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آئين نامه ثبت و ورود مجلس شوراي اسلامي و 10/5/78توجه به قانون نحوه تأمين داروهاي خاص مصوب با 

وزير محترم بهداشت، درمان و آموزش پزشكي، ضوابط مربوطه با هدف واردات داروهاي 29/5/86دارو مصوب
: ك نسخه اي و رفع به موقع نياز دارويي كشور ابلاغ مي شود خاص، فوريتي و ت

: ـ تعاريف 1ماده •
داروهايي هستند كه صرفاً براي مصارف محدود و در شرايط خاص زمـاني و مكـاني   :داروهاي خاص )1

براساس ارزيابي هاي شوراي بررسي و تدوين داروهاي كشور با پيش بيني پوششي جمعيتـي يـك در   
به فهرست دارويي كشور اضافه شده اند و تأمين آنها نياز بـه ثبـت   ) بيمار300كمتر از (هزار نفر 200
. ندارد

به داروهايي از فهرست داروهاي رسمي كشور اطلاق مي شود كه براسـاس اعـلام   :داروهاي فوريتي )2
ر بازار دارويي اداره كل نظارت بر امور دارو تأمين و تدارك آنها دچار مشكل شده و نبود يا كمبود آنها د

. كشور مشهود است
بر اساس تجويز وداروهايي هستند كه در فهرست دارويي كشور وجود ندارند :داروهاي تك نسخه اي )3

مربوطـه و  تخصصـي پزشك فوق تخصص در موارد حياتي با ارائه نسخه و تائيديه آن توسط انجمـن 
. مسئول فني شركت فوريتي وارد مي شودتحت نظارت 

شركتهايي هستند كه نمايندگي براي ثبت، واردات و فروش دارو يا داروهـاي  :هاي رسمي نمايندگي)4
يك شركت معتبر داروسازي بـين المللـي را در كشـور دارا هسـتند و از كميسـيون قـانوني تشـخيص        

قـانون و مقـررات امـور پزشـكي و     20صلاحيت ساخت و ورود دارو و مواد بيولوژيك مصرح در مـاده  
.دريافت نموده انددارويي مجوز

امور داروخانه ها و توزيـع  20شركت پخش سراسري دارو كه از كميسيون قانوني ماده :پخش رسمي )5
. مجوز فعاليت اخذ نموده اند
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شركتي با موضوع فعاليت واردات داروهاي خاص، فوريتي و تـك نسـخه   :شركت فوريتي واردات دارو )6
. د دارو و مواد بيولوژيك مجوز فعاليت دريافت كرده استاي است كه از كميسيون قانوني ساخت و ورو

شركتي است كه در كشور خود مجوز رسمي عمده فروشـي دارويـي را دارا   :عمده فروشي بين المللي )7
مي باشد و كشور مبدأ جزو كشورهايي است كه نظام نظارتي و كنترل دارويي آن به تأييـد كميسـيون   

. رسيده است20قانوني ماده 

مصـرح در قـانون و   20با ارائه مدارك لازم و تأييد مراتب توسط كميسـيون قـانوني مـاده    ـ 2ماده•

مقررات امور پزشكي و دارويي، موافقت اصولي تأسيس شركت فوريتي واردات دارو صادر مي گردد و با 
ر، و تأييد مجدد موضوع در كميسيون مـذكو ماهه6در طي مهلت احراز شرايط لازم مندرج در ضوابط

درصورت حسن عملكرد شركت در رفع نيـاز داروهـاي فـوريتي    . ماهه صادره مي شود6مجوز فعاليت 
بديهي است در پايان مهلت مقرر درصورتيكه اقدام مؤثري . مجوز اوليه فعاليت مجدداً تمديد خواهد شد

دبخـود  موافقت اصولي اوليه تأسيس شركت خو،از سوي شركت براي اخذ مجوز فعاليت صورت نگيرد
.ابطال مي شود

كليه مراحل صدور موافقت اصولي اوليه تأسيس، صدور و تمديد مجوز فعاليت و تأييـد عمـده فروشـي    
مستقر 20بين المللي طرف قرارداد و تأييد صلاحيت مسئول فني شركت توسط كميسيون قانوني ماده 

. پذيرددر معاونت غذا و داروي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي صورت مي
تأييـد  و بـا نظـر و  شركت فوريتي با توجه به وضعيت بازار دارويـي كشـور   نياز به تاسيس تبصره  ـ* 

. كميسيون قانوني تعيين مي گردد
: مدارك مورد نياز براي اخذ موافقت اصولي تأسيس شركت فوريتي واردات دارو )1

. درخواست كتبي اخذ موافقت اصولي تأسيس شركت توسط مدير عامل.1
تصوير اساسنامه شركت با موضوع فعاليت در زمينه واردات داروهاي خاص، فـوريتي و تـك   .2

. نسخه اي
در مورد موضوع فعاليت، انتصاب اعضاي هيأت مـديره و مـدير   تصوير آگهي روزنامه رسمي .3

هرگونه تغيير آدرس محل شركت يا اعضاي هيأت مديره و مدير (عامل و آخرين تغييرات آن 
).ه آگهي روزنامه رسمي آن در اسرع وقت به اطلاع اداره كل دارو خواهد رسيدعامل به همرا
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. تصوير كليه صفحات شناسنامه اعضاي هيأت مديره و مدير عامل.4
. تصوير مدرك تحصيلي اعضاي هيأت مديره و مدير عامل.5
. گواهي عدم سوء پيشينه اعضاي هيأت مديره و مدير عامل.6
. امور دارويي و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكينداشتن سابقه سوء فعاليت در .7

: مدارك مورد نياز براي اخذ مجوز فعاليت شركت )2
: با ارائه ) داروساز واجدشرايط(معرفي مسئول فني .1

. دائم داروسازيتصوير پروانه �
ــي  � ــئول فن ــه مس ــت "تعهدنام ــرم پيوس ــق ف ــامل   "طب ــه آن ش ــوط ب ــدارك مرب و م

). بلي و سوابق اشتغال وياستعفاء نامه محل كار ق(
. نداشتن سابقه سوء فعاليت در امور دارويي�
يك قطعه عكس و فيش واريزي مصوب به شماره حسـاب اعـلام شـده از طـرف وزارت     �

. بهداشت، درمان و آموزش پزشكي
ر ـ مسئول فني معرفي شده نبايد عضو هيأت مديره و مدير عامل يا سهامدار شركت فوريتي مورد نظ ـ1تبصره

. شغل موظف ديگري داشته باشدهمچنين نبايد . باشد
در سـاير مؤسسـات پزشـكي، اداري   (شركت در محـل ديگـري   ـ مسئول فني نبايد در ساعات فعاليت 2تبصره

درصورت محرز . مشغول به فعاليت باشد) ، علمي، دانشگاهي و حرف ديگرساعات پذيرش مسئوليت فني شركت
ي در كميسيون قانوني همزمان با معرفي مسئول فني جايگزين توسط شركت شدن آن، موضوع رد صلاحيت و

.در كميسيون قانوني بررسي خواهد شد
: عمده فروشي بين المللي با ارائه معرفي .2

عمده فروشي موردنظر با موضوع فعاليت در حوزه دارو كه به تأييـد  معرفي نامه شركت از �
. سفارت ايران در كشور مبدأ رسيده باشد

. جوز قانوني فعاليت در كشور مبدأم�
. سوابق فعاليت عمده فروشي معرفي شده�
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حق كسَب نمايندگي انحصاري شركت داروسازي بين المللي را ندارد و داروهاي خود يـ شركت فوريت1تبصره
. عمده فروشي معتبر كه صلاحيت آن به تأييد كميسيون قانوني خواهد رسيد تأمين مي نمايداز را 

ـ مشخصات عمده فروشي معرفي شده به تأييد كميسيون قانوني خواهد رسيد و درصورتيكه قبلاً عمده 2هتبصر
فروشي موردنظر توسط شركت ديگري معرفي شده باشد با ارائه مدارك فوق، نياز به بررسي مجـدد موضـوع در   

. كميسيون نيست
: يتي قرارداد شركت مجاز پخش سراسري دارو براي توزيع داروهاي فور.3
طبـق  "مربوطهدانشگاه علوم پزشكياز محل شركت توسط كارشناسان اوليهگزارش بازديد.4

."فرم پيوست
ماهه شركت صادر مـي  6با توجه به مدارك فوق و بررسي آن در كميسيون قانوني مجوز فعاليت 

موقع نياز گردد و درصورت حسن عملكرد شركت و ارائه اطلاعات لازم به اداره كل دارو و رفع به 
دارويي كشور با درخواست كتبي مدير عامل شركت موضوع تمديد مجوز فعاليت آن در كميسيون 

. مذكور مجدداً بررسي و اتخاذ تصميم خواهد شد

: ـ شرح وظايف مسئول فني شركت 3ماده •
مسئول فني موظـف اسـت داروسـاز ديگـري را بـه      (حضور فعال و مستمر در ساعات كار شركت .1

نشين خود در ساعات عدم حضور با ذكر علت يا به هنگام مرخصي و مأموريت بـه اداره  عنوان جا
).كل نظارت بر امور دارو معرفي نمايد

. ضوابط، بخشنامه ها و مقررات مربوط به فعاليت شركتنظارت بر اجراي كليه.2
. تأييد كليه اسناد دارويي مربوط به واردات داروهاي خاص، فوريتي و تك نسخه اي.3
.ارائه گزارش ماهانه عملكرد شركت درخصوص واردات داروهاي فوريتي.4
اعلام گزارش مكتوب عدم مراعات مقررات مربوطه به فعاليت توسـط شـركت بـه اداره كـل دارو     .5

. دراسرع وقت
. محموله هاي دارويي توسط شركتو تحويل و توزيعنظارت بر نحوه واردات و نگهداري.6
قيمت فـروش داروهـا بـه عهـده مسـئول فنـي و       رعايتكيفيت ومسئوليت ترخيص، نگهداري،.7

. عملكرد شركت خواهد بود



http://fdo.behdasht.gov.ir

مسئوليت روند پذيرش نسخ حاوي داروي تك نسخه اي توسط شركت، صدور فاكتور تـرخيص و  .8
.تحويل دارو به داروخانه منتخب جهت ارائه به بيمار در عهده مسئول فني شركت است

وسط مراكز فوريتهاي داروييضوابط واردات دارو تـ 4ماده •
واردات داروهايي كه مجوز رسمي و قانوني جهت توليد در يك و يا چند كارخانه داروسازي داخل را دارند و يا -1

تك نسخه اي بجز موارد مندرج دراين بند ممنـوع  -ثبت شده اند با هر نام و ازهرمنبع توسط شركتهاي فوريتي
:مي باشد

از داروهاي فهرست رسمي كشور در شرايط كمبود باشند مراتب به نحـوه مقتضـي   در موارديكه هر يك -1-1
واردات اين اقلام بصورت فوريتي با رعايت ساير ضوابط تا يك . توسط اداره كل دارو  اطلاع رساني خواهد شد 

.ماه پس از آخرين اعلام رسمي كمبود بلامانع است
روشيهاي مورد تائيد كميسيون قانوني  به صورت برند اصلي واردات داروهاي فوريتي و خاص از عمده ف-1-2

صرفاً از كشورهايي كه سيستم نظـارت و كنتـرل كيفيـت داروي آنهـا بـه تاييـد كميسـيون قـانوني تشـخيص          
رســيده اســت و ايــن داروهــا ســاخت كشــورهاي      )صــلاحيت ســاخت و ورود دارو و مــواد بيولوژيــك   (

آلمـان، فرانسـه، فنلانـد، ،هلنـد،پرتقال اسپانيا،سوئد،دانمارك،انگلسـتان،  اتريش،ايرلند،ايتاليا،بلژيك، لوگزامبورك
ضـمناً واردات داروهـاي فـوريتي    .استراليا و ژاپن مي باشـد مجـاز اسـت   كانادا،ايالات متحده آمريكا،سوئيس،

سوئيس و يا،اسپانايتاليا،سوئد،بصورت ژنريك توليد شده در يكي از كشورهاي انگليس ،فرانسه ،آلمان ،آمريكا،
.كانادا مجاز مي باشد

در موارد خـاص وضـروري، واردات داروهـاي فـوريتي از كشـورهاي ديگـر بـا نظـر كميسـيون قـانوني           :تبصره
.امكانپذير مي باشد) CPPوFSCبه شرط ارائه (تشخيص،

اضـطراري طبـق مقـررات    در شـرايط خـاص و  صرفاً) خارج از فهرست(واردات داروهاي تك نسخه اي -1-3
با ارائه نسخه پزشك فوق تخصصي و تأييديه انجمن تخصصي مربوطه تحـت نظـارت مسـئول فنـي     (مربوطه
ضـمناً ايـن   .، فقط از عمده فروشيهاي مورد تائيد كميسيون قانوني  بصورت برند اصلي امكانپذير اسـت  )شركت

ثبـت و  ، ايتاليا و اسپانيامريكااكانادا،سوئيس،فرانسه،آلمان،،ست در دو كشور از كشورهاي انگليسبرند مي باي
برند مربوطه در يكي ازآخرين شماره هاي كتابهاي رفرانس دارويي كشور هـاي مـذكور ثبـت    (.به فروش برسد

،Compendium، سـوئيس Vidalفرانسـه ،BNFانگلـيس ،Rote-list، آلمان FDAآمريكاشده باشد،
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رود دارو يچگونـه برنـدي نداشـته باشـد، و    درصورتي كه داروي تك نسـخه اي ه .)Healthcanadaكانادا
مجـاز مـي   ، ايتاليا و اسـپانيا كانادا، سوئيسآمريكا،سوئد،آلمان،فرانسه،نگليس،بصورت ژنريك از كشورهاي ا

.باشد
در صورتيكه نوع وارداتي دارويي كه در كشور توليد مي شود،توسط پزشك فوق تخصص با تائيد انجمـن  -1-4

و تحـت  )خـارج از فهرسـت  (با ضوابط داروهاي تك نسـخه اي مطابقردد، وارداتمربوطه تجويز گيتخصص
و با اعمال سود بازرگاني گمركي بلامانع خواهد بود، لذا ارائه فاكتور جداگانـه بـراي   نظارت مسئول فني شركت

.اين اقلام ضروري است
داره كل نظارت بر امـور دارو و در  جهت فرآورده هاي مشتق از خون علاوه برموارد ذكر شده موافقت اوليه ا-2

.الزاميست....) و Batch ReleaseياFSC,CPP(صورت نياز ارائه گواهيهاي مورد نياز
.واردات داروهاي فوريتي مخدر و تحت كنترل تابع شرايط خاص ذيربط مي باشد-3
ــي    -4 ــين الملل ــوان ب ــاي فراخ ــت داروه ــد در ليس ــي نباي ــاي واردات ــند(Recall)داروه ــئوليت وباش مس

.وارد كننده خواهد بودفوريتي تطبيق مشخصات داروها برعهده شركت 
لازم بـه   .اوليـه توسـط اداره كـل نظـارت بـر امـور دارو الزاميسـت       يـه ارائه پيش فاكتور، جهـت اخـذ تائيد  -5

ذكر است اين اداره كل هيچگونـه تعهـدي در قبـال تـرخيص فاكتورهـايي كـه  قـبلا پروفـرم آنهـا بـه تائيـد           
.                                                                                           نرسيده باشد  و يا داراي مغايرت باپروفرماي تائيد شده باشد، نخواهد داشت

درج شماره سري سـاخت ،نـام سـازنده ،تـاريخ سـاخت و انقضـاي اقـلام وارداتـي در تمـامي فاكتورهـاي           -6
دارو بـاقي  نيمـه عمـر قفسـه اي    2/3الزامـي اسـت و مـي بايسـت در هنگـام ارائـه فـاكتور حـداقل        فروش 

.مانده باشد
هــاي بــين مشخصــات اقــلام مغــايرتشــركتهاي فــوريتي مكلفنــد بــه محــض تــرخيص هــر محمولــه،-7

ــاً   ــيش از توزيــع كتب ــا فاكتورهــاي ارســالي را پ ــه اداره كــل تــرخيص شــده ب ــع دارو ب ارســال و مجــوز توزي
.دريافت نمايند

بــه منظــور امكــان رديــابي و كنتــرل داروهــاي وارداتــي توســط شــركتهاي فــوريتي ،ايــن شــركتها ملــزم  -8
هستند پيش از توزيع داروها نسبت بـه الصـاق هولـوگرام بـر روي تمـامي بسـته هـاي دارويـي اقـدام نماينـد           

.اشدهولوگرام بايستي شامل نام ومشخصات كامل شركت بو 
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شـركت هـاي فـوريتي  مجـاز خواهنـد بـود تـا        ،نظر به لزوم برنامه ريزي جهت تـامين داروهـاي فـوريتي   -9
حداكثر يك مـاه بعـد از آخـرين اعـلام ليسـت كمبـود هـاي دارويـي توسـط اداره كـل دارو نسـبت بـه ارائـه              

(INVOICE)ر فــاكتور بــراي هــدارو اعتبــار زمـاني پرفــراژ اداره كــل  .فـاكتور بــه اداره دارو اقــدام نماينــد 
شــركتها موظفنــد در ايــن مــدت .روز بــوده و تــرخيص كــالا بعــد از ايــن مــدت ممنــوع ميباشــد30حــداكثر 

.كپي برگ سبز گمركي يا بار نامه خود را تحويل دهند
مشـروط براينكـه كمتـر از    (نگهداري حداقل يـك درصـد ازتعـداد هـر سـري سـاخت داروهـاي فـوريتي         -10

و حـداكثر بـه ميـزان منـدرج درضـوابط و در محـل شـركت بـه عنـوان نمونـه           )باشـد يك واحد بسته بنـدي ن 
درايـن خصــوص ميـزان مــورد نظـر جهــت ارزيـابي توســط آزمايشـگاه رفــرانس حسـب اســتعلام       .الزاميسـت  

.مكفي خواهد بود
منـوط بـه عـدم    ،اين بند كـه شـش مـاه از تـاريخ انقضـاي آنهـا بـاقي مانـده اسـت         داروهاي موضوع-تبصره

فت گزارش مبنـي بـر وجـود عـوارض ناخواسـته دارويـي بـا اطـلاع كتبـي و همـاهنگي اداره دارو و اخـذ            دريا
.مجوز قابل توزيع خواهد بود

:ـ نحوه توزيع و عرضه داروهاي فوريتي تك نسخه اي5ماده •
ــه تح-شــركتهاي فــوريتي- 1 ــه بيمــار نبــوده و تــك نســخه اي مجــاز ب ــع  ويــل مســتقيم دارو ب توزي

ــوري ــاي  ف ــراًداروه ــد و   تي منحص ــاز ميباش ــتاني مج ــري و اس ــش سراس ــركتهاي پخ ــق ش از طري
بــديهي اســت توزيــع . عرضــه ايــن داروهــا از طريــق كليــه داروخانــه هــاي دايــر، امكانپــذير اســت 

توسـط شـركتهاي پخـش ممنـوع مـي باشـد و عرضـه        ) خـارج از فهرسـت  (داروهاي تك نسخه اي 
. روخانه هاي منتخب دانشگاه صورت ميگيرداين داروها در تهران و شهرستانها از طريق دا

ويـژه  در هر زمـان و در خصـوص هـر دارويـي كـه بنـا بـه تشـخيص اداره كـل دارو دسـتورالعمل           -1تبصره 
ابلاغ گردد، مراكـز و شـركتها ملـزم بـه اجـراي آن، خـارج از مفـاد ايـن شـيوه نامـه خواهنـد            داروتوزيع براي 

يـن داروهـا را بـه صـورت جداگانـه بـه همـراه فـاكتور و فـرم          گـزارش توزيـع ا  هم چنـين شـركت بايـد   . بود
.تقاضاي ترخيص جهت بررسي وانطباق به اداره كل دارو ارائه نمايند 

علاوه بر مـوارد ذكـر شـده ، شـركتهاي فـوريتي مـي بايسـت گـزارش واردات و توزيـع داروهـاي           -2تبصره 
. خود را هر ماه به اداره كل دارو ارسال نمايند
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و مستندات قانوني مبنـي بـر بلامـانع بـودن توزيـع اقـلام موضـوع ايـن دسـتور العمـل           اخذ مدارك- 2
توسط شركتهاي پخش الزامي بـوده و توزيـع بـدون مـدارك و مسـتندات قـانوني تخلـف محسـوب         

.مي گردد
شركتهاي فـوريتي مكلفنـد بـه محـض تـرخيص هـر محمولـه، گـزارش مشخصـات دارويـي را كـه            - 3

شـركت رسـيده و شـامل اطلاعـات مربـوط بـه سـري سـاخت ،نـام          به رويت و تاييـد مسـئول فنـي    
ســازنده ،نــام ژنريــك و برنــد و تــاريخ انقضــاء مــي باشــد را كتبــا بــه اداره كــل دارو اعــلام نماينــد  

.بديهي است توزيع با رعايت مقررات و مسئوليت مسئول فني بلامانع خواهد بود
ارو نصـب برچسـب اصـالت دارو را ضـروري     بـراي آن دسـته از داروهـايي كـه اداره كـل امـور د      -تبصره

تشخيص مي دهد شركت فوريتي مكلف بـه نصـب آن بـوده و توزيـع كننـده نيـز تنهـا بـه شـرط نصـب           
. اين برچسب مجاز به توزيع آنها مي باشد

هرگونــه فعاليــت بازاريــابي، تبليغــات، اطــلاع رســاني  و تشــويق پزشــكان و بيمــاران بــه  مصــرف  - 4
.تك نسخه اي ممنوع است-اي توسط شركتهاي فوريتي تك نسخه-داروهاي فوريتي

ابــلاغ قيمــت گــذاري ســه گانــه اقــلام فــوريتي توســط كميســيون قيمــت گــذاري انجــام شــده و  - 5
مي گردد و مسئوليت عدم فـروش دارو بـه علـت  تفـاوت قيمـت نسـبت بـه فـرآورده هـاي مشـابه،           

وارد فــوريتيبــه عهــده شــركتعــدم پــذيرش ارزش توســط بيمــه يــا واردات بــيش از نيــاز بــازار 
.كننده مي باشد

توســط 20قيمــت گــذاري داروهــاي تــك نســخه اي بــر اســاس مصــوبه كميســيون قــانوني مــاده - 6
و توسـط داروخانـه بـه مصـرف     10%تك نسخه اي بـه داروخانـه هـا بـا مـارژين      -شركتهاي فوريتي
.خواهد بود10%كننده با مارژين 

:كت فوريتي تك نسخه ايـ نحوه نظارت بر عملكرد شر6ماده •
واردات دارو بدون اخذ مجوز از اداره كـل دارو تحـت هـر عنـوان ممنـوع بـوده و بـا متخلفـين برابـر          - 1

.برخورد خواهد شدمربوطه مقررات قانون و 
ــوريتي - 2 ــك نســخه اي بصــورت ادواري و تصــادفي توســط دانشــگاه -شــركت ف ــوم پزشــكي ت عل

.مي گيردمورد بازديد قرار ) طبق فرم پيوست(مربوطه و وزارت بهداشت 
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) كــه محــل دفتــر شــركت در همــان شــهر واقــع اســت(مربوطــهعلــوم پزشــكي دانشــگاه-تبصــره
مكلـف اســت برنامــه زمـان بنــدي بازديــد ادواري از عملكـرد شــركت هــاي فـوريتي را بــه صــورت     

مـاه  سالانه به اداره كل دارو اعلام و اطلاعـات مربوطـه بـه بازرسـي هـاي انجـام شـده را هـر سـه          
يكبار به اداره كـل مـذكور ارسـال كنـدو در صـورت لـزوم نسـبت بـه بازديـد تصـادفي از شـركت و            

.تنظيم گزارش اقدام نمايد
ساير دانشگاه هـاي علـوم پزشـكي در سراسـر كشـور موظفنـد بـر نحـوه توزيـع داروهـاي فـوريتي            

در توسط شـركت پخـش دارو و عرضـه داروهـاي تـك نسـخه اي توسـط داروخانـه هـاي منتخـب           
.سطح همان استان يا شهرستان مركز دانشگاهي نظارت نمايند

در صورت مشاهده هر گونه تخلـف در بازرسـي از عملكـرد شـركت يـا ارائـه گـزارش هـاي نـاقص          - 3
ــت شــركت در كميســيون     ــو مجــوز فعالي ــا لغ ــه ي ــه اداره كــل دارو موضــوع ادام ــع ب واردات و توزي

.ح مطرح و اتخاذ تصميم خواهد شدقانون همزمان با پيگيري از مراجع قضايي ذي صلا
.لازم الاجرا بوده و بخشنامه هاي قبلي از درجه اعتبار ساقط مي باشداين دستورالعمل از تاريخ ابلاغ



http://fdo.behdasht.gov.ir

}فوريتي تك نسخه اي داروييشركتاز اوليه بازديد{

...................................دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني 
:مدير عامل شركت :نام شركت 

:    طرف قرارداد و استانيشركت پخش سراسري:    مسئول فني شركت نام 
: ه بين المللي تائيد شدعمده فروشي

:   شماره تلفن :    آدرس شركت 
:ساعت بازديد :تاريخ بازديد :  ساعات فعاليت شركت 

:  كارشناسان بازديد كننده 

����خير  ����بلي   . تك نسخه اي را دارد؛ شده شرايط لازم براي شركت فوريتيساختمان معرفي -1

����خير  ����بلي   .،  متراژ مناسب حجم كاري  شركت را داردانبار دارويي–2

����خير  ����بلي   . ، بازخواني و يك درصد داروهاي فوريتي وجود داردمرجوعيانبار داروهاي ضايعاتي،-3

����خير  ����بلي   .              داروهاي يخچالي را دارد، سردخانه مناسب نمايشگردار انبار دارويي–4

����خير  ����بلي   . ، سخت افزار و لوازم كارمورد نياز را داردشركت-5

����خير  ����بلي   .اداره كل را دارد، نرم افزار مورد تائيد شركت-6

����خير  ����بلي   .    مي باشد"اسپيلت"ي سيستم سرمايش و گرمايش مناسب انبار دارويي دارا–7

����خير  ����بلي   .               ر داراي قفسه بندي مناسب مي باشدانبا–8

����خير  ����بلي   .              انبار داراي برق اضطراري مي باشد–9

����خير  ����بلي   .            لام حريق مي باشدداراي سيستم اعانبار دارويي–10

����خير  ����بلي   .             داراي وسايل اطفاي حريق مي باشدانبار دارويي–11

����خير  ����بلي   .          استلاگرديتاانبار دارويي داراي–12

����ر  خي����بلي   .              ارويي داراي تهويه مناسب مي باشدانبار د–13

����خير  ����بلي   .               دارويي داراي رطوبت سنج مي باشدانبار–14

����خير  ����بلي   .             هولوگرام مختص شركت  وجود دارد–15

����خير  ����بلي   .             نظافت انبار مناسب مي باشد–16

����خير  ����بلي   .      رويي وسايل اضافي نگهداري مي شوددر انبار دا–17

-------- ------------------------------------------------------------------------------- : توضيحات بازرسان 
---------------------------------------------------- ------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------- : فني شركت توضيحات مدير عامل يا مسئول 
 --------------------- -------------------------------------------------------------------------------

:مهر و امضاي مدير شركت :مهر و امضاي مسئول فني شركت :امضاي بازرسين 
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}فوريتي تك نسخه اي داروييعملكرد شركت ازبازرسي{

...................................دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني 
:مدير عامل شركت :نام شركت 

:    طرف قرارداد و استانيشركت پخش سراسري:    مسئول فني شركت نام 
:ده بين المللي تائيد شعمده فروشي

:   شماره تلفن :    آدرس شركت 
:ساعت بازديد :تاريخ بازديد :  ساعات فعاليت شركت 

:  كارشناسان بازديد كننده 

����-����4+ 4.               مسئول فني شركت حضور دارند-1

����-����1+ 1.      قرار دارندمرجوعي، بازخواني و يك درصد داروهاي فوريتي در محل مشخص داروهاي ضايعاتي،-2

����-����1+ 1.              سردخانه، دماي مناسب داروهاي يخچالي را دارد-3

����-����3+ 3.    سالم و فعال مي باشد"اسپيلت"سيستم سرمايش و گرمايش -4

����-����1+ 1.               پروانه  فعاليت داراي اعتبار مي باشد-5

����-����2+ 2.              توزيع دارو بر اساس ضوابط و دستورالعملهاي وزارت بهداشت مي باشد-6

����-����2+ 2.               اسناد واردات و توزيع داروها تكميل در شركت نگهداري مي شود-7

����-����1+ 1.          رت مي گيردارائه عملكرد ماهانه واردات و توزيع به اداره كل دارو صو-8

����-����2+ 2.    مي شودمشخصات كامل هر محموله بعد از ترخيص به  اداره كل دارو اعلام-9

����-����1+ 1.           فعاليت هاي بازاريابي و تبليغات در مورد داروهاي خاص صورت نمي گيرد-10

����-����1+ 1. انبار دارويي رطوبت مناسب را دارد-11

����-����1+ 1.انبار دارويي دماي مناسب را دارد-12

����-����1+ 1.             هولوگرام برروي تمام اقلام دارويي وجود دارد-13

����-����1+ 1.             نظافت انبار و چيدن داروها مناسب مي باشد-14

����-����1+ 1.  در انبار دارويي وسايل اضافي نگهداري نمي شود-15

����-����2+ 2.           اسناد تقاضا و عرضه داروهاي تك نسخه اي در محل شركت نگهداري مي شود-16

����-����2+ 2.              توزيع داروهاي فوريتي از طريق پخش مجاز سراسري صورت مي گيرد-17

����-����1+ 1.حمل دارو متناسب با شرايط استاندارد صورت مي گيرد-18

����-����2+ 2.  همكاري لازم با بازرسين وجود دارد-19

30

------------------------------------------------------------------------------------------------: توضيحات بازرسان 
---------------------------------------------------------------------- ---

--------------------------------------------------------------------------------: توضيحات مدير عامل يا مسئول فني شركت 
 ---------------------------------------------------------------------------

:مهر و امضاي مدير شركت:ني شركتمهر و امضاي مسئول ف:نام و نام خانوادگي و امضاي بازرسين
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