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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

 این ضابطه در راستای اجراای ییر ن ما ره یاسر ف ا یتاش رت اراپتشای آورد یرایاردم  رای سرب ت ابب ر  بره             : مقدمه
 .یصویب گادیدم است 11/6/1831 ورخ  33188/666امارم 

 :تعاریف -1ماده

 رورخ   33188/666 نظور یی ن ما ه یاس ف ا یتاش ت ااپتشای آود یایاردم  ای سب ت ابب ر  بره ارمارم    : آیین نامه 
 .   بااد 11/6/1831

 . نظور ساز ان  ذا ا دارا    بااد:  سازمان

 .  بااد  نظور امجمن صنتت آود ایاان: انجمن

  8پم س ون یشو ص صبح ت ا ور داراخامه  را ا اراپت  رای یوزیرن پننردم  صران در بنرد        : دانشگاه/کمیسیون مرکز
 قامون 12 ادم 

 عبارت است از  تاامت  ذا ا دارا دامشگام یا دامشکدم علوم آزاک  ا خد ات بشداات  در ام : دانشگاه

 دارا ا  واد  ودر ساز ان  ذا ا دارازیاب  ا ارعبارت است از ادارم پل مظارت : اداره کل

آزارک  ا   ا موع دارا، ا اخشک،  کمل  ای یغذیه ای،  ذا ای پمک  ا اخواران، شوازم  صرای    : فرآورده های سلامت
 یایاردم  ای یرایش  بشداات ، اشکل ا  لزا ات ا یجش زات آزاک 

یتاش ت اراپت، یوزیرن یرایاردم  رای      اساسنا ه ین،  وضوعااپت  است په طبق قامون به ثبت رس دم ا در : شرکت پخش
سب ت ق د ادم ا با پسب  جوز ای لازم از ساز ان ا یحت مظارت ین به عنوان ااسط بر ن اراپت  رای یوش دپننردم ایرن      

 .یدیایاردم  ا ا داراخامه  ا ا سایا یاااندگان  جاز یمشا، اقدام به یوزین این یایاردم  ا در سااسا پشور    مما

 بوش  از ساختار ااپت آود است په یحت مظارت سرتاد  اپرزی ین اراپت ا بااسراا ضروابط قراموم  ا        :شعبه استانی

 . بااد یحت مظارت دامشگام،  سئول یوزین یایاردم  ای سب ت در استان   

 جروز یتاش رت   یی ن ما ه صدار ا یمدید  وایقرت اصروش  یيسر ف اراپت آورد، صردار        8 طابق یبصام یک  ادم -2ماده 
یئ ن ما ه، یمدیرد  جروز برا یوجره بره       6ا  6درصورت یداام ااایط طبق  ادم . گ اد ساشه یوسط پم س ون  اپز امجام    یک

 .درصد آواد یوزین دارا باای  دت  شوص یوسط پم س ون  اپز صادر    گادد

راز یکبرار   16برا حرداقل ایزیرت  را     در صورت ادا ه رامد عملکاد  طلوب ااپت آود آف از یک سال یتاش رت  -1 تبصره
درصد یوزین دارا در پشور، با ارائه  ستندات، مسربت بره صردار آااامره      36یحت آواد خود ا آواد ب د از  ای داراخامه 

 .یيس ف سه ساشه یوسط پم س ون  اپز اقدام خوا د اد

پل ه  ااحل صدار  وایقت اصوش ، صدار ا یمدید  جوز یتاش ت، صدار آااامه یيس ف، یيی د ارتب اسرتام ، یيی رد    -2 تبصره
 ای یوزیت  یوسط پم س ون  اپز ا یا در صورت یفویض اخت ار بنا به صبحدید ساز ان یوسط  صبح ت  سئول ین  ااپت

 .  ای  ابوطه امجام خوا د اد پم س ون دامشگام

یاس ف ااپتشای آود په صایا یایاردم  ای   ادارائ  یوزین خوا ند پاد یابن ضروابط جداگامره ای اسرت پره      -3 تبصره
 .یوسط ساز ان اببغ خوا د اد
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 : مدارک مورد نیاز برای اخذ موافقت اصولی تأسیس شرکت پخش -3ماده 
 درخواست پتب  اخذ  وایقت اصوش  ااپت آود (0

 خصوص یوزین دارا ا سایا اقبم سب ت یتاش ت دربا  وضوع سشا   ا یتاام  یصویا اساسنا ه ااپت  (3

 یصویا یگش  رازما ه رسم  یيس ف ااپت ا یغ  اات ین (2

 یصویا صفحه اال اناسنا ه ا پارت آایان خد ت ا  درک یحص ل  اعضای   يت  دیام ا  دیاعا ل (4

 گوا   عدم سوء آ ش نه  وثا ا عدم اعت اد اعضای   يت  دیام ا  دیا عا ل (9

 اعضاء   يت  دیام ا  دیا عا لائه سوابق ااتغال ار (6

 (1طبق یام آ وست امارم )یام یکم ل ادم یتشد ما ه رسم   حضای ااپت  (7

 صدور مجوز فعالیت شرکت پخشمستندات مورد نیاز برای  -4ماده 
 1 اپزی ا یمام اتب طبق یام آ وست امارم باای دیتا تای   سئول ین  ااجدااایط  (0

 (با ارائه یيی دیه دامشگام  ابوطه) اپزی طبق ضوابط ا ارائه یتشدما ه  تقاض   تای  امبار  (3

داراخامره  را در سرال اال را    % 62دِ ر    استان در اااع یتاش ت به محوی په بتوامد آوارد  12 تای  دم اُتبه در  (2
 .باادساز ان  ای م از ند  تای  ادم یوسط  دااته بااد ا اشبته م م  از یمشا در استان

 .متقاد قاارداد با حداقل یک ااپت یوش دپنندم اشکل، جشت یوزین اشکل طبق ضوابط در صورت م از با یای د ادارم پلا (4

 ارائه امتقاد قااردارد باما ه مام ایزاری با ااپت  ای مام ایزاری  ورد یای د ساز ان (9

طبرق یرام   )رت اشکتاام رک  یتشد ااپت  بن  با ارائه اطبعات یااش ا  وجودی جشت  دیایت یکپارچره بره صرو    (6
 ( 8آ وست امارم 

یوسرط  ارائه ش سرت  حصرولات  طرابق یا رت اعب ر       ا    ن پنندگانيیبا قاارداد  اعبم عقدیتشد ااپت  بن  با  (7
 (.1آ وست امارم )ساز ان

 حصرولات خرود را   بره   ای عمل ای  آ شایته یوزین، دستاس  پا رل   درصوری که ااپت آود بتوامد با راش -1تبصره 
پم س ون  اپز در  رورد یترداد ارتب  رورد م راز ین        طابق با یئ ن ما ه ا  قارات  ابوطه در سااسا پشور یاا م مماید 

 .ااپت اظشار مظا خوا د پاد

 وایقت ااش ه یيس ف اتبه اسرتام    استام  به ادارم پل اااپت آود باای یيس ف اتبه  درخواستارائه با  -2تبصره 
راز پاری مسبت به بازدید از  حرل امبرار  تایر  اردم اقردام ا       16 ط است حداپثا   ذپور، دامشگام  کلف یوسط ادارم

طبق یام بازدید  احلره اال ا  )گایته بازدید  احله دام در  دت  شوص ادم باای یيس ف اتبه امجام  ،درصورت یيی د
 اایب جشت بارس  ا یای د مشای  به ادارم پل اعربم ا آرف از یای رد ا ابربغ ادارم پرل،      ا ( 6ا  6ی ا دام آ وست امارم

 برراداری  ارراپت بررا  تایرر   سررئول ینرر  اررتب  ررورد یای ررد پم سرر ون دامشررگام، اررتبه اسررتام  یای ررد ا برره بشررام  
 . یکمام به طول امجا د ا مباید ب د از  رس دگ  به درخواست. اود ا مت جه به ادارم پل اعبم   رس دم 

 مدارک مورد نیاز جهت تمدید مجوز فعالیت شرکت پخش -5ماده 
 درخواست پتب   دیاعا ل ااپت (0
 (3ا  8 ای امارم  آ وست)یداام ااایط  طلوب امبار ا یوزین با یوجه به  ندرجات  (3

 اتب استام امبار  اپزی ااپت آود ا پل ه ا یداام حضور ی زیک  ا یتال  سئوش ن ین  در دیتا  (2
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 این ضابطه 1 ادم  8ا  6یيی د ساز ان  بن  با رعایت بند ای  (4

 یی ن ما ه 6ارائه یای دیه دامشگام  تبوع در خصوص رعایت  ادم  (9

  ورد جابجای  احتماش   کان ااپت آوددر ارائه  دارک  (6

طبرق  اراپت  رای آورد     چک ش ست بازدید ادااری از طابق با ارائه گزارش مظارت با یتاش ت ااپت  ای آود  (7
 3آ وست امارم 

 تغییرات و جابجایی در شرکت های پخش-6ماده 
د برا یای رد   بایر اعرم از دیترا، امبرار  اپرزی ا ارتب اسرتام        اراپت آورد    کران  یتط لر    ا یرا   اگومه جابجرائ   (1

 .گ ادصورت دامشگام  تبوع /ساز ان

یگش  رازما ه راز پاری  12حداپثا ط   عمدم ااپتدر صورت یغ  ا  دیا عا ل یا اعضای   يت  دیام یا سشا داران  (1
ارائره  ( 1ا 8 ارمارم آ وست )ا یتشد ما ه  دیا عا ل ( 1آ وست امارم )رسم  ین ا یتشدما ه رسم   حضای ااپت 

 .اود

 در صورت یغ  ا  سئول ین ،  تای   سئول ین  جدید با ارائه یتشد ما ه ا سایا  وارد  ندرج در ایرن ضرابطه اشزا ر      (8
 (.1آ وست امارم )بااد   

  3دامشرگام  وظرف اسرت مت جره گرزارش عملکراد اراپت  رای آورد یحرت آوارد را  طرابق آ وسرت ارمارم               -7ماده 

 .به ادارم پل ارسال مماید هر شش ماه یکبار

 :مستندات مورد نیاز جهت صدور پروانه تأسیس شرکت پخش توسط کمیسیون مرکز -8ماده 
 درخواست  دیا عا ل ااپت (0

 %36ب د ازآواد با ااایط  طلوب یوزین احااز دامشگام  بن  با پم س ون یای دیه  (3

 این ضابطه در صورت  ا گومه یغ  ا ا جابجای    6ارائه  دارک  ندرج در  ادم  (2

 به یای د ادارم ا ور  اش  ساز ان رس دم باادپه ااریز  باشغ اعبم ادم  بن  با ارائه ی د بامک   (4
 ادارم پلرعایت  قارات  ندرج در یی ن ما ه ا ضوابط یوسط پاراناس   بن  با بارس   (9

 :نحوه ادامه فعالیت شرکت های دایر پخش استانی -9ماده 
یوزین دارا در استان ا عملکاد % 36یمدید  جوز یتاش ت ااپت  ای آود استام   وجود با اساا آواد ب د از  (1

پم س ون دامشگام ا یيی د پم س ون  اپز بتد از یکسال یتاش ت اراپت   ااپت در رعایت  قارات جاری با اخذ مظا
 .صورت    گ اد

درصورت یغ  ا  دیا عا ل یا اعضای   يت  دیام یا سشا داران عمردم اراپت، یگشر  رازما ره رسرم  ا یتشدما ره        (1
 .باای بارس   وضوع یمدید  جوز یتاش ت ارائه گادد( 1آ وست امارم )ااپت 

آود استام   تقاض  یغ  ا اضت ت به آود سااسای بااد با مظا پم س ون دامشگام  وضروع  ااپت در صوری که  (8
 (12آ وست امارم ).    اوددادم جشت بارس  ا صدار  وایقت اصوش  به پم س ون  اپز ارجاع 

 .بااد ااپت آود استام   جاز به یااش دارا به سایا ااپتشای آود استام  مم  (1

ورد م راز خرود را   ا دارا ای  دارا به طور  ستق م مبودم  یا  ن پنندگانااپت آود استام   جاز به خاید دارا از  (6
 .از طایق ااپت  ای آود طاف قاارداد یا  ن خوا د ممودبه جز دارا ای گ ا   

 .ادیقس م حاا ه سود یوزین دارا ب ن ااپت آود ا ااپت  ای آود استام  به صورت یوایق     با (6

 این ضابطه 1 ادم  8ا  6یيی د ساز ان  بن  با رعایت بند ای  (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

 :شرایط عمومی، علمی و حرفه ای لازم جهت احراز مسئولیت فنی شرکت های پخش -11ماده 
 دااتن  درک دپتاای عمو   داراسازی  (0

 یابت ت جمشوری اسب   ایاان (3

  تدین به ادیان رسم  پشور (2

  ورد یيی د ساز ان GDP ،GSPگوا   گذرامدن اصول ارائه  (4

  ای اجاای  ااپت پل ه آستعدم عضویت در   يت  دیام ا  (9

 به یشو ص پم س ون  اپز در ا ور دارای  سابقه  ؤثا مدااتن سوء  (6

 دامشگا   ا حاف دیگا  علم ، عدم ااتغال  مز ان در سایا  وسسات آزاک ، اداری، (7

 : های پخش شرح وظایف مسئول فنی شرکت -11ماده 
 ساعت در امبار  اپزی ا اتب  3حداقل به   زان ل در ااپت آود در ساعات پار ااپت حضور یتا (1

 مظارت با عملکاد  سئوش ن ینر  ارتب اسرتام  برا عشردم  سرئول ینر  دیترا  اپرزی اراپت آورد            -1تبصره
 .   بااد

امبار  اپزی در صورت عدم حضور  سئول ین  اتب  وظف است  سئوش ت ین اتبه دیتا ین    سئول-2 تبصره
داراسراز   سرئول ینر  ارتبه  ر  بایسرت       ،ب شرتا از دم راز در صورت   برت  را حداپثا یا دم راز باعشدم گ اد ا 

 (18آ وست امارم ) .به دامشگام  تای  ممایدبجای خود ااجد ااایط  را  جامش ن

ما بادم  وظرف اسرت داراسراز دیگرای را بتنروان       یحضور  سئول ین  دیتا امبار  اپزعدم  صورتدر -3 تبصره
 (18آ وست امارم ) . تای  ممایدبه ادارم پل  جامش ن

 رای صرادرم از سروی سراز ان در رابطره برا        مظارت با اجاای پل ه یئ ن ما ه  ا، ضوابط، بوشنا ه  ا ا دستوراشتمل (1
 . ای آود ااپت

 یتایف ادم ساز ان جشت اجاای طان ر گ ای ا ردیاب  ا پنتال اصاشت یایاردم  ای سب ت اامجام پل ه اظایف  (8
ظارت با ارسال به  وقن اطبعات  وجودی دارا در امبار ای ااپت به صورت یمبیرن بره سرا امه جرا ن اطبعرات      م

 دارای  ساز ان 

   به ادارم پل ا یا دامشگامآود اپت ین  ادم یوسط اا 1عدم رعایت  فاد بند  ا گومه اعبم گزارش  کتوب  (1

 رای   ا مظرارت برا یرداین، اسرتقاار ا برازمگای دسرتوراشتمل      ( SOP’s)دستوراشتمل اجاای  اسرتامدارد  پل ه یش ه  (6
GSP&GDP ای مظایت ا بشداارت امبرار ا آاسرنل ین، پنترال د را ا رطوبرت، ی روزش         از جمله دستوراشتمل 

یاااردم  رای سرب ت    ا دین حشاات ا جاموران  وذی، محوم اراد ا خااج آاسنل، پنتال ااایط ایمن ، سَم آاا  
،  شوصرات  ابروب بره پالا رای  اجروع  ا سرایا       Recallاز امبار، مگشداری ضرایتات براای اِ حراء،  اجروع  ا     

  ای لازم  طابق با استامدارد ای ب ن اشملل  ا قوام ن ساز ان ا بااز رسام  یمشا دستوراشتمل

 (GDP ،GSP) ای بش نه امبارداری ا رااشای بش نه یوزین  ای رام امدازی راشمظارت ا آ گ  (6

 .دریایت  جوز یوزین دارا ا باحسب موع ا ااایط دارا (8

 (امبار است جاری، ا ور یاابای ا   ام) ای خد ات د ندم  مظارت با قاارداد  ای ی ماب ن ااپت یوزین ا ااپت (3

 دامشگام ا ساز انپمبود ای دارای  به رازی د گزارش  (3

  ای دارای  مظارت با ا ور پ ف  ا ظا ای  حموشه (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
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 مظارت با ااایط مگشداری ا چ د ان دارا ا  نطبق با استامدارد ای ااپت سازمدم ا  قارات جاری (11

 (First Expired- First out)مظارت با س ستم یوزین با رعایت یقدم  (11

 ا مقل ا آودمظارت با رعایت ااایط مگشداری دارا ا در عمل ات حمل  (18

 مظارت با اجاا ا آ گ ای پل ه ا ور ین  ا علم  دارای  در ااپت آود (11

 مظارت با اطبع رسام  صح ح ا  ناسب به داراخامه  ا ا  ااپز در ام  (16

از امبار را ا یش ره گرزارش  کتروب از مرواقص ا پمبود را ا ارائره        ( اشتادم باحسب  رورد  یا یوق)ای  بازدید ای دارم (16
 اصبح  ا اعبم یمشا به  دیایت اراد ااپت یوسط  سئول ین   اپز را کار ای

ا  ااجن ذیابط در ادارم پل به  نظور یضرم ن سرب ت ا    یا  ن پنندم مکاری ا  ما نگ   ستما با ااپت  ای  (18
 .یوسط  سئول ین  دیتا  اپزیپ ف ت یاااردم  ای سب ت 

 آود جشت بالا بادن سطح اطبعات ا یگا   پارپنان ای ی وزا  ااپت   شارپت در یشک ل سم نار ا ا پبا (13

اعبم پتب  پل ه اکایت  ای دریایت  در رابطه برا  شرکبت پم،ر ، پ فر  ا ظرا ای یراااردم  رای سرب ت بره           (13
 یا دامشگام  حل یتاش ت  ااپتشای یوش دپنندم، اارد پنندم ا ساز ان

ی روزش پارپنران براای اجراای عمل رات ا      ا  ، ا حراء PMQC، (Recall)مظارت با عمل ات اختصاص  یااخروام    (12
 دِ    ناسب  نطبق با دستوراشتمل  ابوطه به ااپتشای یوش د پنندم، اارد پنندم ا ادارم پل  گزارش

  ا ا امحاایات مظارت با امبارگادام  ا امطباق  وجودی ااقت  با  دارک ا  ستندات  وجود ا آ گ ای یفاات (11

راز ممودن ین به یتای  بااساا دستوراشتمل ادارم پل، یش ه ش ست ضایتات ا مظارت با  تدام ممودن  حصولات ضا (11
 ا درج   زان ضایتات ا علل ضایتات  ا  حصول در ش ست  ابوطه 

یاازا ا، د اسرن  ا رطوبرت سرن   را،     )ای دستگا شای  وجود در امبار  مظارت باپنتال، ارزیاب  ا پاش بااس ون دارم (18
 (اعبن ا اطفاء حایق ا   ام پپسول  ای یید مشام ، س ستم 

 مظارت با حُسن اجاای پل ه یاییند ای  ستندسازی ا  تتباسازی (11

مظارت با یوزین عادلامه یاااردم  ای سب ت یوسط عا ل ن یوزین در سطح داراخامه  ا با  دف یضرم ن ا یسرش ل    (16
 دستاس   ادم

 سایا  وارد ابب   یوسط ادارم پل  (16

 :جهت صدور پروانه مسئول فنی شرکت پخشمدارک مورد نیاز  -12ماده 
ا ارائه  دارک زیا ا یيی د  اایب یوسط پم س ون،   م ن ضابطه 1 ادم  1یی ن ما ه ا رعایت بند  8 ادم ستناد ا ه ب

 .صادر    گادد( 11ا  11آ وست  ای امارم )آااامه  سئول ین  ا گوا   یشو ص صبح ت ین  
 (1امارم آ وست ) سئول ین  آذیاش یتشدما ه  -1

 یصویا  درک یحص ل  دپتای داراسازی  -1

 گوا   بازی وزی ی وزش  داام به یای د ادارم پل ی وزش  داام جا ته آزاک  -8

  ورد یيی د ساز ان GDP ،GSPگوا   گذرامدن اصول  -1

 دم سوءآ ش نه  وثا در ا ور دارای  ا آزاک ع گوا   -6

 گوا   استتفای  حل پار قبل  در ساعات یتاش ت ااپت -6

 8×  1 رمگ  آاسنل دا قطته عکف  -8

 .به یای د ادارم ا ور  اش  ساز ان رس دم باادپه ااریز  باشغ اعبم ادم  بن  با ارائه ی د بامک   -3

 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

ارتب اسرتام    ا  سئول ین  دیتا امبار  اپزی ااپت آود با مظا پم س ون  اپز ا صدار آااامه یيی د صبح ت -1تبصره 
 . گ اد ااپت آود یوسط پم س ون دامشگام صورت   

اشزا ر   در پم سر ون  ین طان  جدد  ا دااتن اعتبار گوا   یشو ص، صبح ت  سئول ین  در صورت یيی د قبل -2تبصره 
 .م ست

( 18وست امارم آ )درصورت عدم حضور  سئول ین ، داراساز ااجدااایط با ارائه یتشدما ه جامش ن  سئول ین   -3تبصره 
براای  )یرا سراز ان  ( باای اتب استام  ااپت آود)ا سایا  دارک لازم  ندرج در یتشدما ه یوسط ااپت به دامشگام  ابوطه 

 تای  ادم ا یيی رد صربح ت جامشر ن یوسرط دامشرگام      ( حداپثا سه  ام)باای  دت  ت ن ( دیتا امبار  اپزی ااپت آود
 .یاادارم پل صورت خوا د گایت

 :شرایط فیزیکی انبار شرکت پخش -13ماده
 :یئ ن ما ه به اان ذیل    بااد 1 ادم  8ا 1ااایط امبار ااپت آود طبق بند

 ساحت امبار  اپزی ااپت آود باای یوزین سااسای باید  تناسب با حجم پاری ا بدان احتسراب یضرای اداری    (0
 .  تا ابن بااد 822حداقل

 ای یحت آواد دارای  جوز قراموم    در استامشا  تناسب با یتداد داراخامهحداقل  ساحت امبار اتب ااپت آود  (3
 :پم س ون به اان ذیل خوا د بود

  تا  ابن 122 داراخامه 122پمتا از 

  تا  ابن 022 داراخامه 122-122

  تا  ابن 822 داراخامه 122 -822

  تا  ابن 122 داراخامه  822 -122

  تا  ابن 622 داراخامه 122ب شتا از 

 .ا ماض  ورد یای د    بااد% 12 ساحت آ د ب ن  ادم در جدال یوق با -تبصره
 . ناطق صتب اشتبور بااد یا امبار دارای  مباید در ااحد ای  سکوم ، زیاز  ن (2

امبار دارا باید  تناسب با ااایط یب ا  وای   نطقه  حل استقاار به س ستم گا راید ا سرا اید  ناسرب یجش رز      (4
 ٪62برودم ا حرداپثا رطوبرت  جراز     ( 8جردال  نردرج در آ وسرت ارمارم     )ااایط  جاز د ای  باید  طابق . گادد

 .یحت  ا ااایط یب ا  وای  استفادم از پوشا یب  در امبار  جاز مم  بااد.   بااد

 . اشزا   است( 8آ وست امارم )رعایت سایا ااایط ساختمام  ا ی زیک   (9

 :ناوگان حمل و نقل مورد نیاز شرکت های پخششرایط تجهیزات و  -14ماده 
درصورت خاید خد ت ا یا اجارم اسایل مقل ه یوسط ااپت آود، یيی د  سئول ین  ااپت در  ورد  سائل ین  ا  (0

 . اشزا   است GDPرعایت پ ف ت اسایل مقل ه  طابق اصول 

 . اشزا   است( 3آ وست امارم )رعایت سایا ااایط ین  مااگان حمل ا مقل  (3

 :های پخش های نرم افزار مورد استفاده شرکت شرایط و قابلیت -15ماده 
  شوصات پا ل دارا ای ارادی ا خااج  به پل ه امبار ا به یفک ک موع دارا ا مقاب عاضه ارزیاب قابل ت ثبت ا  (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
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 قابل ت یش ه یاپتور با  شوصات پا ل از جمله مام ا یتداد دارا، ارمارم سرای سراخت، یراریق امقضراء، مرام اراپت         (3
ا ق مت خاید ا ق مت یااش به داراخامه ا  صاف پنندم ا ثبت سفارش داراخامه  ا با ذپا مرام ا پُرد    یا  ن پنندم

ذپرا پُرد  لر   ؤسرف براای      )ویل دارا به داراخامه  ا یا یح دِ   یاصله ز ام  ثبت درخواست  ل   ؤسف ا گزارش
 (.ااحد ای حق ق  ا پُد اقتصادی باای ااحد ای حقوق  ا امارم بچ دارا در یاپتور ای صادرم، اشزا   است

سرال   6 رای ب وشوییرک ا  شرمول زمج رام سراد یرا        اردمییا ،یاپتور ای خاید ا یااش دارااطبعات  ابوب به -تبصره
 .مگشداری اومد

 . . .( ، اکایت، قاچاق ا Recallدر  واقن )قابل ت ردیاب   ا امارم سای ساخت یوزین ادم یا داراخامه  (2

 آایال ساز ان جشت یبادل اطبعات با (با خط)قابل ت اریباب اشکتاام ک  (4

 ا ر گ ای ا پنتال اصاشت یایاردم  ای سب ت  قابل ت یوسته ا اریباب با س ستمشای ردیاب   (9

 یا  ن پنندمااپت ا به یفک ک دارا، یاریق امقضاء، امارم بچ  ادِ    وجودی امبار گزارشقابل ت  (6

 . ای آود مم  بااند  ای آود،  جاز به یااش یاااردم  ای سب ت به سایا ااپت ااپت-16ماده 

 . منوع است یااش دارا به   ا از داراخامه ا ب مارستامشای دارای  جوز یتاش ت از ازارت بشداات اپ دا-تبصره

درصوری که ااپت آود بووا د از طایق اتب استام  خود یوزین دارا در استان یا اسرتان  رای  جراار را آوارد     -17ماده 
 :د د رعایت  وارد ذیل اشزا   است

 با یوزین  مجوار با ذپا استان یا استان  ای  ورد مظاارائه درخواست به ادارم پل  بن   (1

 درصرروری که اررتب اسررتام  ارراپت آوررد بووا ررد یوزیررن دارا در اسررتان  جرراار را آواررد د ررد،  جمرروع       (1
 .داراخامه  ای استامشای  جاار  ورد مظا بتبام داراخامه  ای  مان استان  ِبک  حاسبه  ساحت امبار خوا د بود

 جشت اخذ درخواست داراخامه یحت آوادراز یکبار به  ا  16 ا حداقل   ااجته (8
 .خوا د بود یاصله ز ام  ب ن اخذ درخواست یا یحویل دارا حداپثا دا راز پاری (1

 ا کان دستاس  به  وجودی ا اطبعات امبار ااپت آود یوسط دامشگا شای  ابوطه بصورت اشکتاام ک (6

 حفظ سشم ه دارای  استان  ای  جاار (6

 یوقارائه یتشد ما ه  دیا عا ل ااپت به دامشگام  بن  با رعایت  وارد  (8

 6ا6به استناد آ وست   قصد یایای دیه دامشگام  بدا بازدید از  حل امبار اتبه  ورد مظا ا  (3

 جشت بارس  مشای  ا اعبم مظا یوسط دامشگام به ادارم پل (6ا  6امارم آ وست   طابق) ارسال گزارش بازدید (3

 .    بااند 11ااپتشای دارای آااامه یيس ف،  جاز به احداث امبارک اشای ا استام   طابق آ وست -18ماده 

 ای  حضور ممایندم ااپت یی ن ما ه  بن  با شزام یشک ل ستاد یوزین دارا در دامشگام 1استناد یبصام ااحدم  ادم  هب-19ماده 

 .آود در این ستاد اشزا   است

زمد درصورت ابطال آااامه یيس ف ا یتط رل اردن داراخامره، بترد از  مرا نگ  برا دامشرگام        ااپت  ای آود  جا-21ماده 

بوشر  از طلرب  راش      دارا ای  په حداقل اد  ام یاریق  صاف دارمد را بتنوان(GDP) ابوطه ا رعایت ضوابط حمل ا مقل 

 .بااد  اجوع ادم با عشدم ااپت آود    یدر  ا حال  سئوش ت اطم نان از پ ف ت دارا  ا. خود از داراخامه  اجوع ممایند

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

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

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

را به اان زیا به امجمن ااگذار  ااپت آود   یوامد ا ور اجاای   ابوب به درخواست ساز ان  یی ن ما ه، 11با اساا  ادم 

ا آ گ ای عملکاد    بااد دامشگام  /ساز اندر ا این ضابطه بدیش  است یصم م گ ای مشائ  با رعایت یئ ن ما ه . مماید

 :دامشگام  ابوطه خوا د بود /ساز اناز  ااجن ذیصبن قاموم  در عشدم  ااپت آود

 یی ن ما ه 1ادم آ شنشاد ااش ه ضاارت ایجاد آود جدید بااساا   -

اخذ درخواست  تقاض ان یاس ف ااپت  ای آود  طابق ضوابط ا امجام رس دگ  ااش ه  دارک ا گزارش به  -

 ساز ان جشت طان در پم س ون

  سئوش ن ین  ااپت  ای آود( در صورت م از) دارک ا ی وزش ااش ه یای د  ، صاحبه -

 باگزاری دارم  ای ی وزا   ایبط با ااپت  ای آود -

 یاس ف اتب به ساز ان جشتاعبم  ناطق   ا باخوردار  -

/ ا گزارش به ساز ان بارس  پاراناس   ااحل اال ا دام امبار ای آ شنشادی ااپت آود جشت بشام باداری -

 دامشگام

 دامشگام /بازدید ادااری ا ارزا اب  عملکاد ااپت  ای آود ا گزارش به ساز ان -

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 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 »

  آود ااپت  حضای رسم  ما ه یتشد یام
 

 ثبرت  امارم به ------------------- ااپت عا ل  دیا -------------------- اینجامب بدینوس له احتاام، با            
  ضروابط،  پل ره  آوارد،  یحرت   نراطق  دریراااردم  رای سرب ت     آورد   جروز  اخذ از آف ممایم    یتشد -------------

ادارم پرل   یوسرط  چنامچره  ا ممرایم  اجراا  را زیرا   وارد جمله ساز ان  ذا ا دارا از  ای ما ه یئ ن ا  قرارات  ا، دستوراشتمرل
  اجراا  ما ره  یتشرد  ایرن   فراد  پره  گرادد   تبروع  حراز   آزاک  علوم دامشگام دارا  تاامت مظارت ا ارزیاب  دارا ا  واد  ودر یا

 . بود مووا د اعتااض  ورد اجه   چ به ،ااپت این به  تتلق صادرم  جوز شغو اود، مم 
 6 ادم  طبق ادم یتایف ز ام  یواصل در پشور سااسای ا پا ل آواد  دف با دارا یوزین رسام  خد ت .1

 یی ن ما ه  
داراخامره  را در سرال اال را    % 62دِ ر    استان در اااع یتاش ت به محوی په بتوامد آوارد  12 تای  دم اُتبه در  .1

 .باادساز ان  ای م از ند  تای  ادم یوسط  دااته بااد ا اشبته م م  از یمشا در استان

  دامشگام یوسط ااپت عملکاد ارزیاب  به یوجه با  ا داراخامه رضایت پسب .8
 ضوابط طبق  ت ن  دت ظاف  ا داراخامه به دارا یحویل .1
 ساشم رسام  دارا باای دارا یوزین ا مگشداری ااایط حفظ .6

 

 تاریخ       مدیرعامل خانوادگی نام و نام

 شرکت مُهر محل                                   امضاء محل

 
 
 
 
 

 : گردد می 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.  
 
1.  
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

                  « 2 شماره پیوست »
                       

  ین   سئول یتشدما ه
 

  ---------- از صادرم -----------------  ل  پُد ا -------  امارم اناسنا ه به ------ یازمد ------------- اینجامب
 از په ---------- آزاک  مظام امارم ا ------  ورخ ---------- امارم به داراسازی  درک دارای -------( اشا) ساپن
 آرذیاش   تقاضر   آ وست اان به خود قبل  پار  حل ما ه استتفا ا پاری سوابق ارائه با 16 اش  3 ساعت از  -------- یاریق

  ------- ثبت یاریق -------ااپت ثبت امارم به ----------------------- آود ااپت ین   سئوش ت
 ز  نره  در یتاش رت  جشرت  ------- یراریق  ------- ارمارم  به ااپت یا امارم  جوز یتاش ت/یيس ف اصوش   وایقت امارم ا

 :  ممایم    اعبم ین   سئوش ن جشت ادم یت  ن اظایف اان از پا ل اطبع با باام،   یاااردم  ای سب ت  آود
 . باام مم  ا  دیا عا ل یا  دیا اتبه ااپت سشا دار یا  دیام   يت عضو .1
اظرایف   اران  طبق ا ور آ گ ای ا مظارت جشت اداری ساعات با  طابق ااپت این یتاش ت ساعات در اشذپا یوق یاریق از .1

 .باام مم  بکار  شغول  ؤسسات سایا در ین   سئول
 .ممایم    رعایت پا ل بطور را ی دم بتمل اصبحات ا جاری  قارات ا ضوابط ا قوام ن .8
  دت به استتفاء یاریق از را خود اظایف ادم  تای  ااایط ااجد ین   سئول یيی د یا ین   سئوش ت از امصااف درصورت .1

 .داد خوا م امجام یک  ام
  دامشگام / اپز 12 ادم  قاموم  پم س ون ا بودم اینجامب بتشدم ین قاموم   سئوش ت اود ثابت یوق اظشارات خبف درصوری که

 . داات خوا د را اینجامب ین   سئوش ت صبح ت سلب حق
 ./  باام دااته سکومت ااپت آود  حل اشا در اوم     تتشد  مچن ن 

 لازم  ما نگ  جشت "ین   سئول"ا ایم ل  ماام یلفن امارم

 خانوادگی نام و نام       

 متعهد تاریخ و امضاء

 «پزشکی نظام مُهر»
*********************************************************************** 

  سئول "آااامه اصل " ا ما ه استتفاء ارائه با ---------------- ااپت عا ل  دیا ------------------------ اینجامب
------------------- ز  نه در ااپت ین   سئول عنوان به را ------------------ دپتا یقای/  خامم ااپت، قبل  ین 

 ./ ممایم     تای  ---------- یاریق از  ----------
 

 اطبع جشت "عا ل  دیا"  ماام یلفن امارم

 عامل مدیر خانوادگی نام و نام      

 {شرکت مُهر} امضاء و تاریخ

 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

 « 3 شماره پیوست »
 

 «مدیر عامل شرکت پخش فرآورده های سلامت تعهدنامه » 
 

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

 موااقششت الششوتي /و مجششوز الات ششت ت  شش    ---------تششاریخ   ششت  -------------بششش شششماره   ششت  

 بصورت اتکترون ش  متلهد مي گردم كش اطلاعات اروش و موجودی شركت را  ------تاریخ  ---------شماره 

 . درلورت ن از در هر مقطع زماني بش  ازمان غذا ودارو ار ال نمایمو یا  (بر خط)

مي باشد  مجازدرلورت کش خلاف اظهارات اوق  ابت شود مسئوت ت قانوني آن بلهده اینجانب بوده و كم س ون مركز * 

 . مطابق قوان ن و آئ ن نامش جاری با این شركت اقدام لازم بلمل آورد

 

  "مدير عامل"شماره تلفن همراه 

                                  

 نام و نام خانوادگی مدير عامل 

 { مُهر شرکت}تاريخ و امضاء 
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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 » 
 

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

 ---------مجوز الات ت ت     شماره /موااقت الوتيو  -------تاریخ   ت  ----------بش شماره   ت 

را حداكثر ظرف ی  هفتشش  موضوع این ضابطش م ن كنندگان  قرارداد با ت متلهد مي گردم كش عقد ---------تاریخ 

در ارمشت  و ت ست محصولات شركت پخ  همراه با كد محصول را بش اطلاع  ازمان ر انده شود پ  از انلقاد قرارداد 

 .نمایم ارائشاعلامي  ازمان 

 

درلورت کش خلاف اظهارات اوق  ابت شود مسئوت ت قانوني آن بلهده اینجانب بوده و كم س ون مركز مجاز مي باشد * 

 ./  مطابق قوان ن و آئ ن نامش جاری با این شركت اقدام لازم بلمل آورد

 

  "مدير عامل"شماره تلفن همراه 

                                  

 نام و نام خانوادگی مدير عامل 

 { مُهر شرکت}تاريخ و امضاء 
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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 «

 
  : یایاردم  ای سب ت  آود اتبه/  آود ااپت مام

  --- آبک ----------------- خ ابان ------- اشا ------- استان:  ااپت  اپزی دیتا دق ق یدرا
 :   یلفن
  :  ممابا

 :  امبار پااپ  ا یدرا
 
 
 
 

  مدارد قاار یلایندم صناین  جاار ا اشتبور صتب  ناطق ا زیاز  ن  سکوم ، ااحد در امبار  حل
 ............در صورت یوزین  مجواریتداد داراخامه  ای دایا در استامشا *                ------یتداد داراخامه  ای دایا در استان * 

  عاض                     اریفاع  تاای                      طول : امبار  شوصات
   طاق    سوشه : ساختمان موع

  است جاری    لک  : امبار یملک
 ----  ا درب آاگاد امباردارای  : امبار دیتا
   :  بارگ ای ا یول ه  حل بودن  سقف : یول ه ا بارامداز  حل

   
   

    
    
  مدارد  دارد  غایاتیایاردم  ای سب ت  آود ضوابط ا ما ه یئ ن با مظا  ورد  حل* 
 

 :  یوض حات* 
 :  ا ضاء ا بازدید یاریق  :  پاراناسان/پاراناا خاموادگ  مام ا مام
  
------------------------------  آزاک  علوم دامشگام دارای ا  ذا  تاان ادم  تای   حل یيی د* 
  ( :ا ضاء ا یاریق ر خاموادگ  مام ا مام)
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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 «
 

 : یایاردم  ای سب ت  آود اتبه/  آود ااپت مام
   ---------------------------- خ ابان ------- اشا ------- استان :  ااپت  اپزی دیتا یدرا
  :  امبار دق ق یدرا

 
 

 :    یایاردم  ای سب ت  آود ااپتشای یتاش ت ا یيس ف ضوابط ا ما ه یئ ن با  طابق لازم ااایط دااتن* 
                           
  : امبار ااایط( 1

  حایق اطفاء ا اعبم س ستم  دیوار ا ا سقف ا پف بودن  نفذ یاقد 
 ب ودارا ا ا سم   واد  ودر ا، مگشداری  جزای  حل  پف بودن  قاام ا استشو قابل 
 ضایتای  ا ریکال دارا ای باای  جزای   حل    امبار آاشت  بندی قفسه 
 التاات قابل  حصولات مگشداری  حل بودن  جزا  امبار مور ا راانای  بودن پای  
  یایزر ا یوچال  باق  ش فتااک 
 صنتت  جاراباق    ناسب سا اید ا گا اید س ستم 
  پای  یتداد به سن  رطوبت ا د اسن  

     
  مدارد  داردضوابط  با  طابق  ناسب ایزار مام ا پا پ ویا ییا ااپت دارای (1
 
   ا کامات ااپت (8

  ----------یتداد پا پ ویا   -----------مام مام ایزار پا پ ویا  
 ----------یتداد پا  ومت   ----------------یتداد پا  ون  
 -------یتداد  ویورس کلت   ------------------یتداد اامت  

  ( لک   شوص اود/موع است جاری)

 
  مدارد  دارد  غایات جاری ضوابط بایایاردم  ای سب ت  آود ااپت یتاش ت لازم ااایط ا ا کامات* 
 

 : ا ضاء ا بازدید یاریق : پاراناا خاموادگ  مام ا مام
 

 (ا ضاء ا یاریق ر خاموادگ  مام ا مام)---------  آزاک  علوم دامشگام دارای ا  ذا  تاان یيی د* 
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 « 7 شماره پیوست»  
 :آن لازم امکانات و ساختمان فنی و فیزیکی شرایط( الف

 .بااد  تا 6 حداقل ین اریفاع ا بودم  حکم باید امبار ا ساختمان. 1
 .مگادد ذخ ام ین در   ام ا دا   دارا ای ا بااد ادم یش ه امسام  دارا ای مگشداری  وتص ااپت امبار. 1
 یرادد  اثا با په بااد  قاام محوی به باید سازی پف ا ادم بندی عایق سا ا ا گا ا امتقال از جلوگ ای باای باید امبار سقف. 8

 .بامو زد یمشا از  بار ا گاد ا مشدم یوایب آاسنل یا ا ش فتااک
 بتمرل  جلروگ ای  آامردگان  ا  وذی ح وامات ا حشاات مفوذ از یا بودم رازمه ا  نفذ گومه  ا یاقد باید سقف ا دیوار ا پف،. 1

 . اود خودداری باید یب با امبار استشوی از ا بااند مظایت قابل باید دیوار ا ا پف. یید
 ا  ا بسته باگشت از  مچن ن ا بااد  ناسب یمشا ب ن در ش فتااک  امور قدرت په بطوری بودم، آاشت  باید امبار بندی قفسه. 6

 راحت  به (First Expired – first out)س ستم په بااد ای گومه به باید  ا  حموشه گ ای قاار راش. اود جلوگ ای آاشتشا
 . بااد اجاا قابل

 مرور   ستق م یابد از باید  اصورت به ا ا. بااد پای  باید امبارداری عمل ات پل ه امجام جشت امبار در مور ا راانای    زان. 6
 .گادد اجتنابسب ت   ای یایاردم به ییتاب

  ستق ماً امبار  وای یا بااند آاگاد با برد دا س ستم دارای امبار ا است بشتا ا بودم  سقف بایست  بارگ ای ا یول ه  حل. 8
 پره  ارومد  طااحر   طروری  بایرد  بارامداز ا. باسد حداقل به امبار داخل به  بار ا گاد ا یشودگ  امتقال ا مدااته یماا ب اان با

 ا برارگ ای  ی رادم   رای   حموشه اختبب احتمال از ا بااند درا ان  ح ط   ای یشودگ  سایا ا باف باران، گزمد از  ا  حموشه
 .یید بتمل جلوگ ای یول ه حال در
 .بااند حفاظ دارای ا یکدیگا از  جزا باید ضایتای  ا( Recall) یااخوام  دارا ای مگشداری  ای  حل. 3
 ضد لا پشای حایق، اطفاء ا اعبن س ستم)  ناسب ایمن  با  جزا امباری ، نفجام ا ااتتال قابل  حصولات مگشداری جشت. 3

 .بااد دااته اجود باید(  ناسب  وای گادش ا امبار  حوطه از خارج باق پل د جاقه،
 بایرد  سرم   دارا رای  ا ب ودارا را  پنترال،  یحت  واد ا  ودر دارا ای مگشداری جشت اختصاص  ا  جزابا یضای  امباری. 12

 عمرل  دسرتوراشتمل  برا   طابق م زلازم  ا ن ت  یمش دات ایمن ،  سائل با عبام باید  ودر دارا ای امبار در. بااد دااته اجود
 .اود
 ایجاد( یایزری یوچاش ،) د ا به حساا دارا ای مگشداری جشت د ا ثبت ا حااری   ناسب یجش زات با اختصاص  امباری. 11

 . دارد اجود  ناطق ین در موسامات حداپثا احتمال په گ امد قاار مقاط  در باید د ا مشامگا ای. اود
 اخرتبب  احتمرال  پره  محروی  بره  باارد  داارته  اجرود  امبار در پنندگان عاضه باای ارساش  دارا ای یفک ک جشت  حل . 11

 ا آاپسرازی )  را   حموشره  سازی ی ادم باای  ناسب  حل   مچن ن ا بااد مدااته اجود یکدیگا با ادم یفک ک  ای  حموشه
 . اود گایته مظا در امبار به اراد از آ د( مظایت

 قراار   شوص ا  ناسب  ای  حل در گادگ ای اسایل ا بااد  وجود پای  یتداد به صنتت  باق  جارا امبار مظایت باای. 18
 .گ امد

 جشرت  امبرار  مقراب  اقصر   در سن  رطوبت ا د اسن   ناسب یتداد ا بودم  ناسب گا اید ا سا اید س ستم دارای امبار. 11
 بره   ابروب   ردارک . بااد مم   جراز گازائ ل  یا مفت  بواری ا یب  پوشا از استفادم. بااد  وجود رطوبت ا د ا پنتال ا ثبت
  ا  را  د اسرن   یما رر  . ارومد  مگشرداری  سرال  چشرار   ردت  بره  حرداقل  بایرد  حمرل   رای   اار ن  ا امبار رطوبت ا د ا ثبت

 . گادد اشصاق یمشا رای پاش بااس ون باچسب ا اومد پاش بام  ت ن ز ام  یواصل در باید  ا سن  طوبتر
  .استفادم اود Air handling unit (AHU) از س ستمشای در امبار ا  •
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 داارته  اجود یمشا پنار در ایمن  اسایل از استفادم جشت را نما یابلوی ا بودم حایق اطفاء ا اعبن س ستم دارای باید امبار. 16
 داارته  پرای    شرارت  ا یجابره  خود پار در ا پادم ط  را حایق اطفاء عمل  ی وزا   ای دارم باید امبار پارپنان پل ه. بااد

 . بااند
 .بااد مم   جاز یشودگ  ایجاد ا رطوبت ریتن بالا علت به امبار داخل ظایشوی  س نک یا ا یب ا ا اجود .16
 . بااند  ناسب ظا ای اضت ت ا س م  ظایف یوری با درآوش دارای باید امبار ا در یاضبب  ای چا ک. 18
 مظرارت   نظور به امباردار استقاار ا ایزار سوت س ستم قاارگ ای  ا، دستوراشتمل امبار،  دارک ا اسناد از مگشداری جشت. 13
 . اود ایجاد  جزا ایاق  باید امبار در اجاای  عمل ات پل ه با

  آاار   سرم  بره  م راز  صرورت  در ارود،  اسرتفادم  گرذاری  یلره   رای  راش از بایرد  ا اسرت   منروع  امبار را  داخل مپاا س. 13
 از بترد  ا اردم  خرارج  امبرار  ازیراااردم  رای سرب ت     پل ره  بایست   ( گزمدگان ا حشاات جومدگان، یتداد ایزاید علت به)

  ناسرب  جرای  در بایرد   ا یاااردم  دت این در .اومد باگادامدم امبار به دابارم ساعت 11  دت به امبار  وای یشویه ا آاا  سم
 . بااد     منوع الا کان حت  پنند    یوش د یاار گاز ای ا بوار په سمو   از استفادم. گادمد مگشداری

 :بااد    ذیل اان به امبار  وتلف  ای بود د ای  ااایط. 12
 (گااد سامت  درجه) د ا  کان
 -12یا -12 یایزر

 3 یا 1 سادخامه
 16 یا 3 امبارخنک

 16 یا 16 امبار  تموش 
 .گااد بااد درجه سامت  82یا16یوامد ب ن در امبار  تموش  موسان درجه حاارت     -1یبصام

 باای بتض  از دارا ای خاص  امند دارا ای ب وشوییک ا ااپسنشا -31تا  -c01 با باادت: یایزر -1یبصام
 دااتن با ب وشوییک  ای یاااردم جمله از ساد زمج ام  شمول دارا ای( یوزین) مقل ا حمل ا امبارداری ااایط حفظ -8یبصام

 پل ره  براای  مظرا   رورد  دارا ای یوزین حجم یناسب به جدارم دا یودان ا یوچاشدار  اا ن پُلدباپف، یا خشک یق سادخامه،
 .است اشزا   ااپت  اپزی امبار ا استام  اتب

 : الکل توزیع و انبارداری( ب
  جوز رای  اخذ ضمن است لازم ین آود ا امبارداری باای درخواست اعبم درصورت اشکل یوزین بودن پنتال یحت به یوجه با

 :  بااد ادم شحاظ زیا  واردلازم 
 .  ذپور  حل به صبح ت یاقد ایااد دستاس  از جلوگ ای ا اشکل مگشداری جشت  ناسب حفاظت  ا کامات با امبار یتب ه. 1
 . گادد  جشز صنتت  بندی قفسه به ا بودمسب ت  اردم  ایییا از  جزا طور به امبار. 1
 ضردجاقه  باق پل د مصب ا( دیتالاگا) رطوبت ا د ا حسگا ای ا دائم   واپد مصب با امبار  ناسب  ح ط  ااایط ایجاد. 8
 (. درب ب اان در)
 . گادد مصب ا یتب ه حایق اطفاء ا اعبن س ستم. 1
 (. است ضااری ا دادی اُرگامشای ا 116 مشام  یید یلفن مصب. )گادد مصب امبار در ایمن  د ندم  شدار عبئم ا یابلو ا. 6
 . گادد مصب حایق اطفاء پپسوششای. 6
 . گادد ایجاد( Recall) بازخوام دارا ای  شمول  مگشداری باای  ناسب یضای. 8
 . گادد خودداری جداً امبار یضای در زا جاقه اسایل از استفادم. 3
 . اود دادم لازم ی وزش آاسنل به دخام ات استتمال ا یاا  دن ا خوردن بشداات ، ایمن ،  سائل با اریباب در. 3

 . بااد ارائه قابل م از  وارد در یا  جزا  ای آاامدم در اشکل خاید یاپتور ای به  ابوب سوابق مگشداری ا حفظ. 12
 . گادد اعبم پل ادارم این به پنتال یحت  واد احتماش  ساقت  اگومه یم  گزارش. 11
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 ...  ا شباا یتویض یجش زات،  ح ط، مظایت یوزین،  ااحل پل ه باای( SOP’s)  دان دستوراشتمل یداین .11
 . اود امجام  ذپور یضای در  ا آاشت خااج ا اراد ا مگشداری  حل پا ل یفک ک. 18
  .پل ادارم به ین  ستما گزارش ا ااپت اطبعات با ااقت   وجودی امطباق ا امبارگادام  با مظارت. 11

 موارد الکل، انبارداری به مربوط موارد بر علاوه( مخدر) کنترل تحت داروهای توزیع درخواست درصورت همچنین

 : گردد رعایت ذیل
 . گادد یجش ز بایگام   ای مسوه یش ه ا کان با  داربسته دارب نشای اا ل ما حسوا پنتال ا کامات به امبار. 1
 . بااد یتال ،باق قطن  واقن در ا بودم اضطااری باق س ستم به  جشز باید یصاایا ثبت دستگام ا دارب ن. 1
 . پنتال یحت  واد حمل جشت  قفل حا لشای با قفل از استفادم. 8
 . یمشا بندی بسته در پنتال یحت  حصولات یوزین در دخ ل ایااد آاسنل   ُشا درج. 1
 . اادب امباردار ا ین   سئول عشدم به یک  ا آلمپ ا بستن اظ فه محویکه به ارادی درب رای با  جزا قفل دا مصب. 6
 . پنتال یحت دارا ای یوزین در آود ااپت به  تتلق مقل ه اسایل از استفادم. 6
  بتبایااد  پارگ ای به عدم)  ودر ا راامگادان  واد به اعت اد  ای یست ای دارم امجام ا آ ش نه سوء یاقد ایااد از استفادم. 8
 (.بود این در اعت اد به
 .دارا اِصاشت پنتال طان از استفادم جشت ای رایامه ایزار مام س ستم از استفادم. 3
 .گادد مصب ا یتب ه ،سِاقت ناعب س ستم. 3
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 « 8 شماره پیوست »

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

 
 امبرار  براای  ا برودم  عرایق  ا جردارم  دا  حفظه دارای باید یوزین عمل ات اجاای باای استفادم  ورد  ای  اا ن ا یجش زات .1

 ا  را  بنردی  بسرته  سرب ت  آایرداری،  رای  نفر   اثراات    چگومه ا بااند  ناسبیایاردم  ای سب ت  مقل ا حمل ا ممودن
  از استفررادم . ممایررند   حایظررت   ح طر   یشرودگ   گومره   را  از را  را   حموشه  مچن ن. مگذارمد  حصولات پ ف ت  مچن ن

 . بااد مم   جاز دیدم یس ب یجش زات ا  ا  اا ن
 اسرت جاری   ای  اا ن په ت  واق در اود، استفادم باید اختصاص  یلات  اا ن ازیایاردم  ای سب ت  حمل ا یوزین باای. 1

 رای  نفر   اثاگرذاری  عردم  ا  را   اار ن  این عمکاد صحت از اطم نان جشت عمل ای  اومد    گایته پار به یوزین ا ا باای
 ا ارومد  آاپسرازی  ، ردان   رای  دسرتوراشتمل  برا   طرابق  بایرد  برارگ ای  از آ د  ا  اا ن. گادد اجاا باید  حصولات پ ف ت

 . بااد  وجود ین  ستندات
 یسر ب  ایجراد  بردان  ا راحتر   بره یایاردم  ای سب ت   وتلف ااکال په بااد ای گومه به باید  ا  اا ن ظای ت ا حجم. 8

 . گ اد قاار ین در دیدگ 
 دیردگ   یسر ب  از جلوگ ای  نظور به First out- Last in س ستم په اومد بارگ ای ای گومه به پامت نا ا ا  ا  اا ن. 1

 . گ اد صورت بار یول ه  نگام در اقت ایبف ا ی زیک 
 .بااد بار  ماامیاااردم  ای سب ت  مقل ا حمل  نگام پاش بااس ون به  ابوب  ستندات. 6
 حمرل  بااند،   ( دیتالاگا) د ا مشامگا ای به  جشز په دار یوچال  ای  اا ن در باید د ا به حساایاااردم  ای سب ت . 6

 بایرد  یوچراش    حموشره   را  براای  د را  ثبرت  بره   ابوب  دارک ا اومد پاش بام  ناسب ز ام  یواصل در باید مشامگا ا. گادمد
 .اود مگشداری

 ز  نره  ایرن  در خاصر    رای   ااقبت باید اود    استفادمیاااردم  ای سب ت  بندی بسته در خشک یق از په  واقت  در. 8
 (. یاااردم  ای سب ت پ ف ت رای  نف  اثاات احتمال دش ل به) خشک یق با  حموشه  ستق م یماا عدم جمله از اود امجام

 دسرتوراشتمل  برا   طرابق   ناسرب  ا ن تر   ا ایمن  س ستم با اختصاص   ای  اا ن در باید پنتال یحت ا  ودر دارا ای. 3
 . اومد یوزین ا حمل  ابوطه

 حمرل   ناسرب  ایمن  با اختصاص   ای  اا ن در  نفجام ا ااتتال قابل دارا ای خطاماک، ا سم  دارا ای دارا ا، رادیو. 3
 . اومد
  ای  حموشه ا کان، عدم صورت در گادمد، حمل اختصاص   ای  اا ن در باید ضایتای  ا بازخوام   اجوع ،  حصولات. 12

 قراار  یوزیرن   رای   اار ن  در  جزای   حل در اضت ت، ا  شوصات باچسب  ماام به ادم، بندی بسته خوب  به باید  ذپور
 . بااند  وجود باید  ا  حموشه این  ستندات ا  دارک. گ امد

 . اود استفادم( عملکاد ا یتداد شحاظ از)  ناسب ا دادزا   ا  ای  اا ن از بایدیاااردم  ای سب ت  مقل ا حمل باای. 11
  



 
 
 
 
 

 

 
www.fda.gov.ir 

Page 20 of 42 

 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"
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 « 9 شماره پیوست »

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

 :نام شركت 
 :تاریخ و شماره پروانش ت     شركت پخ  ارآورده  لامت 

 "تصویر پروانش ت     اتصاق گردد"

 :تاریخ ت     شل ش مورد بازر ي  :نام ا تان/نام شل ش توزیع مورد بازدید

 :های تحت پوش  شل ش مورد بازر ي تلداد ا تان :تلداد ش فت كاری 

 :االلش دورترین داروخانش یا مركز درماني تحت پوش  از ان ار شل ش : اعات هر ش فت كاری 

 (:طول ش عرض ش ارتفاع)متراژ ان ار دارویي  :شل ش مورد بازدیدنشاني 

 :پُست اتکترون   شل ش مورد بازر ي/نمابر/شماره تلفن

 :پُست اتکترون   داتر مركزی/نمابر/شماره تلفن

  اطلاعات بازرسی ( بخش دوم: 

 :نوع بازر ي :تاریخ اتمام بازر ي :تاریخ شروع بازر ي

 : نام  ربازرس ق لي  : تاریخ آخرین بازر ي

 : مدرک تحص لي  :نام مسئول اني شركت پخ  ارآورده  لامت 

 : تاریخ اعت ار پروانش مسئول اني  : شماره پروانش مسئول اني 

 : مدرک تحص لي :  نام مدیر شل ش شركت پخ  ارآورده  لامت

 : نام  ربازرس

 :امضاء

 :تاریخ

 : نام بازر  ن همراه 

 : امضاء

 : تاریخ

  اطلاعات تكمیلی شرکت پخش فرآورده سلامت( بخش سوم : 

  فعالیت شرکت در قالب : 

 باشد مي تحت مشاركت با شركت خارجي  خصولي ش دوتتي  دوتتي  خصولي 
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   فعالیت شرکت در موارد زير : 

 داروهای گ اهي  مخدر  اتکل   های تغذیش ایمکمل 

 بات   مواداوت ش  ملزومات و تجه زات پزشکي  داروهای توت د داخل 

 .باشد مي غذاهای كمکي ش رخواران ،ش رخش  آرایشي  محصولات محصولات بهداشتي  وارداتي  داروهای

 خ ر  بلي  الات ت دارد ؟  لادراتآیا شركت پخ  ارآورده  لامت در زم نش 

 خ ر  بلي  الات ت دارد ؟ وارداتآیا شركت پخ  ارآورده  لامت در زم نش 

  اطلاعات کلی ( بخش چهارم: 

  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  ازماني تلریف شده مي باشد ؟( 3

     آیا شركت دارای   ستم تضم ن ك ف ت مي باشد ؟ ( 2

آیا مطاتلات آماری تو ط شركت پخ  ارآورده  لامت در رابطش با م زان مصرف هر دارو در ( 4
 (ارائش مستندات)گ رد؟  مناطق مختلف جغراا ایي لورت مي

    

مختلف  ال تو ط شركت پخ  آیا مطاتلات آماری در رابطش با م زان مصرف هر دارو در اصول ( 9
 (ارائش مستندات)گ رد؟  ارآورده  لامت لورت مي

    

آیا تمه دات لازم از جانب شركت پخ  ارآورده  لامت جهت جلوگ ری از كم ود ناگهاني دارو در ( 6
 بازار در نظر گراتش شده ا ت ؟

    

     دارد ؟ توت دكنندهآیا شركت ارت اط و هماهنگي مستمر با شركتهای ( 7

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

م ن  لامت و ا ربخشي دارو دانشگاه بش منظور تض/ مر با  ازمانتآیا شركت ارت اط و هماهنگي مس( 5
 دارد ؟

    

آیا در مدارک و مستندات شركت پخ  ارآورده  لامت و یا در نرم اازارهای كامپ وتری آن ( 01
شامل نام، قدرت، شکل، شماره بچ، كارخانش  ازنده دارو، م زان داروی تحویلي و )تاریخچش توزیع دارو 

ز درماني ار ال اینکش چش تلداد دارو بش ان ار مركزی از شلب تابلش جهت توزیع در داروخانش ها و مراك
 موجود مي باشد؟ ( شده ا ت
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  توضیحات امتیاز خیر بلی : موضوع سؤالات 

داروهایي كش كمتر از یکسال بش انقضاء مصرف آنها باق مانده  ،آیا شركت پخ  ارآورده  لامت( 00
 ا ت را از كارخانش های  ازنده یا شركت واردكننده تحویل مي گ رد؟ 

    

طي برنامش های زمان ندی شده و منظم با نظر نجي از داروخانش  ،پخ  ارآورده  لامتآیا شركت ( 03
 ها و مراكز درماني تحت پوش  عملکردش را مورد ارزیابي قرار مي دهد؟ 

    

آیا نتایج بد ت آمده از نظر نجي ها مورد برر ي كارشنا ي قرار گراتش و موارد نقص، مشخص ( 02
 ی لازم انجام مي شود ؟ ها شده و جهت راع پ گ ری

    

     آیا عمل ات خود بازر ي در شركت پخ  ارآورده  لامت انجام مي گ رد؟( 04

     آیا مستندات عمل ات خود بازر ي موجود مي باشد ؟ ( 09

     آیا در ااكتورهای تحویلي بش داروخانش ها و مراكز درماني اطلاعات زیر درج مي گردد ؟ ( 06

     و یا  ایر ارآورده های  لامت  (قدرت دارو، شکل دارو)دارو نام ( 0-06

     شکل بستش بندی ( 3-06

     تاریخ انقضاء ( 2-06

     شماره  ری  اخت ( 4-06

     تلداد ( 9-06

     نام كارخانش  ازنده ( 6-06

     تاریخ  فارش ( 7-06

     تاریخ تحویل كالا ( 8-06

     و نگهداری شرایط حمل( 5-06

     آیا در ااكتورها شرایط زمان ندی بازگشت كالا ذكر شده ا ت؟ ( 07

های لازم با  آیا شركت پخ  در موارد ریکال ارآورده های  لامت اقدامات اوری و همکاری( 08
 شركت  ازنده یا واردكننده را انجام مي دهد ؟ 

    

های لازم را با شركتهای  ارآورده های  لامت همکاری PMQCآیا شركت پخ  در رابطش با ( 05
  ازنده یا واردكننده انجام مي دهد؟ 

    

     آیا شركت ااراد آموزش دیده و دارای مهارت لازم متنا ب با نوع حجم كار بش تلداد كااي دارد؟( 31
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 توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات •

آیا  م نارها و كلا های آموزشي جهت پر نل شاغل در دوره های مختلف بطور مستمر برگزار ( 30
 مي گردد؟ 

    

     آیا برای هر ی  از پر نل پرونده آموزشي وجود دارد ؟ ( 33

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

     دارای پرونده پزشکي یا كارت بهداشتي ملت ر مي باشند؟  همش پر نل ان ارآیا ( 34

     آیا پر نل ان ار حداقل یک ار در  ال از تحاظ ب ماریهای انگلي،  ِل و ارُتوپدی آزمای  م شوند؟( 39

برای تمامي الات تهای انجام شده در شركت پخ  و شل ش ( SOPs)آیا اهر ت د توراتلملها ( 36
 تابلش تدوین شده ا ت ؟ 

    

     تحت ی  برنامش منظم تو ط ااراد ذیصلاح بازنگری م شوند؟( SOPs)آیا د توراتلملها ( 37

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

     برای عمل ات مربوط بش پذیرش، انتقال و تحویل كالا وجود دارد؟( SOPs) آیا د توراتلمل( 35

     برای الات ت ریکال موجود مي باشد؟( SOPs)آیا د توراتلمل ( 21

     خود بازر ي موجود مي باشد؟( SOPs)آیا د توراتلمل ( 20

     برای كالاهای مرجوعي موجود مي باشد؟( SOPs)آیا د توراتلمل ( 23

     برای نظاات ان ارها موجود مي باشد؟ ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 22

     برای چگونگي ورود و خروج پر نل وجود دارد؟( SOPs)آیا د توراتلمل ( 24

     برای چگونگي ورود و خروج ارآورده های  لامت وجود دارد؟( SOPs)آیا د توراتلمل ( 29

     برای نحوه چ دمان ان ارها وجود دارد؟ ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 26

     برای  َمپاشي و تَلش گذاری جهت ح وانات وجود دارد ؟ ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 27

     برای امحاء وجود دارد ؟ ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 28

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

     تل  ن شرایط جهت داروهای مرجوعي وجود دارد ؟ ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 41

     آموزش برای پر نل موجود مي باشد؟ ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 40
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 توضیحات امتیاز خیر بلی موضوع سؤالات •

     اقلام مشمول زنج ره  رد موجود م  اشد؟ نگهداریمربوط بش ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 43

     نگهداری اقلام مشمول زنج ره  رد موجود م  اشد؟  توزیعمربوط بش ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 42

برای هنگام مواجش شدن با ریختن داروها و مواد  َمي، خورنده یا الال ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 44
 وجود دارد؟ 

    

     نحوه كنترل تاریخ انقضاء محصولات موجود مي باشد؟ ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 49

     موجود م  اشد؟  FEFOو  FIFOجهت كنترل رعایت الول ( SOPs)آیا د توراتلمل ( 46

     آیا مستندات مربوط بش   ستم هوارِ اني ان ار موجود مي باشد؟ ( 47

آیا د توراتلملي جهت اطم نان از شنا ایي ط قش بندی و امحاء محصولات منقضي شده در محل ( 48
 ان ار تدوین شده ا ت؟ 

    

  جمع امتیازات بخش چهارم :  

  سؤالات اختصاصی انبارهای توزيع ( بخش پنجم:   

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

  توضیحات امتیاز خیر بلی : موضوع سؤالات 

     محموتش های حساس بش دما، نور و رطوبت در ان ارهای اختصالي نگهداری مي شوند؟  آیا(0

آیا شرایط نگهداری محموتش ها منط ق با موارد تول ش شده روی برچسب بستش بندیها یا د توراتلمل ( 3
 كارخانش  ازنده یا واردكننده مي باشد؟ 

    

     در ان ار اختصالي نگهداری مي شوند؟  قابل اشتلالآیا محصولات ( 2

     در ان ارهای اختصالي نگهداری مي شوند؟  ضایلاتيآیا محصولات ( 4

در ان ار وجود   (Recall)آیا محوطش مل ن با ایمني و حفاظ منا ب جهت نگهداری داروهای ریکال ( 9
 دارد؟ 

    

     آیا محصولات آرایشي و بهداشتي و تجه زات پزشکي در ان ار اختصالي نگهداری مي شوند؟ ( 6

ف تحت قرارداد و شركتهای وارداتي آیا اتگویي لح ح جهت چ دمان محصولات كارخانجات مختل (7
 در ان ار وجود دارد ؟

    

در ان ار چ دمان ( هر دو) FEFOو  FIFOآیا محصولات ط ق اتگویي منا ب و رعایت   ستم ( 8
 مي شوند ؟ 
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 توضیحات امتیاز خیر بلی :موضوع سؤالات  •

     آیا شرایط ظاهری و ك ف ت و جن  كف، دیوارها،  قف، در و پنجره ان ارها منا ب مي باشد؟ ( 5

     آیا و لت ان ارها جوابگوی محموتش های موجود مي باشد؟ ( 01

     آیا ان ارها ط ق اتگویي لح ح قفسش بندی شده اند ؟ ( 00

     آیا شرایط و وضل ت ظاهری چاهکهای ااضلاب در ان ارها منا ب مي باشد؟ ( 03

     متنا ب با كاربری ان ار مي باشد؟ ( شامل نور و روشنایي)آیا شرایط مح ط ان ار ( 02

     آیا نظاات ان ارها منا ب مي باشد؟ ( 04

     آیا و ایل و تجه زات مورد ا تفاده جهت نظاات ان ارها منا ب مي باشند ؟ ( 09

     آیا محل مل ن و منا ب جهت نگهداری و ایل نظاات ان ار وجود دارد ؟ ( 06

     آیا مکان اختصالي برای ا تراحت كاركنان و خوردن و آشام دن آنها وجود دارد؟( 07

     آیا ان ارها بطور منا ب از گزند پرندگان، جوندگان، حشرات و خزندگان محااظت مي شوند؟ ( 08

     اتاق تلویض ت اس منا ب در ان ارها وجود دارد؟  آیا (05

     آیا  مپاشي ان ارها بش روش لح ح انجام مي شود ؟ ( 31

     گرمای  و تهویش منا ب م  اشند؟آیا ان ارها دارای   ستم هوار اني جهت  رمای ، ( 30

     آیا مستندات ملت ر ازی   ستم هوار اني موجود مي باشد؟ ( 33

     آیا   ستم هوار اني متنا ب با ابلاد ان ار مي باشد؟ ( 32

     آیا دما و رطوبت بصورت روزانش و بش روش لح ح در ان ارها   ت مي شوند؟ ( 34

     جهت ان ارها موجود مي باشد؟ Temperature Mapآیا نقشش دمایي ( 39

     در ان ارها انجام مي شود؟( قرارگ ری در محدوده ا تاندارد)آیا كنترل دما و رطوبت ( 36

     جهت موارد خروج از دما و رطوبت ان ار وجود دارد؟ Alarmایا   ستم ( 37

     انحرااات وجود دارد؟آیا د توراتلملي جهت برر ي و برطرف نمودن ( 38

     آیا ان ارها مجهز بش   ستم اعلان حریق مي باشند ؟ ( 35

     آیا ان ارها مجهز بش   ستم اطفاء حریق منا ب و كارا مي باشند ؟ ( 21
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 توضیحات امتیاز خیر بلی :موضوع سؤالات  •

     آیا پوش  كارگران ان ار منا ب مي باشد؟( 20

     آیا مسئوت ت محوتش بش كارگران متنا ب با تجربش عملي آنها مي باشد؟ ( 23

     آیا و ایل ایمني منا ب برای پر نل در ان ارها وجود دارد؟ ( 22

     ایا مسائل ایمني تو ط پر نل و كارگردان ان ار رعایت مي گردد؟ ( 24

عدم خوردن، آشام دن، )رعایت مي شود؟ آیا مسائل بهداشتي تو ط پر نل و كارگران ان ار ( 29
 (  گاركش دن و غ ره در داخل ان ارها

    

     در د ترس پر نل قرار دارد؟...( ت فتراک و )ا تفاده از و ایل داخل ان ار ( SOP)آیا د توراتلمل ( 26

     ا تفاده از كپسوتهای آت  نشاني در ان ارها وجود دارد؟ ( SOP)آیا د توراتلمل ( 27

آیا محلي منا ب در ان ار بش منظور تفک   ارآورده های  لامت جهت حوزه های مصرف و ( 28
 داروخانش ها بش لورت کش اختلاط ب ن محموتش ها ایجاد نشود وجود دارد؟ 

    

     آیا محوطش های مل ن و تلریف شده جهت محموتش های آماده تخل ش یا آماده بارگ ری وجود دارد؟( 25

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

     آیا ان ارها دارای بارانداز مسقف و منا ب مي باشند ؟ ( 40

     آیا تخل ش بار و بارگ ری در دو بارانداز جداگانش لورت مي گ رد؟ ( 43

     آیا تخل ش بار و بارگ ری تو ط كارگران ان ار بش روش لح ح انجام مي شود ؟ ( 42

     ایا از ت فتراک و پاتت تراكهای غ ر دودزا و  ایر و ایل حمل منا ب در ان ارها ا تفاده م شود؟ ( 44

     آیا تلداد كااي كام ون، كام ونت و وانت جهت حمل و نقل بار موجود مي باشد؟ ( 49

     آیا نوع ماش ن حمل با توجش بش مدت زمان  فر، نوع محصول و مقصد انتخاب مي گردد؟ ( 46

     آیا و ایل نقل ش مورد ا تفاده جهت حمل دارو دارای شرایط ا تاندارد و منا ب مي باشند؟ ( 47

دار ا تفاده  درلورت توزیع داروهای یخچاتي، آیا جهت حمل و توزیع آنها از و ایل نقل ش یخچال( 48
 م شود؟ 

    

     آیا نقشش دمایي یخچال ها موجود مي باشد؟( 45

     آیا یخچال ها از نوع یخچال های لنلتي مي باشند؟( 91
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 توضیحات امتیاز خیر بلی :موضوع سؤالات  •

     ن ز ا تفاده مي شود؟ ( خوراكي)آیا از یخچال ها جهت نگهداری ارآورده های غ ر دارویي ( 90

آیا جهت جلوگ ری از آ  ب دیدگي محموتش ها در هنگام حمل تو ط و ایل نقل ش تمه داتي در ( 93
 نظر گراتش مي شود؟ 

    

     نظارت ان اردار جدا ازی مي شوند؟آیا داروها و محموتش های آ  ب دیده بش روش لح ح و تحت ( 92

     آیا تحت نظارت  رپر ت ان ار، كل ش كالاها بش آن وارد یا از آن خارج مي شوند؟ (  94

     آیا ان ار مجهز بش   ستم نرم اازار كامپ وتری هستند ؟ ( 99

     آیا   ستم نرم اازار، اعت ار  نجي شده ا ت ؟ ( 96

آیا درلورت ن از بش د ت ابي بش اطلاعات مربوط بش ی  محموتش تو ط ااراد للاح ت دار، این امر ( 97
 بش راحتي امکان پذیر مي باشد ؟ 

    

     آیا هر محصول دارویي، دارای كارت موجودی یا اایل دیج تاتي اختصالي مي باشد؟ ( 98

آیا مشخصات درج شده در دااتر و كارتک  های موجودی هر محصول اطلاعات زیر را شامل ( 95
 م شود؟ 

    

     تاریخ ورود و خروج محصول( 0-95

     موجودی ق لي ( 3-95

     مقدار وارده و مقدار لادره ( 2-95

     مقدار باق مانده یا موجودی روز ( 4-95

     كُد رمز كالا ( 9-95

     شماره  ری  اخت ( 6-95

     تاریخ توت د و تاریخ انقضاء ( 7-95

     شرایط نگهداری ( 8-95

     كُد و شماره درخوا ت ( 5-95

درلورت ایجاد هرگونش اختلال در روند تحویل بار یا بارگ ری، مشکل در محموتش )توض حات ( 01-95
 (شودو غ ره این قسمت تو ط  رپر ت ان ار تکم ل مي 

    

     امضاء ان اردار( 00-95

     داروهای برگشتي كش بش روز باشد در مدارک ان ار موجود مي باشد؟ اهر تآیا ( 61



 
 
 
 
 

 

 
www.fda.gov.ir 

Page 28 of 42 

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

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 توضیحات امتیاز خیر بلی :موضوع سؤالات  •

     كش بش روز باشد در مدارک ان ار موجود مي باشد؟ ( Recall)داروهای ریکال  اهر تآیا ( 60

     داروهای ضایلاتي كش بش روز باشد در مدارک ان ار موجود مي باشد ؟  اهر تآیا ( 63

     : داروهای ضایلاتي اطلاعات زیر را شامل مي شود  اهر تآیا ( 62

     نام دارو ( 0-62

     شکل دارویي ( 3-62

     قدرت دارویي ( 2-62

     شکل بستش بندی ( 4-62

     م زان ضایلات ( 9-62

     (بصورت مشروح)دلایل ضایلات ( 6-62

     ق مت( 7-62

     محل ار ال ضایلات یا داروهای برگشتي ( 8-62

آیا دما نج ها، رطوبت  نج ها و ترازوهای موجود در ان ار ط ق برنامش زمان ندی مل ن و منا ب، ( 64
 كات  ره مي شوند؟ مدارک آن در ان ار موجود مي باشد؟ 

    

     آیا تلداد  رویسهای بهداشتي متنا ب با تلداد ااراد شاغل در ان ار مي باشد؟ ( 69

     آیا االلش  رویسهای بهداشتي از ان ار جهت جلوگ ری از ایجاد آتودگي، منا ب مي باشد؟ ( 66

     آیا نظاات  رویسهای بهداشتي منا ب مي باشد؟ ( 67

     آیا نظاات رَختکن ها منا ب مي باشد؟ ( 68

     آیا از مواد شوینده و د ت خش  كُن در د تشویي ها ا تفاده مي شود؟ ( 65

آیا  طلهای زباتش درب دار و پداتي مورد ا تفاده در  رویسهای بهداشتي و  طح ان ار بش تلدادكااي ( 71
 موجود مي باشد؟ 

    

  جمع امتیازات بخش پنجم:  
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

  مسئول فنی ( ششمبخش 

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

  توضیحات امتیاز خیر بلی : موضوع سؤالات 

آیا مسئول اني حضور ا زیکي و الال در ان ار داتر مركزی و ( 0
 شل ش ا تاني دارد؟

  
 

 

مستندات دال بر بازر ي دوره ای مسئول اني از ان ار و  آیا( 3

 وجود دارد؟ اقدامات انجام شده جهت راع نواقص
  

 
 

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

 داروها از نظر كمي و ك في در ان ار وجود دارد؟
  

 
 

آیا مستندات دال بر برر ي موارد نقص اني و شکایات مشتریان و ( 4

 یا توزیع و انلکاسارآورده های  لامت مصرف كنندگان از ك ف ت 

 موضوع بش مقام مسئول در شركت وجود دارد؟

  

 

 

های به نشش   راه اندازی روشو  پ گ ری ،نظارتبر آیا مستندات دال (9
تو شط مسشئول    (GDP ،GSP)ان ارداری و روشهای به نش توزیشع  

 اني وجود دارد؟

  
 

 

ای د تگاههای  آیا نظارت بركنترل، ارزیابي و كات  را  ون دوره (6

ترازوها، دما نج و رطوبت  نج ها، كپسول های )موجود در ان ار 

تو ط مسئول  (آت  نشاني،   ستم اعلان و اطفاء حریق و غ ره 

 اني انجام مي شود؟

  

 

 

  ششمجمع امتیازات بخش :   
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

  (مربوط به شرکت های پخش دارای مجوز داروهای تحت کنترل): داروهای تحت کنترلانبار ( 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 جداگانش جهت ( 0

     آیا ورود و خروج پر نل بش ان ار داروهای تحت كنترل   ت مي گردد؟( 3

     آیا دورب ن های مدار بستش در مکان های منا ب نصب مي باشد؟(2

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

امن تي تحویل و توزیع داروهای مخدر -د توراتلمل های مرت ط با اتزامات ایمنيآیا (9

 وجود دارد؟

 
   

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

     ؟مي باشدتحت كنترل منا ب نگهداری داروهای از نظر ایمني آیا اضای ان ار ( 7

خصوص ماه ت داروهایي كش با آن درارت اطند را آیا پر نل ان ار آموزشهای لازم در ( 8
 گذرانده اند؟

 
   

     آیا طراحي ان ار ااقد منااذ و پنجره ها و دریچش های منتهي بش اضای ان ار ا ت؟( 5

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

 دارد؟ وجود ان ار در ماهش 2 ض ط قابل ت با بستش مدار دورب ن آیا( 00

 (.و در لورت پا خ خ ر امت از لفر مندرج گردد چهل در لورت پا خ بلي امت از)

 
   

 ان ار گاولندوقي و ضد  رقت مي باشد؟آیا درب  (03

 (.و در لورت پا خ خ ر امت از لفر مندرج گردد چهل در لورت پا خ بلي امت از)

 
   

 رعایت گردیده ا ت؟ GSPو  GDPالول آیا ضوابط (02

 (.و در لورت پا خ خ ر امت از لفر مندرج گردد ب ست در لورت پا خ بلي امت از)

 
   

 .الزامات درخواستی در انبار موجود باشد% 09حداقل                                                    : هفتمجمع امتیازات بخش 
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

این ان ار مي تواند در محل شركت توزیع ن ز باشد، كش كل ش مسئوت ت های آن بش . شركت وارداتي اتزامي مي باشدوجود ان ار بایگاني جهت ان ارهای  -
 .عهده شركت وارداتي مي باشد

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

  توضیحات خیر بلی : موضوع سؤالات 

    آیا ان اری جهت نگهداری از هر  ری  اخت داروهای وارداتي وجود دارد؟ ( 0

    آیا تلداد نمونش های نگهداری شده از هر  ری  اخت با توجش بش شکل دارویي كااي مي باشد؟ ( 3

    مي باشد؟   رمای آیا ان ار مجهز بش   ستم ( 2

    مي باشد؟ گرمای آیا ان ار مجهز بش   ستم ( 4

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

آیا نمونش ها مطابق با شرایط نگهداری درج شده روی بستش بندی و یا د توراتلمل كارخانش  ازنده ( 6
 نگهداری مي شوند؟

   

    آیا و لت ان ار منا ب مي باشد؟ ( 7

    آیا نظاات ان ار منا ب مي باشد؟( 8

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

    چ دمان شده اند؟  FEFOآیا داروها ط ق ی  اتگوی منا ب و با رعایت   ستم ( 01

    آیا مدارک مربوط بش هر  ری  اخت بش روش منا ب بایگاني و نگهداری مي شود؟ ( 00
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 » 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 نمای د پخ ان ارها را مطابق با تقس م بندی شركتهای * 

 

  نام ان ار و نام ا تان درج شود "نقطش چ ن"در شهر تان انجام شده باشد اقط باید بجای  پخ درلورت کش بازدید از یکي از ان ارهای شركت. 
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

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

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 « 11 شماره پیوست »
 

 » استانی پخش شرکت مورد در دانشگاه21ماده  قانونی کمیسیون اظهارنظر فرم «
 

                             :  استام / سب ت یاااردم  ای  آود ااپت مام
 :  در ام  بشداات  خد ات ا آزاک  علوم دامشگام 

                             :  عا ل  دیا خاموادگ  مام ا مام
 :  ین   سئول خاموادگ  مام ا مام 

  : دیام   يت اعضای خاموادگ  مام ا مام
 

 :  کارشناسی بررسی موضوع* 
   ابوطه ضوابط رعایت با ااپت یتاش ت  جوز یمدید (1
  جدید  حل دق ق یدرا ذپا با امبار یغ  ا (1
  یحص ل   درک یصویا اشصاق ا دق ق  شوصات ذپا با ین   سئول یغ  ا (8
   ابوطه  ستندات اعبم با ااپت یولفات (1
  ااپت یتاش ت  جوز ابطال (6
    ضوابط ا ما ه یئ ن رعایت با  وارد سایا (6
 

 :  کمیسیون نظر* 
 خد ات ا آزاک  علوم دامشگام/  ااپت -------------  ورخ ----------------- امارم ما ه درخواست به یوجه با

 .  گادید اظشار ا  طان دامشگام 12 ادم  قاموم  پم س ون --------  ورخ جلسه در  وضوع -------- در ام  بشداات 
 
 

 : کمیسیون اعضاء* 
 

 : داراسازان امجمن ممایندم                                      :  دامشگام رئ ف
 : دامشگام رئ ف دعوت به یزاد داراساز                                   :  دارا ا  ذا  تاان
 : استان  اپز اشاستان آزاک  مظام ساز ان  نتوب داراساز                                   :  دارای   دیا

 
  .است اشزا   یمشا سِمت ذیل در "پم س ون اعضاء "مام" درج:  یوض ح  
 

 :  راموات* 
 (یوزین ا  ا داراخامه ا ور ادارم)ادارم پل مظارت ا ارزیاب  دارا ا  واد  ودر- 
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

                                              « 11 شماره پیوست »
 درج لوگو سازمان غذا و دارو

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

 »شرکت پخش فنی مسئول پروانه «
 
 
  ای آ اا ین اا اصبح ه  1881ا  واد خوردم  ا یاا  دم   صوب دارای  ا آزاک  ا ور  قارات به  ابوب قامون استناد با

   ابوطه  ای ما ه یئ ن
 
 

  :  سال  توشد  : یازمد :دپتا خامم/  یقای صبح ت
 : از صادرم :  ل  امارم : اناسنا ه امارم دارای

  :   ورخ : امارم داراسازی  درک  : یحص ل   درک با
                                                                             : آزاک  مظام امارم

   
 بره  شرذا  . طان ا صبح ت ما بادم  ورد یای د قاار گایت.....................دامشگام  12پم س ون  ادم ....................... در جلسه  ورخ 

--- خ ابان --------------- راستا/  اشا در ااقن ----------- آود ااپت ین   سئوش ت یا اود    دادم اجازم ما بادم
 . گ اد عشدم با را ----- اش  ----- ساعت از ----- آبک --------------------------

 بره  حرداپثا -----------به امارم آااامه  ------------در یاریق   ذپور ااپت در ما بادم ین   سئوش ت باای آااامه این   
  جردد قابرل   یيی رد  ا ای یتاش رت  حُسرن  درصورت ا است گادیدم صادر (بااساا  دت اعتبار گوا   بازی وزی)...............  دت

 . بود خوا د یمدید
 ا علمر   ضوابط ا  قارات پا ل رعایت با ا دااته یتال حضور ااپت در ادم یاد ساعات پل ه در است  وظف ین   سئول   

 ./ مماید اظ فه امجام خود اظایف اان ا ای حایه
 
 

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

 دارو و غذا معاون                                                                             

 

 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

 « 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 «

 
 س صرد  ا یکشزار خاداد ام  صوب یاا  دم  ا خوردم   واد ا دارای  ا آزاک  ا ور  قارات به  ابوب قامون استناد به          

  آ شنشادی ا یی ن ما ه  ای  ابوطه  دارک ین بتدی  ای اصبح ه ا چشار ا س  ا
 ا ---------------- اناسنا ه امارم دارای --------------- یازمد ----------------------  دپتا یقای/  خامم

 امارم آزاک  مظام ا --------  ورخ ----------- امارم داراسازی  درک ا ------- از صادرم --------------  ل  پُد 
  سرئوش ت  جشرت  ما بادم صبح ت ا  طان -------  ورخ یوزین ا  ا داراخامه ا ور 12قاموم   ادم  پم س ون در --------

 . گایت قاار یيی د  ورد -------------- استان در یتاش ت جشت -----------------  استام   آود ااپت ین 
 طراف  از ینر    سرئول  آااامره  صدار ا  ابوطه  قارات پا ل رعایت با ما بادم یوسط  ذپور ااپت ین   سئوش ت آذیاش شذا

  تبروع  سراز ان  رذا ا دارا   سوی از ابب   ضوابط بااساا ذیابط در ام  بشداات  خد ات ا آزاک  علوم دامشکدم/  دامشگام
  ردت  بره  حرداپثا  ------------در یراریق    رذپور  اراپت  در مرا بادم  ین   سئوش ت باای گوا   این   .بود خوا د بب امن

  بود خوا د تتبا  ا است گادیدم صادر (بااساا  دت اعتبار گوا   بازی وزی)...............
 
 

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

                                                                 

 دارو و غذا مدیر/  معاون                                                      
  

 الصاق عكس 

4  ×3 

 پشت نويسی شود



 
 
 
 
 

 

 
www.fda.gov.ir 

Page 37 of 42 

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

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 »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 

 مُهر و امضاء 

دانشگاه 

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

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

   « 13 شماره پیوست »

                                 

  » ین   سئول جامش ن یتشدما ه « 
 

 
 اطربع  برا  ا باارم   ر   ------------ یراریق  از --------------------- ااپت ین   سئول ---------------- اینجامب

  ------------------------- دپتا یقای جناب/خامم ساپار  حوشه، اظایف اان از پا ل
 -------- یاریق  -------------- امارم داراسازی  درک دارای ------( اشا) ساپن ---------------------  ل  پُد با
---------- ز  نه در یتاش ت جشت خود جامش ن عنوان به..................  دت به( 16 اش  3 ساعات) در ----------- یاریق از را

 . ممایم     تای  ------
 :  بااد    زیا اان به ما بادم به ادم  حول اخت ارات حداد ا اظایف  مچن ن

 . بااد   ( جاری ضوابط ا ما ه یئ ن با  طابق) ما بادم به ادم  حول اخت ارات حداد ا اظایف (1
 .گ اد امجام ین   سئول  ما نگ  ا یگا   اطبع، با اقدام  اگومه په گادد     تتشد ین   سئول جامش ن (1
... 
 

  "اینجامرب  ا جامشر ن " عشردم  بره  یضرا ن   طرور  بره  سِرمت  ایرن  در ایشران  اقدا ات از ماا   ای  سئوش ت پل ه است بدیش 
 12  ادم قاموم  پم س ون ا بودم مفا دا  ا بتشدم ین قاموم   سئوش ت اود ثابت یوق اظشارات خبف درصوری که ا بود خوا د

 . داات خوا د را اینجامب ین   سئوش ت صبح ت سلب حق
        
     

  ماام یلفن امارم
 "ین   سئول"

  ماام یلفن امارم 
 "ین   سئول جامش ن"

 خاموادگ  مام ا مام
 ااپت عا ل  دیا ا ضاء

 «ااپت  ُشا ا یاریق»

 خاموادگ  مام ا مام
 ین   سئول جامش ن ا ضاء

 «آزاک  مظام  ُشا ا یاریق»

 خاموادگ  مام ا مام
 ین   سئول ا ضاء

 «آزاک  مظام  ُشا ا یاریق»
 

 

  

 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

   « 14 شماره پیوست »

 

 های پخش  احداث انبارک استانی و شهری شرکتدستورالعمل 

 های سلامت  فرآورده
 

 11/1/36  اپز به یاریق 12این دستوراشتمل در راستای اجاای رای پم س ون قاموم   ادم : مقدمه 

سب ت، یحت  ای  یایاردما رعایت دق ق این دستوراشتمل باای ااپتشای آود . یداین ادم است

 .دامشکدم علوم آزاک  اشزا   است/ تاامت  ذا ا دارا دامشگام/مظارت ساز ان  ذا ا دارا

خد ات یوزین بشنگام، یکپارچه ا  توازن در سطح پشور، پا د حجم امبارش ا یسش ل  :هدف

 .پنندگان  جاز    بااد  ا ا عاضه دستاس  داراخامه

 : تعاریف (  1ماده 

ضروع یتاش رت اراپت، یوزیرن     ااپت  است پره طبرق قرامون بره ثبرت رسر دم ا در اساسرنا ه ین،  و        : شرکت پخش -

 رای   مظارت ین به عنروان ااسرط بر ن اراپت     ای سب ت  ق د ادم ا با پسب  جوز ای لازم از ساز ان ا یحت  یایاردم

ه یوزین این یایاردم  ا در سااسا پشور    یوش دپنندم این یایاردم  ا ا داراخامه  ا ا سایا یاااندگان  جاز یمشا، اقدام ب

 .مماید

بوش  از ساختار ااپت آود است په یحت مظارت ستاد  اپزی ین ااپت ا بااساا ضوابط قاموم  ا  :شعبه استانی  -

 .بااد با مظارت دامشگام،  سئول یوزین در استان   

با  دف آواد د   یک یا چند اشا در بوش  از ساختار اتبه استام  ااپت آود است په صایا  :انبارک استانی -

  .احداث    گادد  ین استان

بوش  از ساختار اتبه استام  ااپت آود است په صایا با  دف آواد د    ناطق آا یااپم  :انبارک شهری -

 . ا احداث    گادد در ام  ا دارای  در  ااپز استان

  نظور ساز ان  ذا ا دارا    بااد  :سازمان -

 دارا ا  واد  ودرا ارزیاب  عبارت است از ادارم پل مظارت  :اداره کل -

 دامشگام یا دامشکدم علوم آزاک  ا خد ات بشداات  در ام  تاامت  ذا ا دارا عبارت است از  :دانشگاه -

درصردی ا دارای آااامره   122ایجاد امبارک استام  ا اشای صایاً باای ااپتشای آورد برا آوارد     (2ماده 

  .بااد دستوراشتمل ا کامپذیا   یيس ف بااساا این 

ا کان آذیا  ر  باارد پره اراپت آورد در ین       ی احداث امبارک استام  ا اشای صایاً در استامشا (3ماده 

 .استان اتبه  ستقل دااته بااد
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 :  شیوه احداث انبارک استانی و شهری( 4ماده 

امبارک استام  ا یا اشای برا مرام   درخواست پتب   دیا عا ل ااپت به ساز ان  بن  با احداث  -1-1

 .استان، یدرا دق ق ا  تای  ممایندم ااپت جشت آ گ ای

 (ر ب 11ر اشف ا 11 طابق آ وستشای)از امبارک یوسط دامشگام  ابوطه  1ا  1بازدید  ااحل  -1-1

 یيی د  ااحل پاراناس  یوسط ادارم پل جشت اااع یتاش ت امبارک -8-1

 : انی شرایط انبارک است(  5ماده 

 .امبارک استام     بایست در  ناطق  سکوم  ا صتب اشتبور ا زیا ز  ن مبااد -1-6

ا مراض ا دارای ا کامرات ا یضرای    % 12 تا با  1 تا  ابن ا اریفاع  122حداقل  ساحت امبارک  -1-6

 (ر ب 11ر اشف ا 11 طابق آ وستشای)اداری  جزاء  ناسب 

 (GSP طابق اصول )ااایط ی زیک  امبار  طابق ضوابط یاس ف ا یتاش ت ااپتشای آود -8-6

   GDP) طابق اصول )مااگان حمل ا مقل  طابق ضوابط یاس ف ا یتاش ت ااپتشای آود -1-6

 : شرایط انبارک شهری ( 6ماده 

  تا  ابن ا دارای ا کامات ا یضای  ناسب اداری 122حداقل  ساحت امبارک  -1-6

 (GSP طابق اصول )ااایط ی زیک  امبارک  طابق ضوابط یاس ف ا یتاش ت ااپتشای آود  -1-6

   GDP) طابق اصول )اسائط حمل ا مقل  جشز به استامدارد ای لازم جشت حمل ا مقل دارا  -8-6

 .بااد مظارت با عملکاد ا رس دگ  به یولفات امبارک استام  ا اشای بتشدم دامشگام  تبوع    (7ماده

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

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

 .استان مربوطه می باشد

 .امبارک استام  ا اشای  جاز به یوزین دارا ای  ودر  مم  بااد (8 ماده

یئ ن ما ه ا ضوابط یيس ف ا یتاش ت ااپتشای آود باای احداث امبارک استام  سایا  وارد رعایت  (9ماده 

  .ا اشای اشزا      بااد
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 

 « ـ الف 14 شماره پیوست» 

 

 » شهری/ک استانیانبار از "اول مرحله" بازدید کارشناسی فرم «

 
  امبارک اشای           امبارک استام   :                                                      آود ااپت مام

  --- آبک ----------------- خ ابان ------- اشا ------- استان:  ااپت اتبه دق ق یدرا
 :   یلفن
  :  ممابا

 :  کامبار پااپ  ا یدرا
 
 
 

  مدارد قاار یلایندم صناین  جاار ا اشتبور صتب  ناطق ا زیاز  ن  سکوم ، ااحد دراستام   کامبار  حل
                 ------ یحت آواد یتداد داراخامه  ای 

  اریفاع* عاض                       تاای                      طول : کامبار  شوصات
   طاق    سوشه : ساختمان موع

  است جاری    لک  : کامبار یملک
 ----  ا درب آاگاد دارایک امبار : کامبار دیتا

   :  بارگ ای ا یول ه  حل بودن  سقف* : یول ه ا بارامداز  حل*
    

  مدارد  دارد یایاردم  ای سب ت  غایات آود ضوابط ا ما ه یئ ن با مظا  ورد  حل
 :  یوض حات

 :  ا ضاء ا بازدید یاریق  :  پاراناسان/پاراناا خاموادگ  مام ا مام
------------------------------  آزاک  علوم دامشگام دارای ا  ذا  تاان ادم  تای   حل یيی د

  ( :ا ضاء ا یاریق ر خاموادگ  مام ا مام)
 

 .برای انبارک شهری الزامی نمی باشد)*( موارد ستاره دار: توجه 
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 عنوان "سیس و فعالیت شرکتهای پخش فرآورده های سلامت أت هضابط"

 شماره بازنگری 10 تاریخ شروع اجراء 32/2/59

 

 «ـ ب  14 شماره پیوست»

 » شهری/ک استانیانبار از "دوم مرحله" بازدید کارشناسی فرم «
 

 : امبارک اشای                     :   امبارک استام                                                        آود ااپت مام
   ---------------------------- خ ابان ------- اشا ------- استان :  ااپت اتبه یدرا
  :  کامبار دق ق یدرا
 :    یایاردم  ای سب ت  آود ااپتشای یتاش ت ا یيس ف ضوابط ا ما ه یئ ن با  طابق لازم ااایط دااتن

                           
  : امبار ااایط( 1

  حایق اطفاء ا اعبم س ستم  دیوار ا ا سقف ا پف بودن  نفذ یاقد 
 * ب ودارا ا ا سم   واد  ودر ا، مگشداری  جزای  حل  پف بودن  قاام ا استشو قابل 
 ضایتای  ا ریکال دارا ای باای  جزای   حل    * امبار آاشت  بندی قفسه 
 ااتتال قابل  حصولات مگشداری  حل بودن  جزا  امبار مور ا راانای  بودن پای  
  یایزر ا یوچال  * باق  ش فتااک 
 * صنتت  جاراباق    ناسب سا اید ا گا اید س ستم 
  پای  یتداد به سن  رطوبت ا د اسن  
  
  مدارد ضوابط دارد  با  طابق  ناسب ایزار مام ا پا پ ویا ییا ااپت دارای (1
   ا کامات ااپت (8

  ----------یتداد پا پ ویا   -----------مام مام ایزار پا پ ویا  
 * ----------یتداد پا  ومت   * ----------------یتداد پا  ون  
 -------یتداد  ویورس کلت   ------------------یتداد اامت  

  ( لک   شوص اود/موع است جاری)

    غایات ای سب ت  یایاردم آود ضوابط ا ما ه یئ ن با        اشای  امبارک استام   یتاش ت لازم ااایط ا ا کامات
  مدارد  دارد
 : ا ضاء ا بازدید یاریق : پاراناا خاموادگ  مام ا مام

 
 (ا ضاء ا یاریق ر خاموادگ  مام ا مام)---------  آزاک  علوم دامشگام دارای ا  ذا  تاان یيی د

 

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

 
 


