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: تعاريفـبخش اول�

آنها كه صلاحيتداروواردات هاي توليدكننده، واردكننده و شركتهاي فوريتي دارويي به شركتسسات ؤم:سسات داروييمؤ-1ماده 

.گرددو مجوز فعاليت آنها صادر شده است، اطلاق ميرسيدهييدأمطابق قانون به ت

وتوزيع دارشركت،فعاليتكه طبق قانون به ثبت رسيده و در اساسنامه آن موضوعاستي شركت:سراسريشركت پخش-2ماده 
و شيرخشك و مكمل هاي غذايي رژيمي، غذاهاي كمكي شيرخواران، بادرت به توزيع دارومقيد شده و با كسب مجوزهاي لازم، 

د و واسط نمايلوازم مصرفي پزشكي و فرآورده هاي آرايشي بهداشتي و تجهيزات پزشكي و ملزومات دارويي مجاز در سراسر كشور مي
.ستسسات دارويي مجاز و داروخانه هاؤبين م

راساس ضوابط بخشي از ساختار شركت پخش سراسري است كه تحت نظارت ستاد مركزي آن شركت و ب:استانيشعبه-3ماده 

دانشگاه علوم يغذا و دارومعاونت تحت نظارتودرمان و آموزش پزشكي و با هماهنگي، هاي وزارت بهداشتقانوني و دستورالعمل
.باشدمي، مسئول توزيع دارومركز استانپزشكي 

دارو قيد توزيعشركت، فعاليتدر اساسنامه آن موضوع ست كه طبق قانون به ثبت رسيده واي شركت:پخش استانيشركت -4ماده 
و شيرخشك و مكمل هاي غذايي رژيمي، غذاهاي كمكي شيرخواران، لوازم بادرت به توزيع داروملازم، شده و با كسب مجوزهاي 

و نمايدتقاضا ميدر سطح استان محلمصرفي پزشكي و فرآورده هاي آرايشي بهداشتي و تجهيزات پزشكي و ملزومات دارويي مجاز
. لازم را اخذ نموده استفعاليتاز ابلاغ اين آيين نامه مجوزقبل

قانون مربوط به مقررات 20رح در ماده طعبارت است از كميسيون امور داروخانه ها و توزيع م:انوني كميسيون ق-5ماده 

كميسيون(، درمان و آموزش پزشكيمستقر در معاونت غذا و داروي وزارت بهداشتامور پزشكي و دارويي، مواد خوردني و آشاميدني 
)كميسيون قانوني دانشگاه(مربوطه و معاونت غذا و داروي دانشگاه علوم پزشكي) مركزقانوني

: سيسأتشرايطـ بخش دوم�

درخواست تواند بر اساس ضوابط ميدقيد شده باشتوزيع دارو ص حقوقي كه در اساسنامه آن موضوع هر شخ-6ماده 
.سيس شركت پخش سراسري يا شركت پخش استاني نمايدأت

سال يكبار به تشخيص كميسيون5با توجه به گردش مالي و حجم بازار دارويي كشور هر سراسري هاي پخش تعداد شركت- 7ماده 
.تعيين مي گرددمركزقانوني

شركتهاي پخش سراسري و استاني صرفاً مجاز به توزيع داروهايي هستند كه مجوز ورود به بازار را از اداره كل نظارت بر -8ماده 
.امور دارو و مواد مخدر دريافت كرده باشند
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و هر دارويي كه نياز به ثبت Orphanبراي توزيع كليه فرآورده هاي بيولوژيك، داروهاي مخدر و تحت كنترل، داروهاي -9ماده 

، علاوه بر لزوم رعايت ضوابط و مفاد مندرج در اين آئين نامه، اخذ مجوز جداگانه از اداره كل و داروهاي يارانه اياطلاعات بيمار دارد
. نظارت بر امور دارو و مواد مخدر ضروري مي باشد

ارائه طبق ضوابط مي بايست همزمان با درخواست تأسيس شركت پخش مدارك و مستندات ذيل را مدير عامل شركت - 10ماده 
. به درخواست متقاضي كه مدارك كامل مورد نياز را ارائه نموده باشد، ترتيب اثر داده خواهد شدصرفاً بديهي است. نمايد

: براي كليه اعضاي هيأت مديره و مدير عامل )1
تابعيت ايران طبق قانون مربوطه •

ن به يكي از اَديان رسمي مندرج در قانون اساسي متدي•

ارائه برگ پايان خدمت وظيفه عمومي يا معافيت از خدمت يا گواهي اشتغال كادر نيروهاي مسلح •

حسن سابقه خدمت و فعاليت و توانمندي هاي لازم در حوزه دارو با تأييد كميسيون قانوني •

ارائه گواهي عدم سوء پيشينه و عدم اعتياد •
: شركت مبني بر رسمي تعهد )2

ساله 5خدمت رساني توزيع دارو با هدف پوشش كامل و سراسري كشور طبق جدول زير به طوريكه طي زمان بندي ) 1-2
. داروخانه هاي كشور را پوشش دارويي دهد

استانهاي نيازمند}داروخانه{درصد پوششكل سال

طبق ضوابط%30اول
طبق ضوابط%45دوم
طبق ضوابط%60سوم

طبق ضوابط%80چهارم
طبق ضوابط%100پنجم

درمان و آموزش پزشكي تعيين مي گردد و ،احداث نيمي از شعب استاني براساس اولويت هاي وزارت بهداشت)1تبصره* 
هر دو اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر توسط فهرست استانهاي نيازمند حائز اولويت براي تأسيس شعب شركت پخش 

. سال يكبار اعلام ميشود



»� �����	 
� �
��� دارو�� و ������  ���� !"«

http://fdo.behdasht.gov.ir

درمان و آموزش پزشكي ،بهداشتشركتهاي پخش استاني صرفاً در استانهاي نيازمند براساس فهرست وزارت به) 2تبصره * 

. مجوز داده ميشود

ايجاد شعبه در ) 2-2
1

3
استانهاي كشور طبق ضوابط

. اولويت انتخاب با شركت پخش استاني موجود مي باشد،پخش سراسريدر تأسيس شعب استاني شركت )1تبصره* 

انحصاري محسوب مي شوند يا به نحوي داشتهواردكننده يك درصورتيكه اقلام دارويي يك توليدكننده يا )2تبصره* 
.توزيع شودو كامل دارند،صرفاًَ توسط شركتهايي كه پوشش سراسريبايد

. ظرف مدت معين طبق ضوابط از زمان درخواست اوليه تحويل داروخانه شودمي بايست دارو ) 3-2
. شرايط نگهداري و توزيع دارو را طبق مقررات مربوطه براي دارورساني سالم رعايت نمايد) 4-2
. حاصل گرددداروخانه هاد شركت توسط دانشگاه مطابق ضوابط رضايت ارزيابي عملكردر ) 5-2
ري و ضوابط مربوطه رعايت مقررات جا) 6-2

مدارك لازم طبق ضوابط مربوطه ساير ارائه )3
شركت پخش براساس ضوابط پس از احراز وجود و مسئول فني صدور موافقت اصولي، مجوز فعاليت و پروانه تأسيس -11ماده 

. انجام مي پذيردت، با تصويب كميسيون قانوني امكانات، شرايط و الزاما

با رعايت ضوابط مربوطه و تمديد پروانه مسئول فني آن با رعايت قانون هر سه سال يكبار تمديد پروانه تأسيس شركت ) تبصره* 
. آموزش مداوم داروسازان و مقررات مربوطه و اخذ فيش واريزي طبق مصوبه هيأت محترم دولت انجام مي شود

كلف است نسبت به معرفي امكانات و شرايط در اين مدت متقاضي م،ماه مي باشد6اعتبار موافقت اصولي اوليه به مدت - 12ماده 
صادره درصورت عدم معرفي امكانات و شرايط در طي مدت ياد شده موافقت اصولي صدور مجوز فعاليت اقدام نمايد و لازم براي 

. خواهد شدلغو 

قانوني، موافقت اصولي صادره حداكثر يون دلايل موجه و تأييد كميسدر موارد خاص با درخواست متقاضي و ذكر ) تبصره* 

. ماه قابل تمديد مي باشد3به مدت 

: امكانات و شرايط مورد نياز براي اخذ مجوز فعاليت و پروانه تأسيس - 13ماده 

. شعب استاني طبق ضوابطمركزي شركت و هر يك از و انبار معرفي مسئولين فني واجد شرايط براي دفتر)1
.براساس ضوابطانبار مركزيمعرفي )2
. براساس ضوابطو"2-1بند "مطابق استاني عبشُمعرفي )3
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معرفي و ارائه يك نسخه از نرم افزار رايانه اي با قابليت ارائه گزارشات الكترونيك مورد نياز شركت و اداره كل نظارت بر )4
و ايجاد سطح دسترسي به روز ) درخصوص شعب استاني(و معاونت غذا و دارو دانشگاه مركز استان امور دارو و مواد مخدر 

. براي دريافت هرگونه اطلاعات مربوط به شركتهاي توليدكننده و واردكننده دارو و مشتريان
. داشتن امكانات توزيع دارو و ناوگان حمل و نقل مناسب طبق ضوابط)5

:هاي پخشفعاليت و پروانه تأسيس شركتحوه صدور مجوز ن- 14ماده 
.شودصادر مييكسالداكثر حدر صورت احراز شرايط مجوز فعاليت شركت پخش براي مدت -14-1

) 10-2بند (دور موافقت اصولي تأسيس و مجوز فعاليت لازم است شركت تعهدنامه رسمي محضري با توجه به جهت ص)تبصره* 
. و ساير مدارك لازم طبق ضوابط را ارائه نموده باشد

همين 10ماده زم و امكانات مندرج در لاشود كه شرايط در صورتي تمديد ميپس از يكسال مجوز فعاليت شركت پخش -14-2
صورت تداوم شرايط تمديد و دردت معين با نظر كميسيون قانوني ممجوز براي كه اين أئين نامه را احراز نموده باشد

بديهي است عدم تداوم شرايط و . سيس صادر خواهد شدأپروانه تقبل از آن ودرصدي توزيع دار100ا پوشش سال ي5در پايان 
.خواهد شدكميسيون قانونيسبب لغو مجوز فعاليت شركت پخش توسط آئين نامهامكانات مندرج در اين 

رتي صودردرمان و آموزش پزشكي ،بهداشتوزارت در مناطق مورد نياز براساس فهرست مجوز فعاليت شركت پخش استاني -14-3
داروخانه توزيع دارو در كليه درصدي100ه پوشش نامينئشود كه علاوه بر تداوم وجود شرايط و امكانات مندرج در اين آتمديد مي

مدت مجوز فعاليت براي دانشگاه علوم پزشكي محل، ييدتأوصورت احرازشده باشد كه درد از يكسال فعاليت انجام بعاستان هاي
.سيس صادرخواهد شدسال پروانه تأ5م شرايط در پايان صورت تداوتمديد شده و درمعين با نظر كميسيون قانوني

: نحوه عملكردـبخش سوم�

توزيع دارو در كشور از طريق شركتهاي پخش سراسري و يا شركتهاي پخش استاني كه داراي -15ماده 

دستورالعملهاي مربوط به توزيع دارو و درمان و آموزش پزشكي هستند با رعايت كليه قوانين، مقررات ،مجوز قانوني از وزارت بهداشت
. م خواهد شددر كشور كه توسط مراجع ذيصلاح تصويب و ابلاغ مي شوند، انجا

از زمان شروع فعاليت شركتهاي پخش اجراي فرآيند مستندسازي به شرح زير جهت تمديد مجوز فعاليت شركت الزامي -16ماده 
: است 

دمات نرم افزاري و سخت افزاري مناسب طبق ضوابط و خامكانات اداري و دفتري -16-1
سازي انبار، ، پاك(Recall)خواني فراو چك ليست براي تمام عمليات انجام شده از جمله (SOP)وجود دستورالعمل -16-2

طبق ضوابط ساير مستندسازي هاهاي دريافت و تحويل و رسيد
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.بادرت به انعقاد قرارداد نمايندسسات دارويي مجاز مؤبايد با مصرفاًپس از اخذ مجوز فعاليت هاي پخش شركت-16-3

بايد به اطلاع اداره كل نظارت بر امور دارو اعم از توليدي، وارداتي و توزيعي هاي دارويي گونه انعقاد قرارداد بين شركتهر )تبصره* 
.و مواد مخدر برسد

استاني مجاز به خريد دارو پخش ، شركتمعين مي كنداداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدركه ه استثناي موارديب-17ماده
مين خواهد پخش سراسري طرف قرارداد تأت دارويي به طور مستقيم نبوده و داروهاي مورد نياز خود را از طريق شركتهاي سسااز مؤ
.نمود

.باشدهاي پخش استاني به صورت توافقي ميكتپخش سراسري و شردارو بين شركتوزيع تتقسيم حاشيه سود - 18ماده 

مراجعه و به هر داروخانه تحت پوشش خود روز يكبار15حداقل هر هاي پخش سراسري يا استاني مكلفند شركت-19ماده 
. درصورت اعلام نياز داروخانه نسبت به توزيع داروهاي درخواستي مبادرت نمايند

ها را از طريق هاي پخش مكلفند امكانات لازم براي اخذ درخواست و ثبت سفارش داروخانهشركت)تبصره* 
. فزار رايانه اي و درصورت لزوم تلفني يا پيامك و ساير روشهاي نوين اطلاع رساني فراهم نمايندنرم ا

س براي نظارت وزارت ظف است مستندات لازم درخصوص نحوه ارائه خدمات توزيع را دردسترموپخش شركت-20ماده 
. فراهم نموده باشد، درمان و آموزش پزشكيبهداشت

.ساعت خواهد بود48حداكثر هافاصله زماني بين اخذ درخواست تا تحويل دارو به داروخانه- 21ماده 

. غير منطقي دارو شود ممنوع استارائه دارو با روش هاي غيرمتعارف كه منجر به توزيع و مصرف - 22ماده 

. مي باشندبهداشت، درمان و آموزش پزشكي ظف به رعايت قيمت هاي رسمي ابلاغي توسط وزارت موهاي پخش شركت-23ماده 

مگر در موارد استثناء با اخذ مجوز از اداره كل نظارت بر امور شركت پخش دارو به بيش از يك توزيع يك سري ساخت -24ماده 

. ممنوع استدارو و مواد مخدر

درمان و آموزش پزشكي ،هاي داراي مجوز از وزارت بهداشتدر بين داروخانهصرفاً به توزيع دارو مجاز هاي پخش شركت-25ماده 

.هستند

گاه علوم پزشكي موظف است ضمن تشكيل ستاد توزيع دارو در سطح استان، گزارش ماهانه عملكرد توزيع دارو در انشد)تبصره* 
اداره كل نظارت بر استان از نظر بروز كمبودها و وجود داروهاي حساس و تاريخ انقضاء نزديك را در ستاد مذكور بررسي و نتيجه را به 

. ي نمايدمنعكس و پيگيرامور دارو و مواد مخدر
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مديريت /ستثنايي و با اخذ مجوز از معاونتبيمارستاني مگر در موارد اهاي غيرتوزيع داروهاي بيمارستاني در داروخانه-26ماده 

.غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي مربوطه ممنوع است

تدوين و ابلاغ درمان و آموزش پزشكي،ي وزارت بهداشتفهرست داروهاي بيمارستاني توسط معاونت غذا و دارو)تبصره* 

.گرددمي

هاي پخش دارويي سراسري و استانينحوه نظارت بر عملكرد و رسيدگي به تخلفات شركتـبخش چهارم �

 :

فعاليت توسط اداره كل نظارت بر امور دور مجوزها و صدر هريك از مراحل سراسري و استانيعملكرد شركتهاي پخش -27ماده 
و عدم گرفتهقرار دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني مربوطه، مورد رسيدگي يمخدر و معاونت غذا و دارودارو و مواد

.مي شوداز مراجع ذيصلاح پيگيري هاي صادره ضوابط و دستورالعملنامه و عدم رعايت با شرايط مندرج در اين آئينامكانات تطابق

پخش پس از اخذ مجوز فعاليت يا پروانه در صورتيكه شركتقانون و مقررات امور پزشكي و دارويي و 3با توجه به ماده -28ماده 

و ساير مراجع ذيصلاح ن قانوني و، مراتب در كميسيدد يا مشمول يكي از موارد ذيل شونامه تخطي نمايينزامات اين آئسيس از الأت
: بررسي و اتخاذ تصميم خواهد شد 

.  ات توزيع دارو مغايرت داشته باشدكه با ضوابط و مقررتغيير اساسنامه شركت پخش به نحوي)1
و ضوابط مرتبط با آن كه توسط معاونت غذا و دارو و نامهينئاين آمندرج در عدم رعايت هريك از ضوابط و شرايط )2

. دارو و مواد مخدر ابلاغ مي گرددامور اداره كل نظارت بر 
امل شركت با ارائه مستندات مسئول فني توسط مديران و يا ديگر عوسلب امكان فعاليتا عدم حضور و ي)3

.مسئول فنيتوسط 
4(هاي پخش استاني و سراسري براي رف پزشكي يا پيراپزشكي  توسط شركتتشويق مستقيم يا غيرمستقيم شاغلين ح

.خاطره اندازدجامعه را به مسلامتذيصلاحمراجع كه به تشخيص رو به نحويتجويز نابجاي مصرف دا
5(خواني فراسارت مالي و جسمي و رواني بيماران ناشي از عدم انجام سريع و به موقع ايجاد خ(Recall) و

.ذيصلاحمراجع نامناسب نگهداري و توزيع به تأييديا شرايط 
.رت بر امور دارو و مواد مخدرگذاري دارو، ابلاغ شده توسط اداره كل نظاهاي مصوب كميسيون قيمتعدم رعايت قيمت)6
و خريد از منابع ز طريق مراكز غيرمجاز عرضه دارو و اتوزيع دارو در خارج از شبكه رسمي دارويي كشور )7

.غيررسمي و غيرمجاز
. كه منجر به عرضه و مصرف غير منطقي دارو شودداروغير متعارفتوزيع )8
. توزيع داروهاي غيرمجاز و خارج از فهرست رسمي دارويي كشور)9
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و و و مواد مخدر مبني بر عدم اجراي وظايف رعدم تعليق مسئول فني شركت درصورت ابلاغ اداره كل نظارت بر امور دا)10
. ويمسئوليتهاي قانوني

. وليدكننده يا واردكنندهشركت تبهگاري در اطلاع رساني در مورد كمبود اقلام دارويي امتناع يا سهل ان)11
. عدم توزيع موجودي دارو عليرغم نياز داروخانه ها)12
د او فسكاهش اثربخشي بي توجهي در نحوه توزيع داروهاي خاص و يارانه اي و عدم اطلاع رساني به موقع به طوريكه )13

. دارو شود
مراتب در كميسيون قانوني مطرح و به شرح زير رسيدگي 28درصورت بروز تخلف هر يك از بندهاي مندرج در ماده -29ماده 

: خواهد شد 
. اخطار كتبي و تعيين مهلت دوماهه براي رفع نواقص يا تخلف براي شركتمرحله اول ـ•
جلوگيري از ادامه فعاليت شركت و ارجاع پرونده به مراجع قضايي ذيصلاح جهت لغو موقت يا دائم مرحله دوم ـ•

. انه تأسيس شركتمجوزفعاليت يا پرو

درصورت تكرار تخلف يا بروز تخلفاتي در اَمر توزيع دارو كه باعث به خطر افتادن سلامت مصرف كننده شده يا ) تبصره* 
. در كميسيون بررسي و تصميم گيري مي شودفوراً اخلال نمايد طبق ضوابط موضوع ايجاد در نظام توزيع داروي كشور 

درصورتيكه حضور فعال و نقش مؤثري در ارتقاي كيفيت ، فني شركت با رعايت شرح وظايف خودولمسئطبق ضوابط-30ماده 
. از مزاياي تشويقي بهره مند خواهد شد، توزيع دارو توسط شركت در استان مربوطه يا سطح كشور داشته باشد

رعايت شرح وظايف وي در كميسيون قانوني بررسي و به شرح زير درصورت عدمئول فني شركت مراتب تخلف مس-31ماده 
: تصميم گيري خواهد شد 

. اخطار كتبي با درج در پرونده مسئول فنيمرحله اول ـ•
درصدي 20مسئول فني با كاهش امتياز اشتغالدرصورت تكرار تخلف ضمن تعويض مسئول فني شركت، ـمرحله دوم •

. فني در كميسيون قانوني اتخاذ تصميم خواهد شدتعليق صلاحيتدر مورد و به گرديده محاسامتياز يكسال فعاليت وي 

ز وظايف مندرج در اين آئين نامه را به دانشگاه علوم پزشكي مربوطه يا ساير همه يا بخشي ادكميسيون قانوني مي توان-32ماده 
. مراجع رسمي و قانوني واگذار نمايد

با نظر كميسيون قانوني مركز صورت و تمديد آنهاسراسري و استانيصدور مجوز تأسيس و فعاليت شركتهاي پخش ) 1تبصره* 
مي گيرد  و براي تأسيس شركت پخش استاني نظر كميسيون قانوني دانشگاه جهت بررسي موضوع در كميسيون قانوني مركز به 

. اداره كل دارو ارسال خواهد شد
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شعبه استاني شركت پخش سراسري با معرفي اداره كا نظارت بر امور دارو و مواد مخدر و تائيد كميسيون تأسيس ) 2تبصره* 

.قانوني دانشگاه صورت مي گيرد

نامه مكلفند نسبت به تطبيق خود با ينئهاي پخش دارويي سراسري و استاني موجود پس از ابلاغ اين آكليه شركت-33ماده 

.اقدام نمايندماه 6ثر ظرف مدت حداكنامه ينضوابط اين آئ

و 1334به استناد قانون مربوط به مقررات امور پزشكي، دارويي و مواد خوردني و آشاميدني مصوب سال اين آئين نامه -34ماده 

1367بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مصوب سال ظايف وزارت قانون تشكيل و و) 13و 12و 11بندهاي (اصلاحات بعدي آن و 
./ براي كليه شركتهاي پخش دارو لازم الاجرا مي باشدماده تدوين شده و از تاريخ ابلاغ 34در 

دستجردي وحيددكتر 
رـوزي


