا اجاره وسايل نقليه توسط شركت پخـش دارو ، تأييـد مسـئول فنـي شـركت      .2

. الزامي استGDPچگونگي عقد قرارداد و رعايت كيفيت وسايل نقليه مطابق اصول 
. آمده است2ساير شرايط فني ماشين آلات در پيوست شماره .3

:افزار مورد استفاده جهت شركتهاي پخش سراسري و استاني شرايط و قابليت هاي نرم -15ماده 
بـه تفكيـك نـوع دارو و نقـاط     يابي مشخصات كامل داروهاي ورودي و خروجي به كليه انبارهاارقابليت ثبت و باز.1

عرضه
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»1پيوست شماره « 

:شرايط فيزيكي و فني ساختمان و امكانات لازم آن) الف

.متر باشد12تا 6ساختمان انبارها بايد محكم بوده و ارتفاع آن بين -1

.انبار شركت مختص نگهداري داروهاي انساني تهيه شده باشد و داروهاي دامي و غيره در آن ذخيره نگردد-2

سقف انبار بايد براي جلوگيري از انتقال گرما و سرما عايق بندي شده و كف سازي بايد به نحوي مقاوم باشد كه بـر  -3

.رد و غبار از آنها برنخيزداثر تردد ليفتراك و يا پرسنل تخريب نشده و گ

كف، ديوارها و سقف بايد فاقد هر گونه منفذ و روزنه بوده تا از نفوذ حشرات و حيوانات موذي و پرنـدگان جلـوگيري   -4

. از شستشوي انبار با آب بايد خودداري شودو كف و ديوارها بايد قابل نظافت باشند . بعمل آيد

ي كه قدرت مانور ليفتراك در بين آنها مناسـب باشـد و همچنـين از برگشـت     قفسه بندي انبار بايد پالتي بوده، بطور-5

ــود   ــوگيري ش ــا جل ــا و پالته ــته ه ــتم    . بس ــه سيس ــد ك ــه اي باش ــه گون ــد ب ــا باي ــه ه ــري محمول ــرار گي روش ق

)First Expired – first out (به راحتي قابل اجرا باشد .

امـا بـه هرصـورت بايـد از تـابش      . د كافي باشـد بايانبارداريميزان روشنايي و نور در انبار جهت انجام كليه عمليات -6

.ي اجتناب گرددورده هاي دارويمستقيم نور آفتاب به فرآ

محل تخليه و بارگيري بايستي مسقف بوده و بهتر است انبارها داراي سيستم دو در با پـاگرد باشـند تـا هـواي انبـار      -7

بارانـدازها بايـد طـوري    . گرد و غبار به داخل انبار به حداقل برسدمستقيماً با بيرون تماس نداشته و انتقال آلودگي و 

طراحي شوند كه محموله ها از گزند باران، برف و ساير آلودگي هاي محيطـي درامـان باشـند و از احتمـال اخـتلاط      

.محموله هاي آماده بارگيري و در حال تخليه جلوگيري بعمل آيد

.و ضايعاتي بايد مجزا از يكديگر و داراي حفاظ باشند) Recall(خواني فراهاي نگهداري داروهاي محل-8

سيسـتم اعـلام و اطفـاء حريـق،     (جهت نگهداري محصولات قابل اشتعال و منفجره انباري مجزا با ايمنـي مناسـب   -9

.د وجود داشته باشدباي) وطه انبار و گردش هواي مناسبلامپهاي ضد جرقه، كليد برق خارج از مح

ي جهت نگهداري داروهاي مخدر و مواد تحت كنترل، بيوداروها و داروهاي سمي بايد وجـود  انباري مجزا و اختصاص-10

عمـل  در انبار داروهاي مخدر بايد علاوه بر مسائل ايمني، تمهيدات امنيتي نيز مطـابق بـا دسـتورالعمل    . داشته باشد

.شود

) يخچالي، فريزري(حساس به دما ا تجهيزات مناسب حرارتي و ثبت دما جهت نگهداري داروهايبانباري اختصاصي -11

. نشانگرهاي دما بايد در نقاطي قرار گيرند كه احتمال حداكثر نوسانات در آن مناطق وجود دارد. ايجاد شود
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در انبار وجود داشته باشد به نحوي كه احتمـال اخـتلاط   گاندهاي ارسالي براي عرضه كننمحلي جهت تفكيك دارو-12

محموله هاي تفكيك شده با يكديگر وجود نداشته باشد و همچنين محلي مناسب بـراي آمـاده سـازي محمولـه هـا      

. پيش از ورود به انبار در نظر گرفته شود) پاكسازي و نظافت(

نقاط مختلف انبار نصب و به صورت شبانه روزي فعاليت هواكش هاي انبار مجهز به قالب توري يا كركره بوده و در-13

. نمايند

براي نظافت انبار جارو برقي صنعتي به تعداد كـافي موجـود باشـد و وسـايل گردگيـري در محـل هـاي مناسـب و         -14

.مشخص قرار گيرند

نقـاط انبـار   انبار داراي سيستم سرمايش و گرمايش مناسب بوده و تعداد مناسب دماسنج و رطوبت سـنج در اقصـي  -15

. از نمـي باشـد  ـاستفاده از كولر آبي و بخاري نفتي يـا گـازوئيلي مج ـ  . جهت ثبت و كنترل دما و رطوبت موجود باشد

. بايد حداقل بـه مـدت چهـار سـال نگهـداري شـوند      انبار و ماشين هاي حمل مدارك مربوط به ثبت دما و رطوبت

اني معين كـاليبره شـوند و برچسـب كاليبراسـيون روي آنهـا      ي دماسنج ها و رطوبت سنج ها بايد در فواصل زمـتمام

. الصاق گردد

انبار بايد داراي سيستم اعلان و اطفاء حريق بوده و تابلوي راهنما جهت استفاده از وسايل ايمني در كنار آنها وجـود  -16

كار خود تجربه و مهارت كليه كاركنان انبار بايد دوره هاي آموزشي عملي اطفاء حريق را طي كرده و در. داشته باشد

. كافي داشته باشند

.وجود شيرآب و يا سينك ظرفشويي داخل انبار به علت بالا رفتن رطوبت و ايجاد آلودگي مجاز نمي باشد-17

. چاهك هاي فاضلاب در انبارها بايد داراي درپوش با توري ظريف سيمي و وضعيت ظاهري مناسب باشند-18

ك انبار، دستورالعمل ها، قرارگيري سيستم سخت افزار و استقرار انباردار بـه منظـور   جهت نگهداري از اسناد و مدار-19

. نظارت بر كليه عمليات اجرايي در انبار بايداتاقي مجزا ايجاد شود

به علت (سمپاشي داخل انبارها ممنوع است و بايد از روش هاي تله گذاري استفاده شود، در صورت نياز به سمپاشي -20

مي بايست كليه محمولـه هـاي دارويـي از انبـار خـارج شـده و بعـد از        ) جوندگان، حشرات و گزندگانافزايش تعداد

ساعت دوباره به انبار برگردانده شوند در اين مـدت داروهـا بايـد در جـاي     24سم پاشي و تهويه هواي انبار به مدت 

. استفاده از سمومي كه بخار و گازهاي فرار توليد مي كنند حتي الامكان ممنوع باشد.  مناسب نگهداري گردند
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:ميباشدل يط دمايي بخشهاي مختلف انبار  به شرح ذيشرا-21

)گراددرجه سانتي(دما  مكان

0تا -20 سردخانه

8تا 0 يخچال

15تا 8 محل خنك

30تا 15 دماي اتاق

بـا بيولوژيك داروهاي مشمول زنجيره سرد از جمله فراورده هاي ) توزيع(حفظ شرايط انبارداري و حمل و نقل -تبصره

كليـه  بـراي داشتن سردخانه، يخ خشك، ماشين يخچالدار و يخدان دو جداره به تناسب حجم توزيع دارو هاي مورد نظـر  

.شعب استاني و انبار مركزي شركت الزامي است
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:)مخدر(توزيع الكل و داروهاي تحت كنترل انبارداري و ) ب

درخواست براي انبارداري و پخش آن لازم است ضمن اخذ با توجه به تحت كنترل بودن توزيع الكل درصورت اعلام 

: موارد زير لحاظ شده باشد هاي لازممجوز

تعبيه انبار با امكانات حفاظتي مناسب جهت نگهداري الكل و جلوگيري از دسترسي افراد فاقـد صـلاحيت بـه محـل     )1

. مذكور

. دي صنعتي مجهز گرددانبار به طور مجزا از دارو و ساير فراورده ها بوده و به قفسه بن)2

انبار مذكور به سيستم سه قفله درب به نحويكه وظيفه بستن و پلمپ هر يك از سه قفل بـر عهـده مسـئول فنـي و     )3

. رددمديرعامل يا انبار دار باشد مجهز گ

و نصـب كليـد بـرق    ) ديتالاگر(ايجاد شرايط محيطي مناسب انبار با نصب هواكش دائمي و حسگرهاي دما و رطوبت )4

). در بيرون درب(جرقه ضد

. سيستم اعلام سرقت تعبيه و نصب گردد)5

. سيستم اعلام و اطفاء حريق تعبيه و نصب گردد)6

و ارُگانهاي امـدادي ضـروري   125نصب تلفن آتش نشاني . (تابلوها و علائم هشدار دهنده ايمني در انبار نصب گردد)7

). است

. كپسولهاي اطفاء حريق نصب گردد)8

. ايجاد گردد)Recall(ي نگهداري بازخواني فضاي مناسب برا)9

. از وسايل جرقه زا در فضاي انبار جداً خودداري گردداستفاده)10

. در ارتباط با مسائل ايمني، بهداشتي، خوردن و آشاميدن و استعمال دخانيات به پرسنل آموزشي لازم داده شود)11

. رونده هاي مجزا تا در موارد نياز قابل ارائه باشدحفظ و نگهداري سوابق مربوط به فاكتورهاي خريد الكل در پ)12

. گزارش آني هرگونه سرقت احتمالي مواد تحت كنترل به اين اداره كل اعلام گردد)13

... براي كليه مراحل توزيع، نظافت محيط، تجهيزات، تعويض لباس و ) SOP’s(تدوين دستورالعمل مدون )14

. تفكيك كامل محل نگهداري و ورود و خروج پالت ها در فضاي مذكور انجام شود)15

.نظارت بر انبارگرداني و انطباق موجودي واقعي با اطلاعات شركت و گزارش مستمر آن به اداره كل)16
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علاوه بر موارد فوق، شـرايط ذيـل   )مخدر(همچنين درصورت درخواست توزيع داروهاي تحت كنترل•

: رعايت گردد 

. انبار به امكانات كنترل نامحسوس شامل دوربينهاي مداربسته با امكان تهيه نسخه هاي بايگاني تجهيز گردد.1

. دوربين و دستگاه ثبت تصاوير بايد مجهز به سيستم برق اضطراري بوده و در مواقع قطع برق فعال باشد.2

. جهت حمل مواد تحت كنترلقفل دارحاملهاياستفاده از قفل با .3

. درج مهر پرسنلي افراد دخيل در توزيع محصولات تحت كنترل در بسته بندي آنها.4

نصب دو قفل مجزا بر روي درب ورودي به نحويكه وظيفه بستن و پلمپ هر يك به عهده مسئول فني و انبـاردار  .5

. باشد

. خش در توزيع داروهاي تحت كنترلاستفاده از وسايل نقليه متعلق به شركت پ.6

ــدر       .7 ــردان و مخ ــواد روانگ ــه م ــاد ب ــاي اعتي ــت ه ــام دوره اي تس ــينه و انج ــوء پيش ــد س ــراد فاق ــتفاده از اف اس

).عدم به كارگيري افراد مبتلا به اعتياد در اين بخش(

./ استفاده از سيستم نرم افزار رايانه اي جهت استفاده از طرح كنترل اصالت دارو.8
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»2پيوست شماره « 

:شرايط تجهيزات و ماشين هاي مورد نياز توزيع دارو

بايد داراي محفظه دو جداره و عايق بوده و براي تجهيزات و ماشين هاي مورد استفاده براي اجراي عمليات توزيع)1

سـلامت بسـته   انبار نمودن و حمل و نقل محصولات دارويي مناسب باشند و هيچگونه اثرات منفي روي پايداري، 

ت ـهمچنين محموله ها را از هر گونـه آلـودگي محيطـي محافظ ـ   . بندي ها و همچنين كيفيت محصولات نگذارند

. اده از ماشين ها و تجهيزات آسيب ديده مجاز نمي باشدـاستف. ندـنماي

ستيجاري بـراي  براي توزيع و حمل داروها از ماشين آلات اختصاصي بايد استفاده شود، در مواقع كه ماشين هاي ا)2

امر توزيع به كار گرفته مي شوند عملياتي جهت اطمينان از صحت عمكرد اين ماشين ها و عدم اثرگـذاري منفـي   

ماشين ها پيش از بارگيري بايد مطابق با دستورالعمل هاي مدون پاكسازي . روي كيفيت محصولات بايد اجرا گردد

. شوند و مستندات آن موجود باشد

ين ها بايد به گونه اي باشد كه اشكال مختلف دارويي به راحتي و بدون ايجاد آسـيب ديـدگي   حجم و ظرفيت ماش)3

. در آن قرار گيرد

به منظور جلوگيري از آسيب First out-Last inماشين ها و كانتينرها به گونه اي بارگيري شوند كه سيستم)4

. ديدگي فيزيكي و اتلاف وقت در هنگام تخليه بار صورت گيرد

.تندات مربوط به كاليبراسيون هنگام حمل و نقل دارو همراه بار باشدمس)5

مي باشـند، حمـل   )ديتالاگر(داروهاي حساس به دما بايد در ماشين هاي يخچال دار كه مجهز به نشانگرهاي دما)6

يخچالي نشانگرها بايد در فواصل زماني مناسب كاليبره شوند و مدارك مربوط به ثبت دما براي هر محموله. گردند

.بايد نگهداري شود

در مواقعي كه از يخ خشك در بسته بندي محموله هاي دارويي استفاده مي شود بايد مراقبت هاي خاصي در ايـن  )7

). به دليل احتمال اثرات منفي روي كيفيت دارو (زمينه انجام شود از جمله عدم تماس مستقيم محموله بايخ خشك

ماشين هـاي اختصاصـي بـا سيسـتم ايمنـي و امنيتـي مناسـب مطـابق بـا          داروهاي مخدر و تحت كنترل بايد در)8

. دستورالعمل مربوطه حمل و توزيع شوند

راديو داروها، داروهاي سمي و خطرناك ، داروهاي قابل اشتعال و منفجره در ماشـين هـاي اختصاصـي بـا ايمنـي      )9

. مناسب حمل شوند
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هاي اختصاصـي حمـل گردنـد، در صـورت عـدم امكـان،       محصولات مرجوعي، بازخواني، ضايعاتي بايد در ماشين )10

محموله هاي مذكور بايد به خوبي بسته بندي شده، به همراه برچسب مشخصات و وضعيت، در محل مجزايـي در  

. مدارك و مستندات اين محموله ها بايد موجود باشند. ماشين هاي توزيع قرار گيرند

استفاده ) از لحاظ تعداد و عملكرد(ين هاي غيردودزا و مناسب براي حمل و نقل محموله هاي دارويي بايد از ماش)11

. شود
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»3پيوست شماره « 

))شركت پخش دارو رسمي محضريفرم تعهد نامه(( 

بـه شـماره   ----------------مدير عامل شـركت  ----------------با احترام، بدينوسيله اينجانب 

تعهد مي نمايم پس از اخذ مجوز پخش براي توزيـع دارو در منـاطق تحـت پوشـش، كليـه ضـوابط،       -----------ثبت 

را اجـرا نمـايم و   از جملـه مـوارد زيـر   كيررات و آئين نامه هاي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزش ــل ها، مقـدستورالعم

يا دانشگاههاي علوم پزشكي محرز گردد كه مفاد اين تعهـد نامـه اجـرا نمـي     معاونت دارو سازمان غذا و دارو چنانچه توسط 

. يچ وجه مورد اعتراض نخواهد بودهشود، لغو مجوز صادره متعلق به اين شركت به

خدمت رساني توزيع دارو با هدف پوشش كامل و سراسري كشور در فواصل زماني تعريف شده طبق ضـوابط و حـداكثر   -1

فعاليت از شروع بعد از پنج سال 

�ايجاد شعبه در -2
.بر اساس اولويت هاي وزارت بهداشت درمان آموزش پزشكي ميباشداستانهاي كشور كه نيمي از آنها �

ا توجه به ارزيابي عملكرد شركت توسط دانشگاه كسب رضايت داروخانه ها ب-3

تحويل دارو به داروخانه ها ظرف مدت معين طبق ضوابط-4

حفظ شرايط نگهداري و توزيع دارو براي دارو رساني سالم-5

تاريخنام و نام خانوادگي مديرعامل

محل مهر شركتمحل امضاء

:شرح زير اعلام ميگرددهمچنين تاييد مراتب توسط اعضاي هيات مديره شركت به 

نام و نام خانوادگي اعضاي هيات مديره شركت و امضاي هريك

1-
2-
3-
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»4پيوست شماره «
»مسئول فني تعهدنامه«

-----------------و كدُ ملـي -------به شناسنامه شماره  ------فرزند -------------اينجانب 
-------بـه شـماره   موقـت /دائـم داراي پروانه داروسازي----------)شهر(ساكن ----------صادره از -

بـا ارائـه سـوابق    16الي 8ساعت از----------كه از تـاريخ  -----و شماره نظام پزشكي-------مورخ 
------------پخـش مسئوليت فني شركتمتقاضي پذيرش ،به شرح پيوست كاري و استعفا نامه محل كار قبلي خود

--------به شماره ثبت 
با اطلاع كامل از شـرح وظـايف تعيـين شـده جهـت      ،مي باشم توزيع دارو جهت فعاليت در زمينه --------تاريخ ثبت و

: نمايم مسئولين فني اعلام مي
. نمي باشمپخشيا سهامدار شركتعضو هيأت مديره)1
ــذكر در )2 ــاريخ فــوق ال ــا ســاع از ت ت اداري جهــت نظــارت و پيگيــري امــور اســاعات فعاليــت ايــن شــركت مطــابق ب

.طبق شرح وظايف مسئول فني در ساير مؤسسات مشغول بكار نمي باشم
.نمايممي قوانين و ضوابط و مقررات جاري و اصلاحات بعمل آمده را بطور كامل رعايت )3
وظـايف خـود را از تـاريخ اسـتعفاء بـه      جد شرايط معرفي شده درصورت انصراف از مسئوليت فني تا تأييد مسئول فني وا)4

.انجام خواهم داددو ماهمدت 
در صورت نياز به انجام ماموريت اداري يا مرخصي ،حداكثر دوهفته قبل از غيب نسبت به معرفي قائم مقام واجدشـرايط  )5

.براي بررسي صلاحيت وي در كميسيون قانوني اقدام مي نمايم
حـق  دانشـگاه /مركزظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن بعهده اينجانب بوده و كميسيون قانوني درصورتيكه خلاف ا

.سلب صلاحيت مسئوليت فني اينجانب را خواهد داشت
سـكونت  )پخـش اسـتاني  /پخش سراسـري شعبه استانييا مركزي(فعاليت شركتهمچنين متعهد مي شوم در شهر محل * 

./  داشته باشم

جهت هماهنگي مصاحبه"مسئول فني"ن همراه شماره تلف
�

نام و نام خانوادگي
امضاء و تاريخ متعهد

»مهر نظام پزشكي«

با ارائه استعفاء نامه و اصـل پروانـه   -------------مدير عامل شركت ---------------------اينجانب 
را به عنـوان مسـئول فنـي شـركت در     -----------------------آقاي دكتر / مسئول فني قبلي شركت، خانم 

./ معرفي مي نمايم----------از تاريخ -----------------------------زمينه 

جهت اطلاع"مدير عامل"شماره تلفن همراه 
�

نام و نام خانوادگي مدير عامل
}مهر شركت{تاريخ و امضاء 

الصاق عكس 
4 ×3

تعهدنامه 4فرم كادر
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»5پيوست شماره «
مسئول فنيجانشينتعهدنامه

ــب  ــي  ----------------اينجان ــئول فن ــركتمس -------------از تــاريخ ---------------------ش

-------------------------جنـاب آقـاي دكتـر   /سـركار خـانم  مي باشم و با اطلاع كامل از شرح وظايف محولـه،  

-------------شـماره  موقت/دائمپروانه داروسازيداراي ---------)شهر(ساكن ---------------------با كدُ ملي

ــورخ ــاريخ ------------مــــــــــــ ــاعت (----------------را از تــــــــــــ ــا8ســــــــــــ )16تــــــــــــ

ــدت  ــه مـ ــود  ---------بـ ــين خـ ــوان جانشـ ــه عنـ ــام{بـ ــائم مقـ ــه  }قـ ــت در زمينـ ــت فعاليـ ــع دارو جهـ ــيتوزيـ معرفـ

. مي نمايم

مي باشد مطابق با آئين نامه و ضوابط جاري(وظايف و حدود اختيارات محول شده به نامبرده-1

. جانشين مسئول فني متعهد مي گردد كه هرگونه اقدام با اطلاع، آگاهي و هماهنگي مسئول فني انجام گيرد-2

خواهـد بـود و   "جانشـين و اينجانـب  "بديهي است كليه مسئوليتهاي ناشي از اقدامات ايشان در اين سمت به طور تضامني بـه عهـده   

ــانوني       ــيون قـ ــوده و كميسـ ــر دو بـ ــده هـ ــانوني آن بعهـ ــئوليت قـ ــود مسـ ــت شـ ــوق ثابـ ــارات فـ ــلاف اظهـ ــورتيكه خـ درصـ

. تحق سلب صلاحيت مسئوليت فني اينجانب را خواهد داش20ماده 

شماره تلفن همراه
�"مسئول فني"

شماره تلفن همراه
�"مسئول فنيجانشين "

نام و نام خانوادگي
و

امضاء مدير عامل شركت
»تاريخ و مهر شركت«

نام و نام خانوادگي
و

امضاء جانشين مسئول فني
»نظام پزشكيتاريخ و مهر «

نام و نام خانوادگي
و

امضاء مسئول فني
»نظام پزشكيتاريخ و مهر «

الصاق عكس 
4 ×3

تعهدنامه 5فرم كادر
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}19صفحه {

»6پيوست شماره «

يا شركت پخش شعبه پخش سراسري/ كارشناسي بازديد مرحله اول از انبار مركزي فرم « 
»استاني دارو 

: شعبه پخش سراسري دارو / نام شركت پخش استاني 

---پلاك -----------------خيابان -------شهر -------استان : آدرس دقيق دفتر مركزي شركت 

: نمابر :  تلفن 

: آدرس و كروكي انبار 

)�محل انبار در واحد مسكوني، زيرزمين و مناطق صعب العبور قرار ندارد (

ارتفاع عرض طول متراژ : مشخصات انبار 

�طاقي �سوله : نوع ساختمان 

�استيجاري �ملكي : تملك انبار 

�: ----انبارداراي پاگرد درب و �: دفتر انبار 

�: مسقف بودن محل تخليه و بارگيري �: محل بارانداز و تخليه 

�ندارد �محل مورد نظر با آئين نامه و ضوابط پخش دارو مغايرت دارد * 

: توضيحات * 

: تاريخ بازديد و امضاء : نام و نام خانوادگي كارشناس 

------------------------------تأييد محل معرفي شده معاون غذا و داروي دانشگاه علوم پزشكي * 

) :نام و نام خانوادگي ـ تاريخ و امضاء(
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}20صفحه {

»7پيوست شماره «

»يا شركت پخش استاني دارو شعبه پخش سراسري/ كارشناسي بازديد مرحله دوم از انبار مركزي فرم « 

: شعبه پخش سراسري دارو / نام شركت پخش استاني 

----------------------------خيابان -------شهر -------استان : آدرس دفتر مركزي شركت 

: آدرس دقيق انبار 

:  داشتن شرايط لازم مطابق با آئين نامه و ضوابط تأسيس و فعاليت شركتهاي پخش دارو * 

: شرايط انبار )1

سيستم اعلام و اطفاء حريق �فاقد منفذ بودن كف و سقف و ديوارها �

محل مجزاي نگهداري مخدرها، مواد سمي و بيوداروها �قابل شستشو و مقاوم بودن كف �

محل مجزايي براي داروهاي ريكال و ضايعاتي �قفسه بندي پالتي انبار �

مجزا بودن محل نگهداري محصولات قابل اشتغال �كافي بودن روشنايي و نور انبار �

يخچال و فريزر �ليفتراك برقي �

جاروبرقي صنعتي �سيستم گرمايش و سرمايش مناسب �

دماسنج و رطوبت سنج به تعداد كافي �

دارا بودن كامپيوتر و نرم افزار مناسب مطابق با مقررات )2

) ملكي/ استيجاري(تعداد كاميون، كاميونت و وانت )3

)ملكي / استيجاري (تعداد موتور سيكلت )4

�ندارد �امكانات و شرايط لازم فعاليت شركت پخش دارو با مقررات جاري مغايرت دارد * 

) : نام و نام خانوادگي ـ تاريخ و امضاء(---------------تأييد معاون غذا و داروي دانشگاه علوم پزشكي * 

: تاريخ بازديد و امضاء : نام و نام خانوادگي كارشناس 
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}21صفحه {

»8پيوست شماره «

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي

-------- دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني / دانشگاه 

»پروانه مسئول فني« 

------------ شهر --------- استاني / شعبه------- شركت پخش دارو 

قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي مصوب خرداد ماه يكهزار و سيصد و سي و چهـار  استناد اب

و اصلاحات بعدي آن و آئين نامه هاي مربوطه 

: متولد سال :فرزند : خانم دكتر / صلاحيت آقاي 

: صادره از : شماره ملي :داراي شماره شناسنامه 

: مورخ : پروانه دائم داروسازي شماره :با مدرك تحصيلي 

: شماره نظام پزشكي 

-----------ئوليت فني شركت پخش لذا به نامبرده اجازه داده مي شود تا مس. گرفتبررسي و مورد تأييد قرار 

از -----پـلاك  -------------------------خيابـان  ---------------روسـتا  / واقع در شهر 

. را بر عهده گيرد-----الي -----ساعت 

ــه        ــداكثر بـ ــذكور حـ ــركت مـ ــامبرده در شـ ــي نـ ــئوليت فنـ ــراي مسـ ــه بـ ــن پروانـ ــدت ايـ ــال 5مـ سـ

صادر گرديده است و درصورت حسن فعاليـت وي و تأييـد مجـدد قابـل     ) تا زمان اخذ گواهي بازآموزشي پنج ساله(

. تمديد خواهد بود

مسئول فني موظف است در كليه ساعات ياد شده در شركت حضور فعال داشـته و بـا رعايـت    

./ جام وظيفه نمايدكامل مقررات و ضوابط علمي و حرفه اي و شرح وظايف خود ان

-------دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني 

معاون غذا و دارو

عكس الصاق 
4 ×3
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}22صفحه {

بسمه تعالي
جمهوري اسلامي ايران

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي
معاونت غذا ودارو

----------- دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني / دانشگاه 
»گواهي تشخيص صلاحيت مسئوليت فني « 

پيشـنهادي  آن مـدارك  قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و آشاميدني مصوب خردادماه يكهزار و سيصد و سي و چهـار و اصـلاحيه هـاي بعـدي    استناد هب
ــد ملــي ----------------داراي شــماره شناســنامه ---------------فرزنــد ----------------------دكتــر آقــاي/ خــانم  --------------و كُ

در ----------------و نظـام پزشـكي شـماره    -------------------مـورخ  ----------------و پروانه داروسـازي شـماره   ---------------صادره از 
جهـت  ---------------سراسـري  / مطرح و صلاحيت نامبرده جهت مسئوليت فني شـركت پخـش اسـتاني    --------------كميسيون قانوني امور داروخانه ها و توزيع مورخ 

. مورد تأييد قرار گرفت--------------فعاليت در استان 
دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درمـاني ذيـربط   / ه با رعايت كامل مقررات مربوطه و صدور پروانه مسئول فني از طرف دانشگاه لذا پذيرش مسئوليت فني شركت مذكور توسط نامبرد

./ براساس ضوابط ابلاغي از سوي معاونت غذا و داروي وزارت متبوع بلامانع خواهد بود

--------دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني / دانشگاه 
مدير غذا و دارو/ معاون 

: رونوشت 
) و فوريتيوزيع، تاداره امور داروخانه ها(اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر -

رئيس ادارهكارشناس   

عكس الصاق 
4 ×3
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}23صفحه {

نام شركترديف
تاريخ دانشگاه علوم پزشكي استان پخش استاني 

شروع به كار
مهر و امضاء 

دانشگاه مربوطه
تاريخ 

خاتمه فعاليت 
مهر و امضاء 

دانشگاه مربوطه 
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}24صفحه {

»10پيوست شماره «
»اظهارنظر كميسيون قانوني دانشگاه در مورد شركت پخش استانيفرم « 

: دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني : نام شركت پخش استاني 

: نام و نام خانوادگي مسئول فني : نام و نام خانوادگي مدير عامل 

:اعضاي هيأت مديرهنام و نام خانوادگي

: بررسي كارشناسي موضوع * 

مجوز فعاليت شركت با رعايت ضوابط مربوطه موافقت اصولي تأسيس و تمديد/ صدور )1
تغيير انبار با ذكر آدرس دقيق محل جديد )2
تغيير مسئول فني با ذكر مشخصات دقيق و الصاق تصوير مدرك تحصيلي )3
تخلفات شركت با اعلام مستندات مربوطه )4
ابطال مجوز فعاليت شركت )5
ساير موارد با رعايت آئين نامه و ضوابط   )6

: وننظر كميسي* 
دانشـگاه علـوم پزشـكي و خـدمات     / شـركت  ---------مـورخ  -------------با توجه به درخواست نامه شـماره  

.  كميسيون قانوني دانشگاه مطرح و اظهار گرديد----------موضوع در جلسه مورخ -----------بهداشتي درماني 

:اعضاء كميسيون 

: نماينده انجمن داروسازان : رئيس دانشگاه 

: داروساز آزاد به دعوت رئيس دانشگاه : معاون غذا و دارو 

: داروساز منتخب سازمان نظام پزشكي شهرستان مركز استان : مدير دارويي 

. مت آنها الزامي استدرج نام اعضاء كميسيون در ذيل س: توضيح �

: رونوشت 
غذا و دارومعاونت دارو سازمان - 
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}25صفحه {

: شماره ثبت دبيرخانه 
: تاريخ 

: كُد داروخانه 
»11پيوست شماره «

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي

-------- دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني / دانشگاه 

»تأسيسپروانه « 

----------- واقع در شهر ----------- شركت پخش استاني دارويي 

قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي مصوب خرداد ماه يكهزار و سيصد و سي و چهار و استناد اب

اصلاحات بعدي آن و آئين نامه هاي مربوطه 

----------------------خانم / با مدير عاملي آقاي --------------مدارك پيشنهادي شركت 

----------------------داراي شماره شناسـنامه  ----------متولد سال -------------فرزند 

-----------------با مدرك تحصيلي -------------صادره از ----------------شماره ملي 

بنابراين بـه  . امور داروخانه ها و توزيع مطرح و مورد تأييد قرار گرفت--------------در كميسيون مورخ --

--پلاك -------------خيابان -------ركت پخش مورد تقاضا را در شهر نامبرده اجازه داده مي شود ش

. تأسيس نمايد--------

اين پروانه براي فعاليت شركت مذكور در مدت تعيين شده طبق آئين نامه صادر گرديده اسـت و درصـورت حسـن    

. عملكرد آن با تأييد مجدد قابل تمديد خواهد بود

.*ارو منوط به حضور مسئول فني واجد شرايط مي باشدفعاليت شركت پخش د: تذكر * 

معاون غذا و دارو دانشگاه 




