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  اجرايي دستورالعملاصلاحيه 

  دارويي پخش شركتهاي برفعاليت نظارت و هافر آيند  ، مجوز صدور 

  )۲۴/۲/۹۰مورخ چهارمين جلسه شوراي معاونين  مصوبه ( ۶/۸۹/ ۸مورخ ۰۱/۳۱/۸۹  كد

  

  سازمان دامپزشكي كشور

  معاون تشخيص ودرمان

 درمان و آزمايشگاهها ،دفتر دارو
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ورود هرنوع  ،۱۳۵۰مصوب سال دامپزشكي كشور  قانون سازمان )۹ (  و) ۷(و نيز مواد) ۳(ناد بند ز ماده به است :مقدمه

توزيع و فروش آن درداخل كشـور مسـتلزم دريافـت موافقـت      دارو از خارج كشور و ترخيص آن از گمركات و نيز توليد،

  .و كسب مجوزهاي لازم مي باشد قبلي از سازمان

از دريافـت  پـس   از طريق شركتهاي پخش دارويي سراسري،شعب آنها و شركتهاي پخش اسـتاني  توزيع دارو در كشور

باتوجه بـه  .         و بارعايت كليه مقررات و دستورالعمل هاي مربوط به توزيع دارو مي باشد مجوزهاي لازم از سازمان

ررسـي و بـازنگري و اصـلاح قـرار     ،مراتـب مـورد ب    ۲۲/۸/۸۶مـورخ   ۰۱/۳۴/۸۶لزوم بازنگري در دستورالعمل شـماره  

گرفت،اميد است براساس اصلاحات ايجاد شده امكان تسهيل در روند صدور مجوز انجام گرفتـه و بتـوان براسـاس آن    

 هاي توليد كننده و انبار شركت/نظارتهاي لازم را اعمال نمود و درنهايت امر توزيع دارو و واكسن به سهولت از كارخانه

بي گمـان هـدف نهـايي ايـن دسـتورالعمل توزيـع داروهـا و مـواد بيولوژيـك          .ننده نهايي برسد واردكننده به مصرف ك

ي باشد،لذا مطالعه دقيق اين مداروخانه ها و نهايتاً دامداران  –دامپزشكي و رضايت مشتريان اعم از شركت هاي پخش 

درمان و متقاضيان اخذ مجـوز  و  ات داروادار سئولين دامپزشكي استانها همكاران م كل  دستورالعمل را به كليه مديران

هرگونه پيشنهادي در اين خصوص مورد  ارائه  شركتهاي پخش سراسري و استاني حتي داروخانه داران  توصيه نموده و

  .خواهد بود  امتنان 

  تعاريف و اصطلاحات : فصل اول   

  :دنزير مي باشهيم فااصطلاحاتي كه در اين دستور العمل به كار مي رود داراي متعاريف و  -۱

  .مي باشد ۱۳۵۰قانون سازمان دامپزشكي كشور مصوب :  قانون - ۱-۱

  سازمان دامپزشكي كشور: سازمان  -۱-۲

  اداره كل دامپزشكي استان: كلاداره  - ۱-۳

  دفتر دارو درمان و آز مايشگاه ها: دفتر - ۱-۴

ت تشخيص ،پيشـگيري،كنترل ودرمـان بيمـاري    هر ماده يا تركيبي كه داراي خواصي جه :داروي دامپزشكي  - ۵ -۱

تجويز ويا به نحوي اسـتفاده شـود  ، همچنـين مـواد و يـا تركيبـي از مـواد كـه از  طريـق مكانيسـمهاي            هاي دامي 

فارماكولوژيك ،ايمونولوژيك يا متابوليك، اعمال فيزيولوژيك بدن  را به حالت عادي برگرداند  و سبب تصحيح ،تعديل 

  .شود دام توليد ورفتار و بهبود عملكرد 

 –معـدني   –بديهي است بعضي مواد شيميائي ( پر مصرف  شامل موارد  زير  هستند   بطور كلي دارو هاي  دامپزشكي

  ).وجود  ندارند  فهرستبيولوژيك در آينده ميتوانند بعنوان داروي دامپزشكي مورد مصرف قرار گيرند كه در اين 

  آرام بخشها و بي حس كننده هابيهوش كننده ها  ، ضد  دردها و 

 ضد ميكروبها

 مواد ضد تشنج  -
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 پادزهر ها ،آنتي توكسينها و مواد  برگشت دهنده  -

 ضد تب و ضد التهاب -

 مواد  تعديل كننده  رفتار  -

 دارو هاي  قلبي  عروقي  -

 ضد انگلها -

 مرگ آسان  براي بيماريهاي غير قابل درمان   كننده مواد  ايجاد  -

 هورمونها  -

 گوارشي و كبدي دارو هاي -

 اسكلتي  –تعديل كننده هاي دستگاه عضلاني  -

 ...)بيوتيكها، پرو بيوتيكها، رنگدانه هاو ي مانند پر( تركيبات مغذي  -

 ويتامينها و مينرالها  -

 اسيد هاي آمينه و آنزيم ها -

 الكتروليتها -

 دارو هاي موثر بر كليه و  مجاري ادراري  -

 دارو هاي تنفسي -

 پوست و پوشش خارجي ) شنركاندي(حالت دهنده هاي  -

 واكسنها و مواد بيولوژيك -

 سموم  -

 دارو هاي تشخيصي -

 دارو هاي كولينوميمتيك -

 دارو هاي سمپاتوميمتيك -

 شوينده ها و ضد عفوني كننده ها

كه مورد مصرف غذاي انسـان هسـتند  ممنـوع شـده     دام هايي براي  فوق الذكر مصرف بعضي از مواد   :١ ياد آوري

 .هاي سازمان انجام نميگيردعمل برابر دستورال دام ها  براي  اينگونه  واد ثبت اينگونه مدر نتيجه  .است 

پرنـدگان  –ماهيان آكواريـومي  ( واردات دارو هائي كه صرفا براي مصارف محدود جهت حيوانات خاص  :٢ ياد آوري

، بدون انجام مراحل ثبت و با  و به تعداد محدود باشد ) اسب مسابقه  –سگ وگربه  –وحش  حيات  حيوانات –زينتي 

نوع و ميزان . قابل انجام مي باشد در كشور  اصل برگ آناليز و گواهي فروش –ارائه نمونه محصول به همراه بروشور 

  .دارو توسط دفتر تعيين خواهد شد

يره كه بـراي  به فرآورده هائي نظير سرم ،واكسن ، آنتي ژنها ، كيت هاي آزمايشگاهي و غ:مواد بيولوژيك -١- ٥ -١

  .مي شوداطلاق پيشگيري، تشخيص، درمان و ياكنترل بيماري دامي بكار ميرود 
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نوعي ماده بيولوژيك است كه بمنظور جلوگيري از بروز يك يا چند نوع بيماري به اندازه معين به  :واكسن - ٢-٥-١

  .ها ميگردددام تلقيح شده و با تحريك سيستم ايمني موجب پيشگيري ،درمان و كنترل بيماري 

بوده و از  راههاي مختلف در  ) معدني يا آلي ( يا شيميائي  يماده اي است كه داراي منشا بيولوژيك:  سم  -  ٣-٥-١

ده و جهـت  ش ـبطور  موقت  يا  دائـم  انگل مقادير معين و  معمولا  جزئي باعث اختلال در  فعل و  انفعالات حياتي 

 .فاده مي شودمبارزه با  انگلهاي خارجي و داخلي است

موادي گند زدا و پلشت بر هستند كه از رشد و تزايد ميكروبها جلوگيري مي كنند : مواد ضد عفوني كننده  - ٤-٥-١

  .و يا باعث از بين رفتن آنها مي شوند

شوينده يا پاك كننده ها موادي هستند كه به روش انحلال و يا فيزيكي موجب جرم زدائـي مـي    :شوينده  -٥-٥-١

  .شوند

توسط كارخانجات  (Patent )داروئي است كه عمدتا پس از اتمام دوره انحصار توليد : دارو با نام ژنريك  -٦-٥-١

دارو سازي توليد ميگردد ، به نحوي كه نوع ، ميزان ماده موثره، شكل داروئي ، نحوه آزاد سازي و اثر بخشي درماني 

  .شديكسان با (Brand )فرآورده ژنريك با داروي اختصاصي 

داروئي است كه بطور ساده و يـا اخـتلاط يـا تركيـب چنـد دارو و در      :(Brand ) دارو با  نام  اختصاصي  -٧-٥-١

ثابـت و علامـت صـنعتي     نـام  نتيجه ابداع شخص  يا اشخاص حقيقي و يا حقوقي معيني بدست آمده و با فرمول و 

  .خارجي به ثبت رسيده باشد  مخصوص و مشخص بنام ابداع كننده در كشور  ايران و يا كشور هاي

  . توليد ميگردد (Patent)بعبارت ديگرنام  داروئي است كه توسط صاحب انحصار 

به فرآورده هائي اطلاق ميشود كه در  تهيه آن كلا و يا اكثرا از اجزا و يـا  عصـاره  هـاي    : داروي گياهي  -٨-٥-١

  .ر درماني و تائيد  نام آن با دفتر استگياهي  استفاده  شده  باشد،تشخيص داروي گياهي ، تائيد اث

شركتهاي ثبت شده و داراي اساسنامه فعاليت در  امور واردات و صادرات دارو  بوده  و بر اساس :  وارد  كننده  -٦-١

  .و يا  شركتهاي  واسطه  مي نمايند  خارجيضوابط سازمان اقدام به واردات  دارو  از توليد  كنندگان 

شركتهائي هستند كه به نمايندگي از سوي يك شركت دارو سازي بين المللي برابر مقررات  : ينمايندگي رسم -٧-١

ايـران بـه ثبـت     جمهوري اسـلامي  بين المللي و قوانين جاري كشور  جهت ثبت ،واردات و فروش دارودر  در كشور

  رسيده و فعاليت مي كنند    

بر توليد دارو از مرجع ذي صلاح كشور توليد كننده بوده ودر موسسه اي است  كه داراي مجوز معت: توليد كننده -٨-١

 .اقدام به توليد ، مي نمايد ، GMPواحد توليدي  داراي شرايط 

است كه توسط اشخاص حقيقي يا حقوقي در قالب شركت رسمي بـه   شركتي :شركت پخش دارويي سراسري-٩-١

اهداف شركت در اساسنامه ذكرشـده   دامپزشكي جزو ثبت رسيده و توزيع دارو واكسن و مواد بيولوژيك مورد مصرف

 شركتي كه با اهداف فوق به ثبت رسيده است درصورت تأمين امكانات منطبـق بـا ایـن دسـتورالعمل در     .مي باشد

تنها مي تواند بين  ، بعد از اخذ مجوز لازم از سازمان وسايراستانهاي كشور) محل اصلي فعاليت شركت (  مركزاستان
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و شـعب  )  هاي دامي شركت هاي وارد كننده دارو داروهاي دامي و كننده توليد شركت هاي(مجاز  ييمؤسسات دارو

  .بعنوان توزيع كننده دارو ، واكسن و موادبيولوژيك  اقدام نمايد استاني خود و يا شركت هاي پخش استاني

حت نظارت سـتاد مركـزي   بخشي از ساختار سازماني شركت پخش دارويي سراسري است كه ت :شعبه استاني-١٠-١

و درصورت تأمين امكانات منطبق با این دستورالعمل بعد از اخذ مجـوز   شركت پخش دارويي سراسري متبوع ايجاد

  و  متبــــوعتنهــــا مــــي توانــــد بــــين شــــركت پخــــش سراســــري دارويــــي         لازم از اداره كــــل

  .لوژيك استاني اقدام نمايدداروخانه هاي استان محل فعاليت بعنوان توزيع كننده دارو ، واكسن و موادبيو

بـه   است كه توسط اشخاص حقيقي يا حقوقي در قالب شركت رسـمي  شركتي :شركت پخش دارويي استاني-١١-١

ثبت رسيده و توزيع دارو واكسن و مواد بيولوژيك در سطح استان متبوع جزو اهداف شركت دراساسنامه ذكرشده باشد 

درصورت تأمين امكانات منطبق با این دستورالعمل بعد از اخذ مجوز  شركتي كه با اهداف فوق به ثبت رسيده است.

و داروخانه هاي استان محـل فعاليـت    پخش سراسري دارويي مجاز هاي تنها مي تواند بين شركت لازم از اداره كل

  .بعنوان توزيع كننده دارو ، واكسن و موادبيولوژيك استاني اقدام نمايد

 بوده كه تصميمات لازم و مقتضـي در مـورد   تشكيلات مسئول مستقر در سازمان :كميسيون دارويي سازمان -١٢-١

مدير  معاون تشخيص و درمان سازمان،   درخواست هاي دارويي منجمله پخش سراسري را اتخاذ نموده و متشكل از

 نظام دامپزشكي  ويك نفر نماينده از سازمان توزيع ،كل دفتر ، معاون و رؤساي گروههاي مطالعات ، توليد ، واردات 

  دفتر مذكور مي باشد كشور

كه تصميمات لازم و مقتضـي در  مي باشد    تشكيلات مسئول مستقر در اداره كل: دارويي استان  كميسيون-١٣-١

مـدير كـل ، معـاون فنـي و     از  مورد درخواست هاي دارويي استاني منجمله پخش استاني را اتخاذ نموده و متشـكل 

ويـك نفـر نماينـده از     اداره كل ، زنبور عسل و آبزيان طيور ،ن ، مبارزه با بيماري هاي داميرؤساي ادارات دارو درما

  .مي باشد  سازمان  نظام دامپزشكي استان

 

   اصولي شرايط و مدارك مورد نياز جهت صدور موافقت: فصل دوم

  پخش سراسري: الف

  ظيفـه اصـلي شـركت قيـد گرديـده،     هرشخص حقـوقي كـه در اساسـنامه آن موضـوع توزيـع دارو بعنـوان و       -١-٢

شركت پخش سراسري ، شـعب   تاسيس موافقت اصولي جهت مي تواند براساس ضوابط اين دستورالعمل درخواست 

  . ذيل  نمايدضوابط استاني مربوطه مطابق 

  اساسنامه شركت  مبني بر فعاليت در زمينه توزيع دارو  )كپي برابر اصل(ارائه يك نسخه-١-١-٢

  .شركت پخش و فعاليت طرح توجيهي براي اقتصادي بودن تاسيس ارائه - ٢-١-٢

بديهي است هرگونه مسئوليت جهت بررسي هاي مقدماتي تأسيس شركت پخش سراسری ، شعب استاني  -يادآوري

تحليل هزينه فايده و توجيه اقتصادي و ساير مسائل مربوطه به عهده شركت  مربوطه و يا پخش استاني از نظر داشتن
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در قبال هرگونه خسارت احتمـالي و ضـرر و زيـان وارده هيچگونـه مسـئوليتي       بوده و سازمان و ادارات كلمتقاضي 

 .نخواهند داشت

  )١فرم شماره(تكميل فرم دريافت موافقت اصولي جهت شركت پخش سراسري - ٣-١-٢

  )٢فرم شماره(تكميل فرم دريافت موافقت اصولي جهت شركت پخش استاني - ٤-١-٢

ه يك نسخه از روزنامه رسمي جمهوري اسلامي ايران با  آخرين تغييرات كه مشخصات مـدير عامـل و   ارائ -٥-١-٢

  .اعضا هيئت مديره در آن قيد شده است 

داراي گـواهي عـدم    در صورت داشتن مدرك مرتبط با دامپزشكي بايـد  مدير عامل و اعضا هيئت مديره  -  ٦-١-٢

  . )مان نظام دامپزشكي جمهوري اسلامي ايران از ساز استعلام( باشند  شغليسوء پيشينه 

    داراي گواهي  عدم سوء پيشـينه كيفـري   معرفي شده بايد مسئول فني مدير عامل ، اعضا هيئت مديره  و - ٧-١-٢

  .باشند  )استعلام از اداره تعيين هويت نيروي انتظامي ( 

  واكسـن و مـواد بيولوژيـك مـي باشـند       شركت هايي كه بطـور تـوأم متقاضـي اخـذ مجـوز توزيـع دارو ،       -٨-١-٢

  .امكانات مورد نياز براي هر دو مورد فوق را تامين نمايند بايد

نفر  ٢حداقل تقاضاي مجوز توأم توزيع دارو ، واكسن و مواد بيولوژيك راداشته باشد معرفي  چنانچه شركت -:يادآوري

  .د بيولوژيك الزامي است واكسن و موامسؤل فني  دكتر دامپزشك بعنوان مسئولين فني دارو ،

  . عضو هيئت مديره ويا سهامدار شركت متبوع باشد ، عامل نمي تواند مدير ركت فني ش مسئول -  ٩ -١-٢

ولي جهت شركت پخش سراسري بر اساس  ضـوابط  ايـن دسـتورالعمل بـا تصـويب      صصدور موافقت ا -١٠ -١ -٢

  . معتبر مي باشدماه  ١٢مدت  براي  كميسيون داروئي دفتر 

امكانـات و  % ٥٠تمديد موافقت اصولي جهت شـركت پخـش سراسـري در صـورتيكه متقاضـي حـداقل        -:يادآوري

 با تائيد كميسيون دفتر  ماه ٦تجهيزات اعلام شده در اين دستورالعمل  را فراهم نمايد ، براي  يك بار ديگر و به مدت 

  .بلامانع است 
  

 ا�����: ب��  :  

هايي هستند كه توسط اشخاص حقيقي ياحقوقي در قالب شركت رسمي درسـطح   شركت هاي پخش استاني شركت

دو سوم  .يك استان به ثبت رسيده و توزيع دارو واكسن و مواد بيولوژيك جزواهداف شركت دراساسنامه ذكرشده باشد

 ـ  % ٥١اعضاء هيئت مديره شركت مي بايست از اعضاء نظام دامپزشكي استان مربوطه بـوده و   ز بـه  سـهام شـركت ني

دكتـر  بايـد   مديرعامل يـا رئـيس هيئـت مـديره     ضمناافرادي كه عضو نظام دامپزشكي استان مي باشند تعلق داشته 

  ..دامپزشك باشد

  اساسنامه شركت  مبني بر فعاليت در زمينه توزيع دارو  )كپي برابر اصل(ارائه يك نسخه-١-١-٢

  .شركت پخش اليتو فع ارائه طرح توجيهي براي اقتصادي بودن تاسيس - ٢-١-٢

بديهي است هرگونه مسئوليت جهت بررسي هاي مقدماتي تأسيس شركت پخش سراسری ، شعب استاني  -يادآوري

تحليل هزينه فايده و توجيه اقتصادي و ساير مسائل مربوطه به عهده شركت  مربوطه و يا پخش استاني از نظر داشتن
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خسارت احتمـالي و ضـرر و زيـان وارده هيچگونـه مسـئوليتي       در قبال هرگونه متقاضي بوده و سازمان و ادارات كل

 .نخواهند داشت

  )١فرم شماره(تكميل فرم دريافت موافقت اصولي جهت شركت پخش سراسري -  ٣-١-٢

  )٢فرم شماره(تكميل فرم دريافت موافقت اصولي جهت شركت پخش استاني -  ٤-١-٢

ي ايران با  آخرين تغييرات كه مشخصات مـدير عامـل و   ارائه يك نسخه از روزنامه رسمي جمهوري اسلام -٥-١-٢

  .اعضا هيئت مديره در آن قيد شده است 

داراي گواهي عدم سوء پيشينه شـغلي   مدرك مرتبط با دامپزشكي بايد بامدير عامل و اعضا هيئت مديره  -  ٦-١-٢

  . )از سازمان نظام دامپزشكي جمهوري اسلامي ايران  استعلام( باشند 

     داراي گواهي  عدم سوء پيشـينه كيفـري   معرفي شده بايد مسئول فني مدير عامل ، اعضا هيئت مديره  و - ٧-١-٢

  .باشند  )استعلام از اداره تعيين هويت نيروي انتظامي ( 

  واكسـن و مـواد بيولوژيـك مـي باشـند       شركت هايي كه بطـور تـوأم متقاضـي اخـذ مجـوز توزيـع دارو ،       -٨-١-٢

  .نياز براي هر دو مورد فوق را تامين نمايند امكانات مورد بايد

  . عضو هيئت مديره ويا سهامدار شركت متبوع باشد ، عامل نمي تواند مدير شركت  مسئول فني -  ٩ -١-٢

بـر اسـاس  ضـوابط  ايـن دسـتورالعمل بـا تصـويب         استاني  موافقت اصولي جهت شركت پخشصدور -١٠ -١ -٢

  .معتبر مي باشدماه  ٨ مدت راي ب استاني كميسيون داروئي 

امكانات و تجهيزات % ٨٠تمديد موافقت اصولي جهت شركت پخش استاني در صورتيكه متقاضي حداقل  -:يادآوري

  بـا تائيـد كميسـيون دارويـي اسـتاني      ماه ٦اعلام شده در اين دستورالعمل را فراهم نمايد ، براي  يك بار و به مدت 

  .بلامانع است 

  : سراسري داروئي پخش شركت فعاليت مجوز صدور نحوه:  سوم فصل

 سـازمان  توسـط  سراسـري  پخش شركت براي فعاليت مجوز دستورالعمل اين در مندرج شرايط احراز صورت در -۳-۱

  . ميشود صادر سال دو مدت براي

 هاشار مورد شرايط تداوم  صورت در -۱-۳  بند موضوع ساله ۲ دوره از پس سراسري پخش شركت فعاليت مجوز-۳-۲

  .  گرديد خواهد تمديد سازمان توسط ساله ۵ دوره يك براي مذكور بند در

 باشد مي ساله ۵ بصورت دستورالعمل اين در مندرج شرايط و امكانات تداوم صورت در سال ۵از پس پروانه تمديد-۳-۳

.  

 سراسـري  پخش تشرك جهت  صادره مجوز دستورالعمل  اين در مندرج شرايط و امكانات تداوم عدم صورت در -۳-۴

  .ميگردد تلقي مجوز  لغو منزله به و نگرديده تمديد

 داروئـي  پخـش  شـركت  عملكرد ، فعاليت مجوز اخذ و اصولي موافقت اخذ براي شده اعلام مراحل از يك هر در-۳-۵

 ايـن  در  منـدرج  شـرايط  بـا  امكانـات  تطـابق   عـدم  صـورت  در و رسيدگي سازمان دارويي كميسيون توسط سراسري

 اعلام از ماه ۲ مدت ظرف حداكثر چنانچه ، سازمان توسط صادره هاي دستورالعمل و ضوابط رعايت عدم و العملدستور
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 و ، تمديد عدم ، اصولي موافقت لغو سبب ترتيب به نگردد برطرف اشكال موارد سراسري داروئي پخش شركت به كتبي

   گردد مي ازمانس) داروئي كميسيون تشخيص به( فعاليت مجوز  دائم يا موقت لغو

ــارم فصــل. ــت مجــوز صــدور نحــوه:  چه ــي پخــش شــركت شــعبه فعالي    و سراســري داروئ

  : استاني دارويي پخش شركت

 پخـش  شركت يا و سراسري پخش شعبه براي فعاليت مجوز دستورالعمل اين در مندرج شرايط احراز صورت در -۴-۱

  . ميشود صادر سال دو مدت براي مربوطه كل اداره توسط استاني

 صـورت  در  ۱-۴ بند موضوع ساله ۲ دوره از پس استاني دارويي پخش شركت يا و سراسري پخش شعبه مجوز -۴-۲

  .  خواهدگرديد تمديد كل اداره توسط ديگر ساله ۵ دوره يك براي مذكور بند در اشاره مورد شرايط تداوم

 باشد مي ساله ۵ بصورت دستورالعمل اين در مندرج شرايط و امكانات تداوم صورت در سال ۵از پس پروانه تمديد-۴-۳

.  

 و سراسري پخش شعبه  جهت  صادره مجوز دستورالعمل  اين در مندرج شرايط و امكانات تداوم عدم صورت در-۴-۴

  .ميگردد تلقي مجوز  لغو منزله به و نگرديده تمديد استاني پخش يا

 شـركت  اسـتاني  شـعبه  عملكـرد  ، فعاليت مجوز اخذ و اصولي موافقت اخذ براي شده اعلام مراحل از يك هر در-۴-۵

  عـدم  صـورت  در و رسـيدگي  كل اداره دارويي كميسيون توسط استاني دارويي پخش شركت و سراسري داروئي پخش

 چنانچه، سازمان  صادره هاي دستورالعمل و ضوابط رعايت عدم و دستورالعمل اين در  مندرج شرايط با امكانات تطابق

 استاني دارويي پخش شركت و سراسري داروئي پخش شركت استاني شعبه به كتبي اعلام از ماه ۲ تمد ظرف حداكثر

 بـه  فعاليـت  مجـوز   دائـم  يا موقت لغو و ، تمديد عدم ، اصولي موافقت لغو سبب ترتيب به نگردد برطرف اشكال موارد

  . گردد مي كل اداره دارويي كميسيون تشخيص

  .سراسري دارويي پخش شركت  مجوز صدور نيازجهت ردمو شرايط و امكانات :پنجم فصل

   ، دفتردارو ضوابط طبق شركت اصلي مركزي دفتر براي شرايط واجد فني مسئولين /مسئول معرفي -۵-۱

 سابقه سال ۳ حداقل با دامپزشك دكتر نفر يك معرفي به نسبت است موظف سراسري دارويي پخش شركت  -۵-۱-۱

 مسـئول  صـلاحيت  كـه  نمايد اقدام شركت مركزي دفتر فني مسئول بعنوان دامپزشكي روييدا امور در موثر و مفيد كار

شرح وظايف مسـئول فنـي جهـت شـركت     .گيرد قرار تائيد مورد سازمان دارويي كميسيون توسط بايد شده معرفي فني

  .مي باشد ۴و ۳پخش دارو وواكسن مطابق فرم 

 نفـر  ۲ حداقل معرفي باشد راداشته بيولوژيك مواد و واكسن ، رودا توزيع توأم مجوز تقاضاي شركت چنانچه  -۵-۱-۲

  -۱-۱-۵منـدرج در بنـد    شـرايط  بـا  بيولوژيك مواد و واكسن و مسؤل فني، دارو فني مسئولين بعنوان دامپزشك دكتر

  . است الزامي

 نفـر  يـك ، دامپزشك فني مسئول معرفي بر علاوه بايد واکسن توزیع متقاضي سراسري پخش هاي شركت -۵-۱-۳

 حضور دامپزشكي كاردان وظيفه. نمايند معرفي فني كاردان بعنوان دار سردخانه خودرو هر ازاء به نيز دامپزشكي كاردان
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 شـعبه  سـردخانه  در آن تحويـل  تـا  سراسـري  پخش مركزي سردخانه از بارگيري و نقل و حمل مراحل كليه در مستمر

  .باشد مي استاني واكسن پخش شركت سردخانه يا و واكسن سراسري پخش

 و بوده شركت قطعي مالكيت تحت بايد سازمان ضوابط براساس سراسري پخش شركت مركزي سردخانه و انبار  -۵-۲

 متر ۱۰۰ متراژ و) دارو توزيع براي( مربع متر ۵۰۰ حداقل متراژ به مربوطه مالكيت سند اصل برابر كپي نسخه يك ارائه

   است روريض) واكسن توزيع براي( خانه سرد مكعب

  وارداتـي  يـا  و توليـدي  دارويي محصولات بخواهد صورتيكه در سراسري پخش متقاضي كننده توليد شركت -۵-۲-۱

(Finished Product) شـركت  سـاير  هماننـد  است موظف نمايد توزيع را ها شركت ساير يا و خود به مربوط 

   و مركـــز در نيـــاز مـــورد امكانـــات ايجـــاد بـــه نســـبت دســـتورالعمل ايـــن مطـــابق  سراســـري پخـــش هـــاي

  .  نمايند اقدام ها استان

 نمايد توزيع را خود توليدي محصولات فقط بخواهد صورتيكه در سراسري پخش متقاضي كننده توليد شركت-۵-۲-۲

 مـورد  فـوق  پخـش  شـركت  مركزي انبار بعنوان تواند مي كارخانه در مستقر نهايي توليدي محصولات نگهداري انبار ،

ضمنا تامين حداقل يك دستگاه كاميون و دو دستگاه كاميونت  بصورت مالكيتي به نام شركت ، ارائـه  يرد گقرار استفاده

   ني و تعيين و معرفي يك نفر دكتر دامپزشك بعنوان مسؤل فنـي پخـش  نيـز الزامـي      قرار داد با بيش سي پخش استا

محصولات خود محصول وارداتي خود يا  شركت بديهي است چنانچه شركت توليد كننده  بخواهد علاوه بر . مي باشد 

هماننـد شـركت هـاي پخـش      ْ،ا توزيع نمايد  بايد مطابق دستور العمل پخشر هاي ديگر و يا توليدات ساير شركت ها

  .سراسري عمل نمايد 

 اسـتان  تمامي براي مجموع در استاني پخش هاي شركت با توزيع معتبر داد قرار ارائه يا ، استاني شعب  معرفي -۵-۳

  .  اصولي موافقت اخذ تاريخ از ماه ۶ مدت ظرف كشور هاي

ــراي -۵-۴ ــات شــروع ب ــع  عملي ــودن دارا واكســن و دارو  توزي ــا خــودرو دســتگاه ۶ حــداقل  ب ــي مالكيــت  ب   قطع

دفتر مركـزي   براي) و دو دستگاه كاميونت سرد خانه دار  براي توزيع واكسن  كاميونت دستگاه ۲ و كاميون دستگاه۲(  

باتوجه به حجم عمليات توزيعي شركت جوابگـوي نيـاز توزيـع بـوده و داراي      خودروهاي معرفي شده بايد.لزامي است ا

براي دارو خودروهاي مسقف و اطاقدار و بـراي توزيـع واكسـن و مـواد بيولوژيـك      (شرايط مناسب باتوجه به نوع توزيع 

  . باشند)ترمو گراف  مجهز به كانتينر سرد خانه دار و

ــركت -۵-۵ ــاي ش ــش ه ــري پخ ــاز  سراس ــه مج ــر ب ــل تغيي ــار آدرس و مح ــردخانه و دفتر،انب ــين و س    همچن

 بايـد  تعـويض  يـا  تغييـر  هرگونـه  و باشـند  نمـي  سـازمان  همـاهنگي  و اطـلاع  بـدون  فني مسئول و خودروها تعويض

  .پذيرد صورت لازم كارشناسي هاي بازديد انجام و سازمان با بعدازهماهنگي

 همچنـين  .باشـد  سراسـري  پخـش  شـركت  نـام  به مناسب تابلو داراي بايد پخش شركت سردخانه و ،انبار دفتر -۵-۶

  .گردد درج نقليه وسيله پشت و طرفين در صادره پروانه شماره و شده نويسي بغل بايد  خودروها

 ـ دامپزشـكي  داروهـاي  كننـده  توزيـع ....................  شـركت  نام درج خودروها نويسي بغل در -۵-۶-۱  شـركت  نـام  اي

  .باشد مي الزامي مجوزهاي صادره نوع به باتوجه بيولوژيك مواد و واكسن كننده توزيع................ 



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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 طريـق  از نيـاز  مورد گزارشات ارائه قابليت با اي رايانه افزار نرم مبناي بر ماهيانه مستمر و صحيح اطلاعات ارائه -۵-۷

  .الزامي است  دفتر به الكترونيك پست

  

 سراسري دارويي پخش شعبه مجوزتاسيس صدور نيازجهت مورد شرايط و امكانات : ششم فصل

  استاني دارويي پخش شركت و

   دفتر ضوابط طبق استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه براي شرايط واجد فني مسئول معرفي -۶-۱

 با دامپزشك دكتر نفر يك معرفي به نسبت است موظف استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه  -۶-۱-۱

 فنـي  مسـئول  صـلاحيت  كـه  نمايـد  اقدام فني مسئول بعنوان دامپزشكي امور در موثر و مفيد كار سابقه سال ۳ حداقل

در صورت عـدم وجـود فـرد واجـد شـرايط      .گيرد قرار تائيد مورد متبوع استان دارويي كميسيون توسط بايد شده معرفي

  .دارويي استان مي باشد  تصميم گيري به عهده كميسيون

 مسـئول  معرفي بر علاوه بايد واکسن توزیع متقاضي استان دارويي پخش شركت يا و سراسري پخش شعبه -۶-۱-۲

 وظيفـه . نماينـد  معرفـي  فنـي  كـاردان  بعنوان دار سردخانه خودرو هر ازاء به دامپزشكي كاردان نفر يك دامپزشك فني

 محـل  از واكسـن  بـارگيري  و نقـل  و حمل مراحل كليه در مستمر حضور ژيكيفراورده هاي بيولوو  دامپزشكي كاردان

  .باشد مي استان واكسن فروش مراكز در آن تحويل تا استاني دارويي پخش شركت يا و سراسري پخش شعبه سردخانه

 مالكيت حتت بايد سازمان ضوابط براساس استاني پخش شركت سردخانه و انبار و استاني شعبه سردخانه و انبار  -۶-۲

 و دارو بـراي  مربـع  متر ۱۰۰ حداقل متراژ به مربوطه مالكيت سند اصل برابر كپي نسخه يك ارائه و بوده شركت قطعي

  .است ضروري )توزيع واكسن براي( خانه سرد مكعب متر ۲۰ متراژ

ــا ۳بــودن  حــداقل  دارا واكســن و دارو  توزيــع  عمليــات شــروع بــراي -۶-۳    قطعــي مالكيــت  دســتگاه خــودرو ب

 الزامـي ) دستگاه كاميونت سرد خانه دار  براي توزيع واكسـن  براي دارو و يك   وانت دستگاه ۱ و كاميونت دستگاه ۱( 

 شـرايط  داراي و بـوده  توزيـع  نيـاز  جوابگوي شركت توزيعي عمليات حجم به باتوجه بايد شده معرفي خودروهاي. است

 بـه  مجهـز  بيولوژيـك  مواد و واكسن توزيع براي و اطاقدار و مسقف يخودروها دارو براي( توزيع نوع به باتوجه مناسب

  . باشند)   گراف ترمو و دار خانه سرد كانتينر

 و سـردخانه  و دفتر،انبـار  آدرس و محـل  تغييـر  بـه  مجاز استان دارويي پخش شركت يا و سراسري پخش شعبه -۶-۴

 بايـد  تعـويض  يا تغيير هرگونه و باشد نمي كل ارهاد هماهنگي و اطلاع بدون فني مسئول و خودروها تعويض همچنين

  .پذيرد صورت لازم كارشناسي هاي بازديد انجام و متبوع كل اداره با بعدازهماهنگي

 شـعبه  بنـام  مناسب تابلو داراي بايد استان دارويي پخش شركت يا و سراسري پخش شعبه سردخانه و ،انبار دفتر -۶-۵

 صادره پروانه شماره و شده نويسي بغل بايد خودروها همچنين و بوده استان دارويي پخش شركت يا و سراسري پخش

  .گردد درج نقليه وسيله پشت و طرفين در

 شـركت  نـام  يـا  دامپزشـكي  داروهـاي  كننـده  توزيـع ....................  شـركت  نام درج خودروها نويسي بغل در -۶-۵-۱

  .باشد مي الزامي صادره هاي پروانه نوع به باتوجه يكبيولوژ مواد و واكسن كننده توزيع................ 



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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 طريـق  از نيـاز  مورد گزارشات ارائه قابليت با اي رايانه افزار نرم مبناي بر ماهيانه مستمر و صحيح اطلاعات ارائه -۶-۶

  .الزامي است  كل اداره به يالكترونيك پست

  

  

  

  

  

  

  سراسري پخش شركت تعهدات و وظايف : هفتم فصل

 از كه هستند هائي بخشنامه و ها دستورالعمل ، ضوابط كليه اجراي و رعايت به موظف سراسري پخش كتشر - ١- ۷

  . ميگردند  صادر سازمان  طرف

 يا توليد سازمان  مجوز با كه است بيولوژيكي مواد و  واكسن ، دارو توزيع  به مجاز فقط سراسري پخش شركت -٢-۷

  . است گرفته قرار اختيارشان در مجاز دارويي موسسه توسط و ر دفت  از توزيع مجوز داراي و شده وارد

 از  توزيع  مجوز اخذ  به نياز  ميگردند  توليد سازمان  ساخت  پروانه با كه داخل توليد  هاي واكسن و ها دارو -۷-۲-۱

  . ندارند دفتر

 متقاضي شركت اقلام پخش به نسبت مجاز دارويي موسسه تقاضاي بنابه باشد مي ملزم سراسري پخش شركت -۷-۳

  .نمايد اقدام

 يـن ا ۵شماره فرم مطابق را ماهيانه توزيع و تحويل ليست از نسخه يك  است موظف سراسري پخش شركت -۷-۳-۱

  . نمايند ادارات كل ارسال  و دفتر به  بعد  ماه اول هفته تا  حداكثر دستورالعمل

  كارخانـه   نـام  ،  دارو نام"   جمله از  لازم  مشخصات قدفا  كه را  اقلامي  نيست مجاز سراسري پخش شركت -۷-۴

  مجـوز  ويـا  سـازمان   ورود مجـوز  ،  ساخت پروانه شماره ، انقضا تاريخ ،  توليد تاريخ ،  ساخت سري  شماره ،  سازنده

  . نمايد توزيع و نگهداري ،  دريافت  باشند مي..."  و  سازمان  توزيع

 شـده  تائيـد  روهـاي  خود از فقط  بايد بيولوژيك مواد و واكسن ، دارو نقل و لحم براي  سراسري پخش شركت -۷-۵

 و باربري ، عمومي نقليه  وسايل با  بيولوژيك مواد و واكسن ، دارو توزيع و نقل و حمل نموده و استفاده سازمان توسط

  . گردد مي محسوب تخلف و  ممنوع  اكيدا ..... 

  نموده اقدام  كشور سطح در توزيعي اقلام سنجي نياز و يابي بازار به  تنسب  است موظف سراسري پخش شركت-۷-۶

 يا  انباشتگي منجربه تا نمايد توزيع به اقدام ها استان  نياز ميزان  با متناسب و گرفته صورت سنجي نياز  به  توجه با و

  .نگردد ها دراستان واكسن و  دارو كمبود



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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نسـبت   هفته دو  مدت ظرف  حداكثر ۶ سنجي شماره  نياز فرم  اساس بر  است موظف سراسري پخش شركت -۷-۷

  . نمايد اقدام به تحويل دارو يا واكسن

  . باشد نمي استاني پخش شركت به واكسن و دارو اجباري تحويل به مجاز سراسري پخش شركت -۷-۷-۱

   ديـده   صـدمه  و مخـدوش  يـا  منقضـي  تـاريخ  اقـلام  توزيـع  و  تحويـل  بـه  مجـاز  سراسـري  پخش شركت -۷-۷-۲

  . باشد نمي

 هـر  سـهميه  صـد  در اسـاس  بر ميگردند بندي سهميه كه را هائي دارو  است موظف سراسري پخش شركت -۷-۷-۳

  نمايد توزيع ميگردد تعيين سازمان توسط كه استان

 از  باقيمانـده   زمـان   مـدت   لحاظ با  توزيع  زمانبندي  ريزي برنامه  در  است مكلف  سراسري پخش  شركت -۷-۸

  تـاريخ  از مـاه  ۶  حـداقل  كـه   نماينـد  توزيع كشوري شبكه در نحوي به بيولوژيك مواد و واكسن ، دارو  انقضاء  تاريخ

  .باشد  مانده باقي  آن مصرف

  سازنده كارخانه توسط شده اعلام نگهداري شرايط مطابق را واكسن يا  دارو است موظف سراسري پخش شركت-۷-۹

  . نمايد توزيع و نقل و حمل شرايط  همان با و نگهداري خانه سرد يا انبار در

 اسـتاني  پخـش  شـركت  و سراسري پخش شعبه به فقط را واكسن يا دارو است موظف سراسري پخش شركت-۷-۱۰

  .پخش استاني تحويل نمايد  شركت و سراسري پخش شعبه سردخانه و انبار محل در هم آن و مجاز

اكسن و مواد بيولوژيك به بيش از يك پخش استاني و يا شعبه پخش سراسري ، و توزيع يك سري ساخت دارو -۷-۱۱

   .در هر استان ممنوع است 

منعفقـد   با بيش از يـك پخـش اسـتاني قـرار داد    ازند در يك استان جمسراسري پخش هاي  شركت -۷-۱۲

رو يا واكسن را در مشروط بر اينكه فقط يك سري ساخت  مشخص از دا.دنشته باشنموده ولي بيش از يك شعبه ندا

   قرار دهند پخش هاي استاني  ازاختيار هر يك 

  . ندارد

       توليد كننده و وارد كننده دارو  مجاز به تحويل  يك سـري سـاخت  دارو بـه بـيش از يـك پخـش سراسـري       13-7-

  .نمي باشد

 مـواد  و واكسـن  دارو، توزيـع  بـه  مجاز خود مركزي سردخانه يا و انبار محل در سراسري دارويي پخش شركت -۷-۱۴

 واكسـن  دارو، استاني پخش شركت سردخانه و انبار محل در فقط است موظف و نبوده استاني هاي پخش به بيولوژيك

  . نمايد اقدام استاني هاي پخش نياز مورد اقلام تحويل به نسبت بيولوژيك مواد و

استاني  هماهنگي لازم را بـا اداره كـل    شركت هاي پخش سراسري مو ظفند  قبل از عقد قرار داد با پخش  -۷-۱۵

دامپزشكي استان مربوطه انجام داده وعلاوه بردفتر دارويي نسخه اي  از مفاد قرار داد با پخش هاي استاني را بـه آن  

  . اداره كل  نيز ارسال نمايند

  

  استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه تعهدات و وظايف : هشتم فصل
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 و دسـتورالعملها  ، ضـوابط  كليـه  اجراي و  رعايت به موظف استان دارويي پخش شركت و سريسرا پخش شعبه-۸-۱

  .ميگردند صادر كل ادارات يا و سازمان طرف از كه هستند هائي بخشنامه

 بيولـوژيكي  مواد و  واكسنها و ها دارو توزيع  به مجاز فقط استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -٢-۸

 مجاز سراسري پخش شركت توسط و هستند دفتر از توزيع مجوز داراي و شده وارد يا توليد سازمان  مجوز با كه هستند

  . است گرفته قرار  اختيارشان در

 از  توزيع  مجوز اخذ  به نياز  ميگردند  توليد  سازمان  ساخت  پروانه با كه داخل توليد  واكسنهاي و ها دارو -۸-۲-۱

 دارويـي  پخـش  شـركت  و سراسـري  پخش شعبه اختيار در مجاز سراسري پخش شركت طريق زا بايد ولي  ندارد دفتر

  . گيرند قرار استان

 را ماهيانه توزيع و تحويل ليست از نسخه يك  است موظف استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه-۸-۳

   .نمايند ارسال متبوع كل تادارا  به  بعد  ماه اول هفته تا حداكثر دستورالعمل اين۷شماره  فرم مطابق

  جمله از  لازم  مشخصات فاقد  كه را  اقلامي  نيستند مجاز استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -۸-۴

 مجـوز  ،  سـاخت  پروانـه  شماره ، انقضا تاريخ ،  توليد تاريخ ،  ساخت سري  شماره ،  سازنده  كارخانه  نام ،  دارو نام" 

  . نمايند توزيع و نگهداري ،  دريافت  باشند مي..."  و سازمان  توزيع  مجوز ويا سازمان  ورود

 فقط  بايد بيولوژيك مواد و واكسن ، دارو نقل و حمل براي استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -۸-۵

  وسايل با  بيولوژيك مواد و واكسن ، دارو توزيع و نقل و حمل و نمايند استفاده سازمان توسط شده تائيد روهاي خود از

  . گردد مي محسوب تخلف و  ممنوع  اكيدا .....  و باربري ، عمومي نقليه

 اقـلام  سـنجي  نيـاز  و يـابي  بـازار  به  نسبت  است موظف استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -۸-۶

 توزيع  به  اقدام  نياز ميزان  با متناسب و گرفته صورت سنجي نياز  به  توجه با و  نموده اقدام  استان سطح در توزيعي

  .نگردند استان در واكسن و  دارو كمبود يا  انباشتگي به  منجر تا  نمايند

 دو  مدت ظرف  حداكثر ۶ شماره سنجي نياز فرم  اساس بر استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -۸-۷

  . نمايند اقدام واكسن يا دارو تحويل به نسبت هفته

 و هـا  داروخانه به واكسن و دارو اجباري تحويل به مجاز استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -۸-۷-۱

  . باشند نمي استان واكسن فروش مراكز

 مخدوش يا منقضي تاريخ اقلام توزيع و تحويل به مجاز استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه  -۸-۷-۲

  . باشند نمي استان واكسن فروش مراكز و ها داروخانه هب واكسن و دارو ديده  صدمه و

 بـر  ميگردند بندي سهميه كه را هائي دارو  است موظف استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -۸-۷-۳

  نمايند توزيع ميگردد تعيين كل اداره توسط كه شهرستان هر سهميه صد در اساس

  لحـاظ  بـا   توزيع  زمانبندي  ريزي برنامه  در  است مكلف استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -۸-۸

 كـه  نماينـد  توزيـع  اسـتاني  شبكه در نحوي به بيولوژيك مواد و واكسن ، دارو  انقضاء  تاريخ از  باقيمانده  زمان  مدت

  .باشد  مانده باقي  آن مصرف  تاريخ از ماه ۳  حداقل
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 نگهـداري  شـرايط  مطـابق  را واكسـن  يا  دارو است موظف استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه -۸-۹

  . نمايند توزيع و نقل و حمل شرايط  همان با و نگهداري خانه سرد يا انبار در سازنده كارخانه توسط شده اعلام

 هـاي  خانـه  دارو بـه  فقـط  را واكسـن  يا دارو است موظف استان دارويي پخش شركت و سراسري پخش شعبه-۸-۱۰

 واكسـن  فـروش  مراكـز  يا دامپزشكي هاي خانه دارو محل در هم آن و استان مجاز واكسن فروش مراكز يا دامپزشكي

  . نمايد تحويل

  . باشد نمي سراسري پخش هاي شركت ساير با قرارداد عقد به مجاز سراسري پخش شعبه -۸-۱۱

ديتي در عقد قرار داد  با پخش هاي در استانهايي كه  تعداد پخش هاي  استاني كمتر از  سه باب باشد  محدو.-۸-۱۲

درضمن منبعد متقاضيان پخش اسـتاني   .سراسري  وجود د ندارد  ولي  در ساير  موارد  كما في سابق  بايد عمل شود 

بايد قبل از هرگونه اقدامي مستنداتي مبني بر ادامه همكاري با حداقل يك پخش سراسري را به استان مربوطه ارائـه  

  .دهد 

  .پذير استد شعبه توسط شركت پخش سراسري پس از تائيد  دفتر امكان ايجا -۸-۱۳

 

  تخلفات به رسيدگي : نهم فصل

در صورتي كه شركت هاي  پخش سراسري  يا پخش استاني دارو ، واكسن ، مواد بيولوژيك  از انجام  هر يك  –الف 

زمان در رابطه با توزيـع   دارو ، واكسـن ،   هاي  ابلاغي ساردستور العملاز بند هاي مندرج در شرح وظايف و تعهدات  

مواد بيولوژيك  دامپزشكي خود  داري  نمايند  چنانچه فعل يا ترك فعل  آنها  سبب بروز و انتشار بيماري و يا ايجـاد  

  . خسارتي گردد

با توجه در مرحله اول ضمن تذكر كتبي و درج در پرونده جهت پاسخگويي  در مراجع قضايي و جبران خسارت  وارده  

به نوع تخلف يا جرم ، مراتب به هيآت انتظامي رسيدگي به تخلفات صنفي  سـازمان نظـام دامپزشـكي  محـل و يـا      

  .مراجع ذيصلاح قضايي معرفي مي گردد 

در صورت تكرار تخلف يا جرم ضمن تعليق در ادامه فعاليت هاي شركت با توجه به نوع تخلف يـا جـرم ، مراتـب بـه     

گي به تخلفات صنفي  سازمان نظام دامپزشكي استان يامركز ويا  مراجع ذيصلاح قانوني معرفـي  هيآت انتظامي رسيد

  .مي گردد 

  .فصل نهم فوق را در ظهر پروانه صادره جهت آگاهي ذينفع به چاپ شود:  ضمنا پيشنهاد ميگردد

  

و شـعب   سراسـری  دارويـي   جهت تاسيس  شـرکت پخـش   لازم شرایط و مدارک : دهم فصل

            استانیدارويي پخش و شركت   استاني

 : استاني و سراسري دارويي  پخش شركتهاي فني لمسئو جهت لازم مدارك و شرايط:الف -۱۰

  لازم اي حرفه و علمي ، عمومي شرايط-۱-الف-۱۰

    دامپزشكي عمومي دكتراي مدرك داشتن -
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  ايران اسلامي جمهوري تابعيت -

  شورك رسمي اديان يكي از به متدين -

 GMP , GDP,GSP خصوص در لازم اطلاعات داشتن -

  ديگر حرف و دانشگاهي ، علمي ، اداري ،  دامپزشكي  موسسات  ساير در  همزمان  اشتغال عدم -

 محوله  امور  انجام  براي كافي علمي توان -

  : فني شركت و كاردان فني مسئول پروانه صدور جهت نياز مورد مدارك -۲الف-۱۰

  :مدارك مسئول فني و كاردان دامپزشكي بشرح زير ارائه - 

  كاردان فني دامپزشكي  نيتصوير مدرك تحصيلي دكتراي دامپزشكي مسئول فني و مدرك كاردا -

   -تصوير صفحه اول شناسنامه مسئول فني و كاردان فني   -

  مسئول فني و كاردان دامپزشكي) كد ملي(تصوير كارت شناسايي ملي  -

  )براي آقايان(پايان خدمت نظام وظيفه يا معافيت دائم كاردان دامپزشكي تصوير كارت   -

  اصل گواهي عدم سوء پيشينه كيفري مسئول فني و كاردان دامپزشكي -

  اصل گواهي عدم اعتياد به مواد مخدر مسئول فني و كاردان دامپزشكي -

  )۸فرم شماره ( اصل تعهد نامه محضري مسئول فني معرفي شده برابر -

  تصويركارت عضويت نظام دامپزشكي با تاريخ معتبر مسئول فني و كاردان دامپزشكي -

مسئول فني و كاردان معرفي شده بايد تمام وقت بوده و فاقد هرگونه پروانه يا مجوز ديگري از سازمان : ياد آوري

  .يا ادارات كل  باشند

 و سراسـري دارويـي   پخـش  شـركتهاي  مـديره  هيئت واعضاء عامل مدير جهت لازم مدارك و شرايط:ب  -۱۰ 

 : استاني

   ، عمومي شرايط-۱-ب  -۱۰

 تابعيت جمهوري اسلامي ايران  -

 اديان رسمي كشور  يكي از  متدين به -

  : شركت پروانه صدور جهت مديره اعضاءهيئت و عامل نيازمدير مورد مدارك ۲-ب-۱۰

  تصوير اساسنامه شركت بهمراه تصوير آگهي تأسيس درروزنامه رسمي بهمراه آخرين تغييرات -  

  يك برگ تصويرصفحه اول شناسنامه كليه اعضاء هيئت مديره و مدير عامل -

  اصل گواهي عدم سوءپيشينه كيفري كليه اعضاء هيئت مديره و مديرعامل  -

  هيئت مديره و مدير عامل  اصل گواهي عدم اعتياد مواد مخدر كليه اعضاء  -

   )براي آقايان(تصوير كارت پايان خدمت نظام وظيفه يا معافيت دائم كليه اعضاء هيئت مديره و مديرعامل -

  )كدملي(تصوير كارت شناسايي ملي  -
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نظام دامپزشكي براي اعضايي كـه داراي مـدرك تحصـيلي مـرتبط مـي       سازمان  صوير كارت معتبر عضويتت -

  .باشند

جهـت  ) ۱۰فـرم شـماره   ( سراسـري  و  دارويـي   جهت شركت پخـش ) ۹فرم شماره ( د نامه محضري برابرتعه -

شركت پخش استاني توسط مديرعامل يا يكي از اعضاء هيئت مديره كه طبق آگهي روزنامه رسمي حـق امضـاء   

  .اسناد تعهد آور را دارا مي باشند

  خودروهاي معرفي شدهتصويرواصل  سند مالكيت جهت دفتر،انبار،سردخانه و  -

در ايـن  (ت هزينه هاي كارشناسي و هزينه صدور پروانه برابر تعرفه هاي تعيين شـده باصل فيش هاي بانكي با -

  )خصوص لازمست با امور مالي اداره كل هماهنگي گردد

ان تكميل فرم درخواست صدور مجوز توزيع سراسري دارو ،؛واكسن و مواد بيولوژيك دامپزشكي  جهت متقاضي -

  )۱۱فرم شماره (پخش سراسري 

تكميل فرم درخواست صدور مجوز توزيع استاني دارو ،؛واكسن و مواد بيولوژيك دامپزشكي  جهـت متقاضـيان    -

  )۱۲فرم شماره ( پخش استاني

شعبه شركت هاي پخش سراسري نياز به معرفي هيئت مديره استاني نداشته و معرفـي يـك نفـر مـدير       ۳-ب-۱۰   

ولي معرفي مسؤل فني واجـد شـرايط وارائـه     . وان نماينده تام الاختيار  مدير عامل شركت كفايت مي كند شعبه  به عن

  امكانات و تاسيسات جهت ايجاد  شعبه  بايد همانند پخش هاي استاني باشد

  

  شرکت های پخش سرد خانهو   دارو انبار اختصاصی  شرایط : یازدهم فصل

  سراسري در مركز شركت پخش  انبار داروي: الف -۱۱

  . باشد مربع متر ۵۰۰ بايد  سراسري پخش متقاضي شركتهاي مركزي)  هاي انبار(  انبار مساحت مفيد -

 بايـد  انبـار  سـقف  و شـود  طراحي ها كناره براي متر ۴ ارتفاع و عرض متر ۶ حداقل با سوله بصورت بايد انبار -

 .باشد   مناسب بندي عايق داراي

سـردخانه  يـا      از جملـه  دمـاي سـرد و خنـك بايـد       دارند ويژه شرايط به نياز كه هائي دارو نگهداري براي  -

 .مكعب تهيه گردد  متر ۲يخچال  مناسب  حداقل با  حجم 

محل جداگانه اي به مساحت  حداقل   براي نگهداري دارو هاي  غير  قابل  مصرف  يا تاريخ منقضي  مي  بايد -

 . متر مربع درنظر  گرفته شود ۵۰

  پخش استانیو  انبار داروي شعب پخش سراسری: ب  -۱۱

مركزي شركتهاي متقاضي شعب پخـش سراسـري و پخـش اسـتاني     ) انبار هاي ( حداقل مساحت مفيد انبار  -

  متر مربع باشد ۱۰۰

ق بندي متر كمتر نباشد ضمنا  سقف انبار بايد داراي عاي ۴از  وعرض انبار متر ارتفاع ۴حداقل  داراي انبار بايد -

 .مناسب باشد 
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محل جداگانه اي به مساحت  حداقل   براي نگهداري دارو هاي  غير  قابل  مصرف  يا تاريخ منقضي  مي  بايد -

 .متر مربع درنظر  گرفته شود  ۱۰

 ـ     در انبار دارويي براي نگهداري داروهايي كه نياز به شرايط ويژه دارند از جمله دماي سرد و خنك -  دمـي باي

  .مترمكعب تهيه گردد ۱انه يا يخچال مناسب حداقل با حجم سردخ

  شرکت های پخش سراسري و استاني خانه سرد اختصاصی  شرایط -ج   -۱۱

  . باشد مي  مكعب متر ۱۰۰بايد  سراسري پخش شركتهاي  خانه سرد حجم حداقل -

   باشد مي       مكعب متر ۲۰بايد  استانی سراسري و پخش  پخش شركتهايشعب   خانه سرد حجم حداقل -       

  

  

 بيولـوژيكي  ومـواد  واكسـن  و دارو نگهـداري   سـردخانه  و عمومی انبـار  شرايط : فصل دوازدهم.

  دامپزشكي

   عمومي انبار شرايط – الف -۱۲

 دارند  خورندگي خاصيت كه شيميائي مواد مقابل در و  بوده  شستشو قابل  كه باشد موادي از بايد  انبار كف -

 .باشد)   شور كف(   فاضلاب تخليه  سيستم داراي و بتن ، موزائيك ، سنگ ، اپوكسي: مانند اشدب مقاوم

  وشـكاف   درز  ايجـاد   از  كـه  شوند گذاري جاي و  طراحي  نحوي به  بايد انبار تجهيزات  ساير و ماتملزو -

 .گردد  جلوگيري

  تعداد داراي  بايد  مي  ها  انبار  قبيل  اين  لذا شدبا مي  دارو  از  الزامات يك انبار نگهداري  تهويه مناسب -

 .باشند  انبار  اندازه  و  ابعاد  به  توجه  با  هواكش  كافي

 بايد  انبار  كف  صورت  اين  غير  در  شود  استفاده  بندي  قفسه  سيستم از   ها  انبار در  ميگردد  توصيه -

 .شود پرهيز  انبار  كف  در  ها دارو  دادن قرار  از و شوند چيده پالت روي ها دارو و گردد  مفروش  پالت  با

 در  دما حداكثر و حداقل ثبت جهت انبار مختلف نقاط در و مناسب تعداد به مينمم و ماكزيمم سنج  دما نصب -

  .باشد مي  الزامي سنج رطوبت نصب همچنين و انبار

  بايـد  خنـك  و سـرد  دمـاي   جمله از  دارند ويژه شرايط به زنيا كه هائي دارو نگهداري براي داروئي  انبار در -

 .گردد تهيه مكعب  متر ۱۰ حجم  با حداقل  مناسب  يخچال  يا  سردخانه

  يـا  بارنـدگي  جملـه   از  بيرونـي   نامساعد  شرايط  از  را  محموله  بتواند كه  شود ساخته  نحوي  به بايد انبار-

  )  سايبان(  نمايد محافظت آفتاب مستقيم تابش

  واحـد   از  همچنين و  بوده  زيست  محيط  كننده آلوده  هاي  واحد  مجاورت در نبايد دارو  نگهداري  انبار -

 داشته  فاصله  متر ۲۵۰  حداقل  گاه كشتار  جمله  از  مشابه  هاي  واحد  ساير و  دامداري  و  مرغداري  هاي

 . باشد

 .  پذيرد صورت)   يكبار ماه ۶ هر حداقل(   منظم درفواصل  بايد  مي انبار  عفوني وضد  شستشو -



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان

 

  اسدآبادي  ابتداي خيابان سيدجمال الدينآباد، ،دوراهي يوسف)عج(عصر تهران خيابان ولي:نشاني 

   88957252- 88962392:دورنويس  88953400- 3: تلفن    6349/14155صندوق پستي 

WWW.IVO.ORG.IR 

١٨

  وارد  ميـزان  ،  كـالا   موجودي تا باشد دارو  خروج  و  ورود   ثبت  كارت و  دفاتر داراي  بايد  داروئي  انبار -

 .   شود ثبت  كارتها اين  در  انقضا و  توليد تاريخ ،  ساخت  سري  شماره ،  شده خارج ،  شده

  انقضـا  تـاريخ  حسـب  بـر  جداگانه  و  منظم بطور و  داروئي  دسته  اساس بر  بايد  ها دارو  داروئي  انباردر  -

  بايـد  انبـار -. گـردد  رعايت  براحتي   ( First In – First Out ) سيستم  كه  نحوي به  شده  چيده  مصرف

 .باشد حريق  اطفا و)  ارهشد( اعلام  تجهيزات  همچنين و  گرمايشي و سرمايشي  سيستم به مجهز

    شركت هاي پخش  دامپزشكي واكسنهاي و دارو نگهداري سردخانهعمومی  شرايط – ب -۱۲

  .گردد نصب و طراحيربوطه م  هاي  استاندارد  با  مطابق  و  سابقه با و  مجاز  شركتهاي  توسط بايد خانه سرد  -

  .نمايد  تامين  سانتيگراد  درجه ۲-۸   بين را  خانه سرد  داخل دماي  بتواند  يد با  كننده سرد  سيستم -

 .(Data Collector ) باشد ترموگراف و سنج رطوبت به مجهز  بايد خانه سرد -

  ) نشانگر تابلو به مجهز(  باشد رويت  قابل  بيرون  از  بايد  مي  خانه سرد  داخل  برودت ميزان -

  . باشد  كننده سرد سيستم ظرفيت  با  متناسب  كار خود  ارياضطر  ژنراتور  به مجهز  بايد  مي خانه سرد -

   باشد  عفوني ضد  و نظافت قابل و مسطح و صاف بايد خانه سرد  هاي ديوار و كف -

  سرد هواي  كه  باشد نحوي به بايد چيدمان واكسن به  كافي  برودت ورسيدن هوا بهينه گردش جهت خانه سرد در -

  .باشد يكسان  قسمتها  تمام  در  برودت و  داشته گردش  بندي بسته اقلام  بين  در  بتواند

  . باشد شده بندي قفسه  بايد خانه سرد داخل -

  .باشد  اختصاصي و مستقل بايد سراسري  پخش شركتهاي  واكسن  نگهداري سردخانه -

  : سیزدهم فصل

  ها پيوست

  



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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  ۱فرم شماره 

  :،واكسن و مواد بيولوژيك  دارو سراسريدرخواست موافقت اصولی ايجاد پخش 

  سازمان دامپزشكي كشوراز  

  :صادره از:                    شماره شناسنامه:                    اينجانب نام

  :كدملي:                     متولد سال

  .......................................:...به نشاني:.......................... به شماره ثبت:....................... مديرعامل شركت

  :...................................تلفن............................................................ 

با اطلاع كامل از مفاد ضوابط و دستورالعمل و نحوه فعاليت و صدور مجوز توزيع شركت هاي پخش سراسري 

وژيك دامپزشكي ضمن انجام بررسيهاي لازم درخصوص توجيه اقتصادي تأسيس شركت پخش دارو،واكسن و موادبيول

سراسري و با قبول هرگونه خسارت احتمالي وارده تقاضاي صدور موافقت اصولی جهت تهيه امكانات و تجهيزات لازم 

  براي صدور مجوز پخش سراسري را دارم 

  

نام نام خانوادگي مديرعامل شركت                                                                                                                                    

  مهروامضاء                



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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  ۲شماره  فرم

  :درخواست موافقت اصولی ايجاد پخش استاني دارو،واكسن و مواد بيولوژيك   

  امپزشكي استاناز اداره كل د 

                               

  :صادره از:                    شماره شناسنامه:                    اينجانب نام

  :كدملي:                     متولد سال

  ................................:..........به نشاني:.......................... به شماره ثبت:....................... مديرعامل شركت

  :...................................تلفن............................................................ 

با اطلاع كامل از مفاد ضوابط و دستورالعمل و نحوه فعاليت و صدور مجوز توزيع شركت هاي پخش استاني دارو،واكسن 

ضمن انجام بررسيهاي لازم درخصوص توجيه اقتصادي تأسيس شركت پخش استاني و با )امپزشكي و مواد بيولوژيك د

قبول هرگونه خسارت احتمالي وارده تقاضاي صدور موافقت اصولی جهت تهيه امكانات و تجهيزات لازم براي صدور 

  .مجوز پخش استاني را دارم 

  

  نام نام خانوادگي مديرعامل شركت                                                                   

  مهروامضاء                                                                             

  

  

  

  

  

  

  

  



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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  ۳فرم شماره 
  )استاني/سراسري (يپخش دارويي شرح وظايف مسئولين فني شركت هاي

  :ير مي باشدمسئول فني موظف و متعهد به اجراي وظايف ز

  نظارت بركليه امور فني مربوط به دارو ،مكمل و مواد بيولوژيكي توزيعي شركت-۱

 حضور فعال در ساعات كاري شركت-۲

نظارت مستمر برنحوه نگهداري دارو و رعايت و حفظ شرايط انبار دارو ،از قبيل درجه حرارت ،رطوبت و اعلام نواقص مشاهده شده -۳

 ي جهت رفع نواقص موجودبه مسئولين شركت و پيگير

اداره كل  در صورت مشاهده /نظارت برامور كيفي دارو از قبيل تغييرات فيزيكي،شيميايي،ميكربي و ارسال گزارشات لازم به سازمان-۴

 هرگونه تغييرات

 اداره كل /و ارسال گزارش ماهيانه توزيع به سازماندارو نظارت برامور كمي -۵

و اعـلام هرگونـه   ) تاريخ انقضـا (عمرقفسه اي ، ،مندرجات جعبه و شكل دارو ،شماره پروانه ساخت  نظارت برنوع بسته بندي،قيمت-۶

  تغييرات احتمالي نسبت به سريالهاي ساخت قبل به سازمان

و انجـام بازديـدهاي ادواري در حيطـه وظـايف محولـه و ارائـه        /داروخانه ها / نظارت برعملكرد نمايندگيها و مراكز فروش استاني-۷

 اداره كل  و مسئولين شركت/زارشات لازم به سازمانگ

دارو و پيش بينـي مصـرف داروهـاي     نبودقرار داد به منظور جلوگيري از كمبود يا  طرف تشكيل جلسات برنامه ريزي با شركت هاي-۸

 توزيعي

 نظارت بر حسن اجراي دستورالعملهاي صادره از سوي سازمان -۹

 يمه بندي شده از طرف سازماننظارت برنحوه توزيع داروهاي سه-۱۰

 تهيه اطلاعات مورد نياز درخصوص اقلام توزيعي و اعلام به مراكز درماني كلنسين ها و در صورت لزوم مصرف كنندگان-۱۱

 اداره كل /انجام هماهنگي هاي لازم جهت تشكيل سمينارها،كنفرانسها،كلاسهاي آموزشي با مسئولين شركت و سازمان-۱۲

  . داروهايي كه مجوز توزيع آنها  از سازمان اخذ شده باشد نظارت برتوزيع-۱۳

عدد از داروهاي وارداتي در سيستم بايگاني حداقل تا يكسـال   ۵نظارت برنگهداري تعداد مناسب از داروهاي توليد داخل و حداقل -۱۴

 پس از تاريخ انقضاء مصرف

 ردهاي مربوطهانظارت برناوگان حمل و نقل داروها و انطباق آنها با استاند-۱۵

 نظارت بررعايت بهداشت در محيط كار-۱۶

 نظارت بر جمع آوري و عودت داروهاي مشكل دار از داروخانه ها و تحويل به انبار مركزي تا تعيين تكليف محموله-۱۷

 اعلام به سازمان )بررسي پس از فروش ( P.M.Sطرح ي اجرا  درهمكاري -۱۸

  

  

  

  نام و نام خانوادگي مدير عامل شركت              نام و نام خانوادگي مسئول فني شركت

  مهر و امضاء و تاريخ                           امضاء مديرعامل مهر شركت و تاريخ       

  



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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  ۴فرم شماره 
  )استاني/بخش سراسري (       و مواد بيولوژيك دامپزشكي  واكسن ها پخششرح وظايف مسئولين فني شركت هاي 

  :متعهد به اجراي وظايف زير مي باشدمسئول فني 
  نظارت بركليه امور فني مربوط به واكسن و مواد بيولوژيكي توزيعي شركت -۱

 حضور فعال در ساعات كاري شركت -۲

،رطوبت و اعلام نـواقص مشـاهده    دمانظارت مستمر برنحوه نگهداري واكسن و رعايت و حفظ شرايط سردخانه واكسن،از قبيل  -۳

 و پيگيري جهت رفع نواقص موجودشده به مسئولين شركت 

اداره كـل  در صـورت   /نظارت برامور كيفي واكسن از قبيل تغييرات فيزيكي،شيميايي،ميكربي و ارسال گزارشات لازم به سازمان -۴

 مشاهده هرگونه تغييرات

 كل  اداره/نظارت برامور كمي واكسن و ارسال گزارش ماهيانه توزيع به سازمان -۵

تـاريخ انقضاء،عمرقفسـه اي  و اعـلام    /يمت ،مندرجات جعبه و شكل واكسن،شـماره پروانـه سـاخت    نظارت برنوع بسته بندي،ق -۶

 اداره كل /هرگونه تغييرات احتمالي نسبت به سريهاي ساخت قبل به سازمان

ايف كز خرده فروشي واكسن و انجام بازديدهاي ادواري در حيطـه وظ ـ او مر /نظارت برعملكرد نمايندگيها و مراكز فروش استاني -۷

 اداره كل و مسئولين شركت/محوله و ارائه گزارشات لازم به سازمان

تشكيل جلسات برنامه ريزي با شركت هاي طرف قرار داد به منظور جلوگيري از كمبود يا انباشت واكسن و پيش بينـي مصـرف    -۸

 واكسنهاي توزيعي

  نظارت بر حسن اجراي دستورالعملهاي صادره از سوي سازمان  -۹

 وه توزيع واكسنهاي سهيمه بندي شده از طرف سازماننظارت برنح-۱۰

 تهيه اطلاعات مورد نياز درخصوص اقلام توزيعي و اعلام به مراكز درماني كلنيسين ها و در صورت لزوم مصرف كنندگان-۱۱

اداره / شـكي  انجام هماهنگي هاي لازم جهت تشكيل سمينارها،كنفرانسها،كلاسهاي آموزشي با مسئولين شركت و سازمان دامپز-۱۲

 كل

 .اخذ شده باشد  نظارت برتوزيع واكسن هايي كه مجوزتوزيع آنها از سازمان ۱۳

نظارت برنگهداري تعداد مناسب از واكسنهاي توليد داخل يا وارداتي در سيستم بايگاني حداقل تا يكسـال پـس از تـاريخ انقضـاء     -۱۴

 مصرف

 هاي مربوطهارد با استاندنظارت برناوگان حمل و نقل واكسنها و انطباق آنها ۱۵

 نظارت بررعايت بهداشت در محيط كار-۱۶

نظارت و پيگيري بردستورالعملهاي سازمان درخصوص جمع آوري و عودت واكسنهاي مشكل دار از سـطح كشـور و تحويـل بـه     -۱۷

 سردخانه مركزي تا تعيين تكليف محموله

  )بررسي پس از فروش ( P.M.Sطرح ي اجرا  در همكاري 

  

  



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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  ۵مار فرم ش
..                                                                                ………شـركت  :از .………دفتر دارو،درمـان و آزمايشـگاههاي سـازمان دامپزشـكي كشـور   شـماره       :به 

شعب يـا  به . ……سال ……درماه . ………فهرست داروهاي ارسال شده توسط شركت ..………تاريخ
  ................پخش استاني

                  ام دارون

                  نام شركت صاحب كالا

                  نوع بسته بندي

                  موجودي از ماه قبل

شعب يا مرجوعي از 
  پخش هاي استاني

                

                  واردشده به انبار

                  جمع موجودي

                  ننام استا  رديف

                    

                    

                    

                    

                    

تعداد داروي   
  توزيع شده

                

                  مانده پايان ماه  

  نام ونام خانوادگي و مهروامضاء                                                نام و نام خانوادگي ومهروامضاء              

             .........پخش سراسريمديرعامل شركت                             .............. پخش سراسريمسئول فني شركت  

  .توسط شركت توزيع كننده تكميل و به سازمان دامپزشكي بطور ماهيانه ارسال گرددداين فرم مي باي:تذكر
  

  



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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  پوشش تحت دامپزشكي هاي داروخانه از استاني/  سراسري پخش هاي شركت نيازسنجي  :۶شماره فرم

 بـه  مراجعـه  تاريخ  درخواستي ميزان  بندي بسته عنو  دارو نام  رديف

  هاي داروخانه

  ملاحظات

            

            

            

            

            

            

            

            

            

  

  بازاريابي مسئول امضاء                                                                           داروخانه امضاء و  مهر

ــركت                                                                                                                                شـــ

  پخش

   داروخانه نسخه -۱: دونسخه

  پخش نسخه -۲             

 بـه  نسـبت  نيـاز  اعـلام   دريافت وو داروخانه به مراجعه تاريخ از روز ۱۴ حداكثر ظرف است موظف پخش شركت: تذكر

  .نمايد اقدام داروخانه نياز تامين



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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  ۷فرم شماره 

  ……………شماره             .   ……………اداره كل دامپزشكي استان: به

  …………تاريخ                                 .............شركت پخش سراسري : از

  …سال  …در ماه  … پخشكت شرشعب يا پخش استاني توسط  فهرست داروهاي ارسال شده به 

  رديف
  مقدار داروي ارسال شده  نوع بسته بندي  نام دارو

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

      

شعبه يا نماينده استاني شركت تكميل و به اداره كل دامپزشكي استاني كه پخش سراسري اين فرم توسط شركت :تذكر

  .در آن واقع شده است  ارسال ميگردد

  نام و نام خانوادگي و مهرو امضاء                                          مهر و امضاء  ام و نام خانوادگي و ن



        

    :شماره 

    :تاريخ   

    :پيوست 

      وزارت جهاد كشاورزي

      عالي    بسمه ت    سازمان
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  پخش سراسري مديرعامل شركت                                          شركت پخش سراسريمسئول فني  

  ۸فرم شماره 

  تعهد نامه مسئول فني

  ..............صادره از................... شماره شناسنامه .......................فرزند                    ....................... اينجانب 

دانشگاه ..................... فارغ التحصيل از دانشكده  ................... ساكن شهر ........................كد ملي .................... متولد

.................  

  : را بصورت تمام وقت تقبل مي نمايم و متعهد ميشوم كه............ وليت فني شركت پخش سراسری مسئ

  .كليه وظايفي را كه سازمان جهت مسئول فني تعيين نموده است بطور صحيح و كامل انجام دهم- ۱

ين شرکت در محل ديگري چنانچه ثابت گردد اينجانب در ساعات فعاليت در محل حضور نداشته و يا اينكه علاوه برا- ۲

از قبيل مراكز دولتي،خصوصي و نظاير آن شغل موظفي داشته و يا پروانه ديگري جهت فعاليت اخذ كرده ام سازمان 

مي تواند مراتب را به مراجع ذيصلاح اعلام تا اتخاذ تصميم لازم به عمل آيد و اينجانب حق ......... دامپزشكي کشور 

 .ميمات  اتخاذ شده نخواهم داشتهيچگونه اعتراضي در مورد تص

از نقض مقررات بهداشتي و فني سازمان دامپزشكي درحوزه مسئوليت خود  ممانعت بعمل آورده و در صورت عدم  - ۳

  .امكان، مراتب را در اسرع وقت به سازمان دامپزشكي كشور اطلاع دهم

 اين تعهد نامه بايد در دفاتر اسناد رسمي تنظيم شود: توضيح 

  

  نام و نام خانوادگي و مهروامضا مسئول فني                                                       
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  ۹فرم شماره

  تعهد نامه محضري شركت هاي متقاضي پخش سراسري دارو،واكسن و مواد بيولوژيك دامپزشكي

  :نام پدر                  :                     نام خانوادگي           :                            اماينجانب ن

  :صادره از             :                      شماره شناسنامه               :                                متولد

  :    رئيس هئيت مديره شركت/ مديرعامل             كدملي                             

  :به شماره ثبت

  :به نشاني

  :تاريخ:                كه طي درخواست شماره:                            وتلفن شماره

درسطح كشور  تقاضاي صدور مجوز توزيع سراسري دارو و واكسن وموادبيولوژيك دامپزشكي را از سازمان دامپزشكي كشورجهت توزيع آنها

و همچنين  ۱۳۵۰قانون سازمان دامپزشكي كشور مصوب خردادماه سال  ۱۲و۹و همچنين مواد  ۳داشته ام باآگاهي از مفاد بند ز ماده 

  متعهد ميگردم.............دستورالعملها و ضوابط مربوط به توزيع دارو، واكسن و موادبيولوژيك  دامپزشكي به نمايندگي از طرف شركت 

واكسن و مواد بيولوژيكي را  ،ه ضوابط دستورالعملها و بخشنامه هاي صادره توسط سازمان دامپزشكي كشور در رابطه با توزيع دارو كلي-۱

 .رعايت و اجرا نمايم 

  .كليه ضوابط، دستورالعملها و بخشنامه اي صادره توسط سازمان دامپزشكي كشوررا به اطلاع مسئول فني و كاردان دامپزشكي برسانم-۲

 .هرگونه نظرات كارشناسي و فني اعلام شده توسط مسئول فني را اجرا و در رفع نواقص اعلام شده در اسرع وقت اقدام نمايم-۳

دارو،واكسن و مواد بيولوژيك را فقط با وسايل نقليه اي كه توسط سازمان دامپزشكي كشور تاييد شده اند حمل و نقل و توزيع نموده و از -۴

 سايل حمل و نقل عمومي، متفرقه و باربريها خودداري نمايمتوزيع آن توسط و

 .دارو،واكسن و موادبيولوژيك را فقط درانبار وسردخانه هايي كه  مورد تاييد سازمان دامپزشكي قرار گرفته اند نگهداري نمايم-۵

يد مطابق دستور سازمان و تا مهلت تعيين دستورجمع آوري دارو يا واكسن توزيعي را صادر مينماكشور در مواردي كه سازمان دامپزشكي -۶

شده نسبت به جمع آوري آنها اقدام نموده و گزارش عملكرد خود را همراه با آمار و اطلاعات مربوطه به سازمان ارائه نمايم همچنين ضمن 

 .ايمهماهنگي با شركت توليدكننده يا واردكننده خسارت وارده به داروخانه يا مركز فروش واكسن را جبران نم

 .در مقابل صحت اطلاعات و مدارك مربوط به اسناد مالكيت دفتر،انبار،سردخانه و خودروهاي معرفي شده پاسخگو مي باشم-۷
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بدون اطلاع و كسب مجوز از سازمان دامپزشكي نسبت به فروش ملك ويا واگذاري مجوز به غير ويا انحلال شركت و شعبات استاني -۸

 .عمل ننمايم

لي سازمان دامپزشكي كشور حق تغيير مسئول فني و كاردان دامپزشكي را ندارم و متعهد ميگردم حداقل يكماه قبل از بدون اطلاع قب-۹

 .تغييرآنها مراتب را به سازمان دامپزشكي كشور با ذكر دلايل تغيير اعلام دارم

درانجام وظايف و تعهدات شركت رخ داده باشد در مقابل هرگونه كمبود يا انباشتگي دارو،واكسن و مواد بيولوژيك كه بدليل قصور -۱۰

مسئول و پاسخگو بوده و موظف به توزيع آنها براساس بازاريابي ،نيازسنجي و يا براساس سهميه بندي ابلاغي از طرف سازمان دامپزشكي 

 .كشور خواهم بود

  .ين زمان ممكن توزيع نمايمو در سريعتر كشورسطح  در دور ترين نقاطواكسن و مواد بيولوژيك توزيعي را ،دارو -۱۱

از جمله نام دارو، نام كارخانه سازنده ،شماره (ازدريافت ،نگهداري و توزيع هرگونه دارو،واكسن و موادبيولوژيك كه فاقد مشخصات لازم -۱۲

  .داري نمايمخود) سري ساخت ،تاريخ توليد،تاريخ انقضاء،شماره پروانه ساخت و مجوز وروديا مجوز توزيع سازمان دامپزشكي باشد

در صورتيكه تعهدات ذكر شده بالا را انجام نداده و يا برخلاف آن عمل نمايم سازمان دامپزشكي كشور مخير مي باشد ضمن تعليق -۱۳

 پروانه صادره نسبت به معرفي اينجانب به مراجع ذيربط قانوني و نيز قطع هرگونه امتيازي كه براثر صدور مجوز به واحد مزبور تعلق گرفته

اقدام نمايد و هرگونه خسارت و ضرروزياني كه از اين بابت متوجه اينجانب و شركت و يا ساير اشخاص حقيقي و حقوقي گردد مورد قبول 

  .بوده و حق هيچگونه اعتراضي براي اينجانب و شركت باقي نمي ماند

  .نمايم دارو ، واكسن  و مواد بيولوژيك  توزيعي را از طريق پخش داروي سراسري تامين -۱۴

  .خود داري نمايم ... )و     دامداري و مرغداري( از عرضه و فروش مستقيم دارو ،واكسن  و مواد بيولوژيك  به واحد هاي توليدي  -۱۵

سانم سازمان دامپزشكي كشور بر هرگونه تغيير در مفاد قرداد في مابين  شركت  پخش سراسري و پخش دارويي  استان  را به اطلاع  -۱۶

.  

  رئيس هئيت مديره شركت/نام نام خانوادگي مديرعامل                                                  

  مهرو امضاء                                                           
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  ۱۰فرم شماره 

  امپزشكيتعهد نامه محضري شركت هاي متقاضي پخش استاني دارو،واكسن و مواد بيولوژيك د

  

  :نام پدر       :                      نام خانوادگي:                             اينجانب نام

  :صادره از:                           شماره شناسنامه:                                  متولد

  :    شركت رئيس هئيت مديره/ كدملي                                مديرعامل 

  :به شماره ثبت

  :به نشاني

  :تاريخ:                كه طي درخواست شماره:                            وتلفن شماره

..........  استاني دارو و واكسن وموادبيولوژيك دامپزشـكي را از اداره كـل دامپزشـكي اسـتان     پخشتقاضاي صدور مجوز 

قـانون سـازمان    )۳(و )۹ (و همچنـين مـواد  ) ۳ (ته ام باآگاهي از مفاد بند ز مادهجهت توزيع آنها درسطح آن استان داش

و همچنين دسـتورالعملها و ضـوابط مربـوط بـه توزيـع دارو، واكسـن و        ۱۳۵۰دامپزشكي كشور مصوب خردادماه سال 

  متعهد ميگردم.............موادبيولوژيك  دامپزشكي به نمايندگي از طرف شركت 

ستورالعملها و بخشنامه هاي صادره توسط سازمان دامپزشكي كشور و آن اداره كل  در رابطه با توزيع كليه ضوابط د-۱

 .دارو و واكسن و مواد بيولوژيكي را رعايت و اجرا نمايم 

كليه ضوابط، دستورالعملها و بخشنامه اي صادره توسط سازمان دامپزشكي كشوررا به اطلاع مسئول فنـي و كـاردان   -۲

  .برسانمدامپزشكي 

هرگونه نظرات كارشناسي و فني اعلام شده توسط مسئول فني را اجرا و در رفع نواقص اعلام شده در اسـرع وقـت   -۳

 .اقدام نمايم

دارو،واكسن و مواد بيولوژيك را فقط با وسايل نقليه اي كه توسط اداره كل دامپزشكي استان تاييد شده اند حمـل و  -۴

 آن توسط وسايل حمل و نقل عمومي، متفرقه و باربريها خودداري نمايمنقل و توزيع نموده و از توزيع 

قـرار  .............. دارو،واكسن و موادبيولوژيك را فقط درانبار وسردخانه هايي كه  مورد تاييد اداره كل دامپزشكي استان-۵

 .گرفته اند نگهداري نمايم

واكسن توزيعي را صادر مينمايد مطابق دستور سازمان و تا در مواردي كه سازمان دامپزشكي دستورجمع آوري دارو يا -۶

اقدام نموده و گزارش عملكرد خود را همراه با آمار و اطلاعات مربوطـه بـه     مهلت تعيين شده نسبت به جمع آوري آنها

ده بـه  همچنين ضمن هماهنگي با شركت توليدكننده يا واردكننـده خسـارت وار   .ارائه نمايم استان اداره كل دامپزشكي

 .داروخانه يا مركز فروش واكسن را جبران نمايم

در مقابل صحت اطلاعات و مدارك مربوط به اسناد مالكيت دفتر،انبار،سردخانه و خودروهاي معرفي شـده پاسـخگو   -۷

 .مي باشم
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ل بدون اطلاع و كسب مجوز اداره كل دامپزشكي استان نسبت به فروش ملك ويا واگذاري مجوز به غير ويا انحـلا -۸

 .شركت عمل ننمايم

بدون اطلاع قبلي اداره كل دامپزشكي استان  حق تغيير مسئول فني و كاردان دامپزشكي را ندارم و متعهد ميگـردم  -۹

 حداقل يكماه قبل از تغييرآنها مراتب را به اداره كل دامپزشكي استان با ذكر دلايل تغيير اعلام دارم

دارو،واكسن و مواد بيولوژيك كه بـدليل قصـور درانجـام وظـايف و تعهـدات      در مقابل هرگونه كمبود يا انباشتگي -۱۰

بوده و موظف به توزيع آنها براساس بازاريابي ،نيازسنجي و يا براساس سـهميه   شركت رخ داده باشد مسئول و پاسخگو

 .بندي ابلاغي از طرف اداره كل دامپزشكي استان خواهم بود

و در سريعترين زمان ممكـن توزيـع    حتي دورترين نقاط  يعي را در سطح استاندارو واكسن و مواد بيولوژيك توز -۱۱

  .نمايم

از جملـه نـام دارو، نـام    (ازدريافت ،نگهداري و توزيع هرگونه دارو،واكسن و موادبيولوژيك كه فاقد مشخصات لازم -۱۲

مجوز وروديا مجوز توزيع سـازمان   كارخانه سازنده ،شماره سري ساخت ،تاريخ توليد،تاريخ انقضاء،شماره پروانه ساخت و

  .خودداري نمايم) دامپزشكي باشد

برخلاف آن عمل نمايم اداره كل دامپزشكي استان مخير مي  در صورتيكه تعهدات ذكر شده بالا را انجام نداده و يا-۱۳

امتيازي كـه براثـر   باشد ضمن تعليق پروانه صادره نسبت به معرفي اينجانب به مراجع ذيربط قانوني و نيز قطع هرگونه 

صدور مجوز به واحد مزبور تعلق گرفته اقدام نمايد و هرگونه خسارت و ضرروزياني كه از اين بابـت متوجـه اينجانـب و    

شركت و يا ساير اشخاص حقيقي و حقوقي گردد مورد قبول بوده و حق هيچگونه اعتراضي بـراي اينجانـب و شـركت    

  .باقي نمي ماند

  .د بيولوژيك  توزيعي را از طريق پخش داروي سراسري تامين نمايمواكسن  و موا، دارو  -۱۴

... دامداري و مرغداري    و ( به واحد هاي توليدي واكسن  و مواد بيولوژيك  از عرضه و فروش مستقيم دارو ، -۱۵

  .خود داري نمايم )

يي  استان  را به اطلاع  اداره سراسري و پخش دارودارويي هرگونه تغيير در مفاد قرداد في مابين  شركت  پخش -۱۶

  .كل دامپزشكي استان  متبوع برسانم 

  

  

  رئيس هئيت مديره شركت/نام نام خانوادگي مديرعامل                                        
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  ۱۱شماره  فرم

  دارو،واكسن و مواد بيولوژيك دامپزشكي سراسريدرخواست صدور مجوز توزيع 

  :نام پدر:                              نام خانوادگي                  :        اينجانب نام

  : متولدسال:                                  صادره از:                     شماره شناسنامه

  :به شماره ثبت:                         مديرعامل شركت:                              كدملي

        :تلفن                                                                                                                 :يبه نشان

  ................كه داراي موافقت اصولی ايجاد پخش سراسري دارو،واكسن و موادبيولوژيك به شماره 

ه اقداماتي بشرح زيرانجام داده ام خواهشمند است دستور فرمايند ضمن از آن سازمان مي باشم در مهلت تعيين شد 

تصوير (بازديد كارشناسي از امكانات و تجهيزات تامين شده نسبت به صدور مجوز توزيع دستورات مقتضي صادر فرمائيد 

  )مدارك و اسناد مالكيت پيوست مي باشد

  :مشخصات ناوگان حمل و نقل اختصاصي

  ........................بشماره انتظامي..................  ..به تعداد: كاميون

 ......................بشماره انتظامي ............... كاميون سردخانه دار

 ....................     بشماره انتظامي .................. به تعداد : كاميونت

 ................بشماره انتظامي .. ..................به تعداد : كاميون سردخانه دار

 ....................بشماره انتظامي ....................به تعداد : كاميونت سردخانه دار

 .....................بشمارانتظامي....................... وانت سردخانه دار به تعداد

مساحت دفتر امكانات .............. تلفن ...................................................... .............................به آدرس :مشخصات دفتر - ۲

  .......اداري از قبيل رايانه ،دستگاه فاكس و

  .....................................................آدرس پست الكترونيكي شركت 
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  .....................................................آدرس وب سايت شركت

  

  :مشخصات انبار - ۳

  مترمربع  .................. مترمربع  مساحت فضاي مسقف ................ مساحت كل 

  ................................................................داراي امكانات و تجهيزات 

  مشخصات سردخانه - ۴

.............. مترمكعب مجهز به تاسيسات جنبي از قبيل موتورژنراتور اضطراري به تعداد .............. .........حجم سردخانه

  دستگاه 

  ..............................................مشخصات پرسنل فني و اداري شركت  - ۵

نام   نام  رديف

  خانوادگي

شماره 

  شناسنامه

محل 

  صدور

متولد 

  سال

نام 

  پدر

درك م  كدملي

  تحصيلي

مسئوليت 

در 

  شركت
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  )اين قسمت توسط متقاضيان پخش سراسري تكميل ميگردد(مشخصات شعب استاني  - ۶

رد

  يف

نام استان 

محل استقرار 

  شعبه

تعداد 

  خودرو

مساحت 

  انبار

حجم 

  سردخانه

امكانات 

و 

  ت تجهيزا

شماره و   سآدر

تاريخ تاييد 

  استان 

۱                

۲                

۳                

۴                

  )اين قسمت توسط متقاضيان پخش سراسري تكميل ميگردد(مشخصات شركت هاي پخش استاني طرف قرارداد  -۷

نام استان محل استقرار پخش   رديف
  استاني

تصويرقراردادهمكاري 
  في مابين

تصوير مجوز استاني 
ف شركت پخش طر

  قرارداد

  ملاحظات

۱          

۲          

۳          

۴          

۵          

                                               

  نام و نام خانوادگي مديرعامل شركت                                                                  

  مهروامضاء                                                                             
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   ۱۲فرم شماره 

  درخواست صدور مجوز توزيع استاني دارو،واكسن و مواد بيولوژيك دامپزشكي

  :نام پدر:                              نام خانوادگي:                          اينجانب نام

  : متولدسال                         :         صادره از:                     شماره شناسنامه

  :به شماره ثبت:                         مديرعامل شركت:                              كدملي

  :به نشاني

  :تلفن

  ..............ايجاد پخش استاني دارو،واكسن و مواد بيولوژيك   به شماره  اصوليكه داراي موافقت  

م در مهلت تعيين شده اقداماتي بشرح زيرانجام داده ام خواهشمند است دستور فرماينـد ضـمن   از آن اداره كل مي باش 

تصوير (بازديد كارشناسي از امكانات و تجهيزات تامين شده نسبت به صدور مجوز توزيع دستورات مقتضي صادر فرمائيد 

  )مدارك و اسناد مالكيت پيوست مي باشد

  :صاصيمشخصات ناوگان حمل و نقل اخت -الف 

  ........................بشماره انتظامي....................  به تعداد: كاميون - ۱

 ......................بشماره انتظامي ............... كاميون سردخانه دار - ۲

 ....................     بشماره انتظامي .................. به تعداد : كاميونت - ۳

 ................بشماره انتظامي .................... تعداد به : كاميون سردخانه دار - ۴

 ....................بشماره انتظامي ....................به تعداد : كاميونت سردخانه دار - ۵

 .....................بشماره انتظامي....................... وانت سردخانه دار به تعداد - ۶

مسـاحت دفتـر   .............. تلفن ................................................................................ ...به آدرس :مشخصات دفتر -ب

  .......امكانات اداري از قبيل رايانه ،دستگاه فاكس و

  .....................................................آدرس پست الكترونيكي شركت 

  .....................................................ركتآدرس وب سايت ش

  

  

  نام و نام خانوادگي مديرعامل شركت                                                                  

  مهروامضاء                                                                             
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  ۱۳اره فرم شم

  

 فرم بازديد كارشناسي از دفتر،انبار و سردخانه شركت پخش استاني دارو،واكسن و مواد بيولوژيك

  :مشخصات متقاضي -۱

  :شماره ثبت                                                :                               نام شركت 

  :نام ونام خانوادگي مسئول فني                          :                   نام ونام خانوادگي مديرعامل

  :                                                 آدرس دفتر شركت  - ۲

 :آدرس انبار شركت  - ۳

 :شماره تلفن و  فاكس شركت:آدرس سردخانه شركت - ۴

 :پست الكترونيكي و سايت شركت - ۵

 :مشخصات انبار - ۶

 ...........مترمربع   جنس كف انبار............. مساحت فضاي مسقف  مترمربع  .............. مساحت كل

    �ندارد   �دارد :وسايل گرمايشي  �ندارد  �دارد: وسايل سرمايشي......... جنس ديوارها

   �ندارد �دارد: دماسنح حداقل و حداكثر �ندارد �رطوبت سنج دارد

   �ندارد�دارد:وسايل اطفاءحريق �اردند �دارد:ندارد  وسايل تهويه �دارد: عايق بندي سقف

  �ندارد �دارد   :سكوي بارگيري و تخليه �ندارد �دارد: قفسه بندي يا پالت به تعداد كافي

  :مشخصات سردخانه - ٧

  �ندارد�دارد:موتورژنراتور اضطراري :مترمكعب  تأسيسات جنبي ............. حجم سردخانه 

  �ندارد�دارد:وسايل اطفاء حريق�ندارد �دارد:تابلونشانگردما �ندارد �دارد:ديتاكالكتور

  �ندارد�دارد:قفسه بندي يا پالت پلاستيكي به تعدادكافي

  :مشخصات ناوگان حمل و نقل دارد - ۸

  .........................شماره انتظامي  �ندارد�دارد............ به تعداد: كاميون    
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  .....................ه انتظامي شمار �ندارد �دارد........ به تعداد: كاميونت     

  .........................شماره انتظامي  �ندارد�دارد............. به تعداد: وانت    

  مشخصات ناوگان حمل نقل واكسن و مواد بيولوژيك  -۹

  ...............شماره انتظامي  �ندارد�دارد............... به تعداد:كاميون سردخانه دار  

  .................شماره انتظامي �ندارد�دارد.............به تعداد :ونت سردخانه داركامي 

  ..................شماره انتظامي �ندارد�دارد................به تعداد: وانت سردخانه دار

  ...............باسكول ................. ازجمله دفترنگهباني :سايرامكانات قابل ذكر  -۱۰

  تفكيك بيان شودبه 

  

  :نواقص احتمالي-۱۱

  

  

  :نظريه صريح كارشناسان بازديدكننده-۱۳

  

  

  

  

  كارشناسان  بازديد كننده/ نام و نام خانوادگي و امضاء كارشناس
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  اسدآبادي  ابتداي خيابان سيدجمال الدينآباد، ،دوراهي يوسف)عج(عصر تهران خيابان ولي:نشاني 

   88957252- 88962392:دورنويس  88953400- 3: تلفن    6349/14155صندوق پستي 

WWW.IVO.ORG.IR 

٣٧
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