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  باسمه تعالي

 "داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيضوابط، مقررات و شيوه نامه پخش "سومين ويرايش 

 وها اجرايي صدورمجوز، فرآيند اصلاحيه دستورالعمل"دومين ويرايش تحت عنوان  ، از تاريخ ابلاغ، جايگزين)IVO/03/95(با كد 

  .مي گردد 01/31/89با كد  "دارويي پخش هاي شركت بر فعاليت نظارت

  كليات: فصل اول -الف 

  :اهداف - 1

داروهاي دامپزشكي، مواد واحد پخش / تعيين ضوابط، مقررات و شيوه نامه صدور، تمديد، تعليق وابطال پروانه شركت  -1

  .كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيضدعفوني 

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واحد پخش / تعيين ضوابط، مقررات و شيوه نامه نظارت بر فعاليت شركت  -2

  .واكسن هاي دامپزشكي

تعريف شده در آئين نامه اجرايي در اين ضوابط، مقررات و شيوه نامه علاوه بر واژه ها و اصلاحات  :تعاريف واژه ها و اصطلاحات - 2

قانون سازمان دامپزشكي ) 9و  8، 7(و مواد ) 3(ماده ) ز(و نيز بند  )1373مصوب (قانون سازمان دامپزشكي كشور ) 10(ماده 

  :، واژه ها و اصطلاحات زير به كار مي رود)1392مصوب (كشور 

  اداره كل دامپزشكي استان: كلاداره  -2- 1

  امور دارو و درماندفتر : دفتر -2-2

مجموعه اي است از مزارع و مراكز وابسته كه تحت يك مديريت يكپارچه و دفتر اشتغال به امور : 1سيستم يكپارچه توليد -3-2

  .درماني و مركز مايه كوبي وابسته  با اخذ مجوز يا پروانه از مراجع ذي صلاح، فعاليت مي نمايد

وه بر اخذ مجوزهاي لازم از مراجع ذيربط با اخذ مجوزهاي لازم از سازمان اقدام به شخص حقوقي است كه علا: تأمين كننده -4-2

  .نمايد مي داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيتوليد يا واردات يك يا چند نوع 

از موضوع و وظايف شركت طرف شخص حقوقي است كه بر اساس قرارداد نمايندگي، انجام بخشي : نمايندگي رسمي -5-2

نمايندگي را در زمينه ثبت، واردات و فروش داروهاي دامپزشكي، مواد ضد عفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي را در 

نماينده شركت خارجي نسبت به فعاليت هاي تحت نمايندگي شركت طرف نمايندگي در محل، . محل بر عهده گرفته است

  .مسئوليت خواهد داشت

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، شخص حقوقي است كه داراي مجوز معتبر از سازمان براي واردات : واردكننده -6-2

  .بوده و بر اساس ضوابط سازمان اقدام به واردات مي نمايد سموم و واكسن هاي دامپزشكي

داروهاي دامپزشكي، موادضدعفوني توليد  زمان برايشخص حقيقي يا حقوقي است كه داراي مجوز معتبر از سا: توليدكننده -7-2

  .مي باشد كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي

                                                 
1- Integration  
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شركتي است كه براساس پروانه پخش دريافتي از اداره كل و با بهره گيري از امكانات و تجهيزات مورد نياز : شركت پخش -8-2

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن روش مطابق مفاد اين شيوه نامه، نسبت به خريد، نگهداري، حمل و ف

تا تحويل آن به واحدهاي مجاز فروش يا مصرف كننده در محل اين  )مبادي توليد و يا واردات(از تامين كنندگان  هاي دامپزشكي

  .در خصوص شركت پخش سراسري كسب موافقت سازمان الزامي است. واحدها، مبادرت مي نمايد

واحد زيرمجموعه يك تامين كننده مي باشد كه بر اساس كسب موافقت سازمان و پروانه پخش دريافتي از اداره : د پخشواح -9-2

داروهاي كل محل استقرار و با بهره گيري از امكانات و تجهيزات مورد نياز مطابق مفاد اين شيوه نامه، نسبت به توزيع و حمل 

/ همان تامين كننده را تا تحويل به واحدهاي مجاز فروش  واكسن هاي دامپزشكيدامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و 

  .مصرف كننده در محل اين واحدها، مبادرت مي نمايد

  . حوزه فعاليت اين شركت ها در سطح كشور مي باشد: واحد پخش سراسري/ شركت  - 2- 10

تحت مديريت و با استفاده از تجهيزات و امكانات واحد پخش سراسري است كه / بخشي ازساختارسازماني شركت: شعبه - 2- 11

  .واحد به امر توزيع در گستره جغرافيايي تحت مسؤليت خود، مبادرت مي نمايد/ آن شركت

/ واحد پخش سراسري / شركت (شخصي حقيقي يا حقوقي است كه در قالب يك قرارداد با شركت اصلي : نمايندگي پخش - 2- 12

  .ده از امكانات خود، وظايف پخش در گستره جغرافيايي مربوط را بر عهده داردو با استفا )شركت پخش استاني

  .  حوزه فعاليت اين شركت ها در سطح استان مي باشد: شركت پخش استاني - 2- 13

  .واكسن شامل تمام فرآورده هايي است كه براي تحريك ايمني زايي فعال در دام، عليه بيماري ساخته مي شود: واكسن - 2- 14

يخچال و فريزر منطبق با مقررات، ضوابط و شيوه نامه هاي سازمان كه براي نگهداري / انبار، سردخانه  :مكان ذخيره سازي - 2- 15

  .اقلام موضوع اين شيوه نامه، استفاده مي شود )انبارش(

مقصد ثبت و به صورت دماسنجي است كه دماي درون سردخانه از جمله خودروهاي سردخانه دار را از مبدا تا : ترموگراف - 2- 16

  .ديجيتالي نمايش مي دهد

است كه براي خودروها در سامانه الكترونيكي خدمات دارويي سازمان توسط  )يونيك(كد يكتايي : كد رهگيري الكترونيكي - 2- 17

  .اداره دامپزشكي شهرستان ثبت و صادر مي گردد

منطبق با مفاد  عفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيداروهاي دامپزشكي، مواد ضد انبار و سردخانه: مبادي مجاز - 2- 18

  .مندرج در اين مقررات، ضوابط و شيوه نامه كه داراي مسئول فني مي باشند

منطبق با مفاد  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي انبار و سردخانه: مقاصد مجاز - 2- 19

  .ابط و شيوه نامه كه داراي مسئول فني مي باشندمندرج در اين مقررات، ضو

خودروهاي منطبق با مفاد مندرج در اين مقررات، ضوابط و شيوه نامه كه داراي كد رهگيري الكترونيكي : خودروهاي مجاز - 2- 20

  .مي باشند

گواهي است كه توسط مسئول فني واحد مبدا مجاز از طريق سامانه الكترونيكي سازمان جهت : گواهي حمل بهداشتي - 2- 21

  . حمل محموله به مقصد مجاز با شرايط بهداشتي مندرج در اين مقررات، ضوابط و شيوه نامه، صادر مي شود
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يستم اتوماسيون ساختمان متشكل از دو بخش سخت افزاري و سامانه مديريت ساختمان يا س: 2سامانه مديريت ساختمان - 2- 22

نرم افزاري است كه براي كنترل و نظارت بر تجهيزات مكانيكي و الكتريكي داخل ساختمان مانند تهويه، دما، روشنايي، ايمني و 

  .آتش نشاني، ورود و خروج كالا در داخل ساختمان ها نصب مي شود

   :دامنه كاربرد -3

واحد پخش داروهاي دامپزشـكي، مـواد   / شركت صدور، تمديد، تعليق و ابطال پروانه پخش اين ضوابط، مقررات و شيوه نامه براي 

واحدهاي پخش سراسري، شركت هـاي پخـش   / و نظارت بر فعاليت شركت ها  ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي

  .دارداستاني و نمايندگي ها و شعبات آن ها كاربرد 

  :مسئوليت اجرا -4

  .اداره كل مسئول اجرا و دفتر مسئول نظارت بر حسن اجراي اين ضوابط، مقررات و شيوه نامه خواهند بود -1-4

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني واحدهاي پخش سراسري و شركت هاي پخش استاني / تامين كنندگان، شركت ها  -2-4

شيوه نامه ملزم به رعايت مفاد آن، خواهند  مقررات، ضوابط و و ساير ذي نفعان موضوع اين كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي

  .بود

  :قوانين و مقررات مرتبط -5

  . ، مجلسين شوراي ملي و سنا1350قانون سازمان دامپزشكي كشور، مصوب خرداد  -1-5

، مجلس با اصلاحات و 1334يدني، مصوب خرداد قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و آشام -2-5

  .الحاقات بعدي

  .، مجمع تشخيص مصلحت نظام1367قانون تعزيرات حكومتي، مصوب اسفند ) 5(ماده  -3-5

  .، مجلس شوراي اسلامي1392قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز، مصوب ديماه  -4-5

  .، هيئت وزيران1391قانون سازمان، مصوب آذرماه ) 9( و )8( ،)7(و مواد ) 3( ماده) ز(آئين نامه اجرايي بند  -5-5

  .، هيئت وزيران1373قانون سازمان، مصوب ديماه ) 10(آئين نامه اجرايي ماده  -6-5

، هيئت 1382آئين نامه اجرايي رسيدگي به تخلفات صنفي و حرفه اي شاغلان حرفه دامپزشكي، مصوب ارديبهشت ماه  -7-5

  .وزيران

  9/11/1387ك 41231ت/206386به شماره مجوزهاامه نظام توزيع كالاها و خدمات و صدور آئين ن -8-5

  . دستورالعمل ضوابط قيمت گذاري هيئت عالي نظارت -9-5

  ويژگي ها، شرايط و الزامات : فصل دوم -ب

  :ويژگي ها، شرايط و الزامات عمومي -6

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و پخش  -1: واحدهاي پخش براساس محدوده فعاليت به سه گروه/ شركت ها  -1-6

و واكسن داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و سموم پخش توام  -3پخش واكسن هاي دامپزشكي  -2 سموم دامپزشكي

                                                 
2
- Building Management System (BMS).  
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پخش  - 2پخش سراسري  -1: يايي تحت پوشش خود به دو دستههاي دامپزشكي و شركت هاي پخش براساس گستره جغراف

  :استاني تقسيم مي شوند

واحدهاي پخش سراسري در سطح كشور بوده و موظفند نسبت به تاسيس شعب يا نمايندگي و / حوزه فعاليت شركت ها  -1-1-6

واحد پخش / استان با نظر شركت 14سازمان و استان با نظر 6حداقل در(استان  20يا انعقاد قرارداد با شركت پخش استاني حداقل در

  .مبادرت نمايند) سراسري

انواع  -2واحد پخش / استان مورد نظر شركت  14پراكنش جغرافيايي  -1: استان با نظر سازمان عبارتنداز 6معيار انتخاب : تبصره

پراكنش  -3واحد پخش / ي شركت توزيع و ميزان داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي

  .ساير معيارهاي اختصاصي استاني -5جمعيت دامي غالب استان هاي انتخابي سازمان  -4استان هاي انتخابي سازمان 

بر حسب پروانه پخش  )كوچكتر از استان(، استان و ناحيه اي )فراتر از استان(حوزه فعاليت نمايندگي پخش منطقه اي  -2-1-6

  . ددريافتي مي باش

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، حوزه فعاليت شركت پخش استاني در سطح استان بوده  و موظف به توزيع  -3-1-6

  .حسب مورد در سطح استان مربوطه مي باشد سموم و واكسن هاي دامپزشكي

اقدام به ايجاد شعبه يا نمايندگي در  شركت هاي پخش استاني مي توانند با توجه به وسعت جغرافيايي استان محل فعاليت،: تبصره

  . شهرستان هاي تابعه نمايند

واحد پخش موظف است در / شركت. واحد پخش سراسري فاقد شعب و يا نمايندگي مي باشند/ در استان هايي كه شركت -2-6

داروهاي موارد خاص به تشخيص سازمان از طريق شعب يا نمايندگي استان هاي همجوار يا نزديكترين استان نسبت به توزيع 

  .اقدام نمايد اي دامپزشكيدامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن ه

شركت هاي پخش استاني مي توانند در شرايط خاص مشروط به رعايت درصدهاي سود تعيين شده استاني و كسب موافقت  -3-6

در  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيدفتر در مورد استان هاي مقصد، به پخش 

  .مجوار مبادرت نمايندشهرستان هاي استان هاي ه

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم واحد پخش / اشخاص حقوقي كه متقاضي اخذ موافقت اوليه ايجاد شركت -4-6

   .به طور توام مي باشند بايد امكانات و تجهيزات مورد نياز براي نگهداري و توزيع را فراهم نمايند و واكسن هاي دامپزشكي

به عنوان مدير ) اين شيوه نامه 8شرايط مندرج در بند (احد پخش موظف به معرفي يك نفر دامپزشك واجد شرايط و/ شركت  -5-6

  .پخش مي باشد

  . مدير عامل و يا هر يك از اعضاي هيئت مديره در صورت دارا بودن شرايط مي توانند متقاضي مديريت پخش شوند: تبصره

به عنوان  )اين شيوه نامه 8شرايط مندرج در بند (يك نفر دامپزشك واجد شرايط  معرفي موظف به پخشواحد / شركت -6- 6

  . باشد فني مي مسئول

اعضاي هيئت مديره بجز مديرعامل و يا مدير پخش در صورت دارا بودن شرايط مي توانند متقاضي دريافت پروانه مسئول : 1تبصره

  .فني شوند

 . ه عنوان مسئول فني واحد پخش سراسري خود، انجام وظيفه نمايدمسئول فني تامين كننده مي تواند ب: 2تبصره
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واحدهاي پخش توليدكنندگاني كه از انبار و سردخانه مركزي موجود خود استفاده نمي كنند بايد متناسب با حجم اقلام  -6- 7

   .درصد متراژ انبار و سردخانه شركت پخش سراسري، فراهم نمايند 50دارويي خود، حداقل معادل 

 واحدهاي و ساير آبزي پروري دامداري، مرغداري، واحدهاي درمجاورت نبايدواحد پخش / انبار و سردخانه شركت هاي -6- 8

بايد  كشتارگاه هاي دام و طيور، مراكز بسته بندي گوشت و آلايش هاي خوراكي و غيرخوراكي باشد و حداقل مشابه و مرتبط مانند

  . باشد داشته فاصله متر 250از اين واحدها 

واحد پخش بايد دريك محل مستقر / دفتركار مسئول فني، ساختمان هاي انبار و سردخانه، امكانات و تجهيزات شركت  -6- 9

  .باشند

/ واحد پخش خارج از محل استقرار انبار / در مواردي كه مسئول فني براي انجام وظايف محوله به دفتر مديريت شركت: تبصره

  .سردخانه، الزامي است/ وجود تجهيزات ديجيتالي براي نظارت و كنترل انبار  سردخانه مراجعه مي نمايد،

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي  توزيع عمليات شروع برايواحد پخش / شركت - 10-6

ا حجم واكسن ها، خودرو متناسب ب و )حمل دارو(مسقف آماده به كار  متناسب با حجم اقلام دارويي خودروبايد  دامپزشكي

  .باشددر اختيار داشته  )حمل واكسن(سردخانه دار 

اجاره خودرو درقالب قراردادهاي مدت دار متناسب با مدت اعتبار پروانه پخش يا استفاده از خودروهاي مجـاز داراي كـد   : 1تبصره

  .رهگيري الكترونيكي سازمان قابل قبول مي باشد

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و ريلي در صورت فراهم بودن شرايط نگهداري حمل از طريق هوايي و : 2تبصره 

  .بلامانع خواهد بوداداره كل / با اطلاع و هماهنگي دفتر  واكسن هاي دامپزشكي

واحد پخش سراسري براي تاسيس شعب استاني خود بايد نسبت به معرفي يك نفر دامپزشك واجد شرايط / شركت  - 11-6

  .مندرج در اين شيوه نامه به عنوان مسؤل فني اقدام نمايد

  .واحد پخش سراسري در استان محل استقرار مي تواند از انبار و سردخانه خود براي شعبه استاني استفاده نمايد/ شركت  :تبصره

 آدرس و محل تغيير به مجاز پخشواحد/  پخش الزامي است و شركتواحد /  شركت سردخانه و نصب تابلو در محل انبار - 12-6

 تغييريا هرگونه و باشد نمياداره كل  هماهنگي و اطلاع بدون فني مسئول خودروها و همچنين تعويض و سردخانه و دفتر، انبار

  .پذيرد صورتبا اعمال ضوابط مربوطه  پس از اطلاع اداره كل بايد تعويض،

و همچنين با در اختيار داشتن رايانه و وسايل جانبي  بودهكالا  خروج و ورود ثبت وكارت دفاتر داراي بايد انبار و سردخانه -6- 13

 خارج، شده وارد ميزان موجودي كالا، تاآن به نرم افزارهاي مورد نياز از جمله سامانه خدمات الكترونيكي دارويي دفتر مجهز باشد 

  .شودو نگهداري  ثبت سيستم درج، در انقضا و توليد تاريخ ساخت، سري شماره شده،

سامانه  و ثبت آمار در داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي ماهانه ارايه آمار توزيع - 14-6

  .الزامي است ،الكترونيكي خدمات دارويي سازمان به دفتر و اداره كل مربوطه

آن در شرايط مناسب و قابل  3عمر قفسه ايثبت و نگهداري مستندات هر قلم دارو حداقل شش ماه پس از اتمام  - 15-6

  .                                   دسترسي حسب مورد در دفتر مديريت، دفتر مسئول فني و انبار يا سردخانه، الزامي است

                                                 
3
- Shelf Life 
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  :اختصاصيو الزامات  ويژگي ها، شرايط  - 7

  جدول مشخصات ساختماني انبار و سردخانه

 ملاحظات )حداقل(سردخانه  )حداقل(انبار  انواع پخش ها رديف

 سكوي تخليه و بارگيري متر مكعب 3حجم  مترمربع 500مساحت  شركت پخش سراسري داروهاي دامپزشكي  1

 سكوي تخليه و بارگيري متر مكعب 3حجم  مترمربع 300مساحت  واحد پخش سراسري داروهاي دامپزشكي  2

 سكوي تخليه و بارگيريمتر مكعب 100حجم  - شركت پخش سراسري واكسن هاي دامپزشكي 3

 سكوي تخليه و بارگيري متر مكعب 60حجم  - واحد پخش سراسري واكسن هاي دامپزشكي 4

  شركت پخش سراسري توام داروهاي   5

 دامپزشكي و واكسن هاي دامپزشكي

    سكوي تخليه و بارگيريمتر مكعب 100حجم  مترمربع 500مساحت 

  واحد پخش سراسري توام داروهاي   6

 دامپزشكي و واكسن هاي دامپزشكي

 سكوي تخليه و بارگيري متر مكعب 60حجم  مترمربع 300مساحت 

  واحد پخش سراسري داروهاي/نمايندگي شركت 7

 دامپزشكي 

 سكوي تخليه و بارگيري متر مكعب 2حجم  مترمربع 200مساحت   

  واكسن هايواحد پخش سراسري /نمايندگي شركت 8

 دامپزشكي 

 سكوي تخليه و بارگيري مترمكعب 50حجم    -

  واحد پخش سراسري توام / نمايندگي شركت 9

 و واكسن هاي دامپزشكي داروهاي دامپزشكي

 سكوي تخليه و بارگيري مترمكعب 50حجم   مترمربع 200مساحت   

واحد پخش سراسري يا شركت پخش / شعبه شركت 10

 استاني داروهاي دامپزشكي 

 سكوي تخليه و بارگيري متر مكعب 2حجم  مترمربع 100مساحت   

واحد پخش سراسري يا شركت پخش / شعبه شركت 11

 استاني واكسن هاي دامپزشكي

 سكوي تخليه و بارگيري مترمكعب 24حجم   -

واحد پخش سراسري يا شركت پخش / شعبه شركت 12

  استاني توام داروهاي دامپزشكي و واكسن هاي 

 دامپزشكي

 سكوي تخليه و بارگيري مترمكعب 24حجم   مترمربع 100مساحت   

  :انبار نگهداري داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و سموم دامپزشكي - الف

سكوي تخليه . سقف بايد داراي عايق مناسب جهت جلوگيري از انتقال گرما و سرما باشد. انبار ترجيحا به صورت سوله باشد -1-7

  . و بارگيري بايد مسقف يا داراي سايه بان باشد

  .بعمل آوردورودي انبار بايد به گونه اي باشد كه از ورود هرگونه خودرو و وسايل حمل و نقل به داخل انبار جلوگيري  -2-7

كف انبار بايد صاف، مسطح، قابل نظافت و ضدعفوني و از موادي مانند سنگ با استحكام كافي و يا بتون مسلح بدون خلل و  -3-7

فرج ساخته شده باشد كه در برابر مواد خورنده و يا تردد ليفتراك و يا پرسنل، تخريب نشده و گرد و غبار از آن ها برنخيزد، نبايد 

   .شته باشد و همچنين نبايد با آب شستشو شودكف شويي دا

   . كف، ديوارها و سقف بايد فاقد هرگونه منفذ و روزنه بوده تا از نفوذ حشرات، حيوانات موذي و پرندگان جلوگيري بعمل آيد -4-7
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 مستقيم تابش يا بارندگي جمله از بيروني نامساعد  شرايط از را محموله  بتواند شودكه طراحي و ساخته نحوي به بايد انبار -5-7

  . نمايد محافظت آفتاب

  .انبار بايد مجهز به سامانه مديريت ساختمان براي كنترل تهويه، دما، روشنايي، ايمني و آتش نشاني باشد -6-7

انبار هواكش هاي انبار به تعداد كافي و بر اساس قدرت هوادهي مجهز به قاب توري يا كركره بوده و در نقاط مختلف عرض  -7-7

    .نصب شده باشد

در انبار معمولي  .وگرمايشي باشد سرمايشيهاي  سيستم به مجهزمتناسب با منطقه جغرافيايي محل استقرار،  بايد انبار -8-7

)Room Temperatureدماي اتاق (
شرايط استاندارد براي نگهداري دارو از نظر دما و رطوبت به (درجه سانتيگراد  15 -30، دماي 4

درجه  8-15، دماي )Cool Place(در انبار خنك . مي باشد) 55±  %5درجه سانتيگراد و رطوبت نسبي  23 ± 2معادل ترتيب 

  .درجه سانتيگراد، مورد نظر است 2-8، دماي )Cold Place(سانتيگراد و در انبار سرد 

د سردخانه يا يخچال مناسب حداقل با حجم باي، دارند درجه سانتيگراد 2- 8سرد  شرايط به نياز كه داروهايي نگهداري براي -7- 9

واحد پخش سراسري يا / متر مكعب براي نمايندگي پخش و شعب استاني شركت 2متر مكعب براي پخش سراسري و حداقل  3

  .شركت پخش استاني، فراهم گردد

نياز دارند، مشمول ارتفاع مندرج در جدول فوق الذكر  )درجه سانتيگراد 2- 8(انبارداروهايي كه به شرايط نگهداري سرد  :1تبصره

  . نمي باشد

ظرفيت  با متناسبآماده بكار  خودكار اضطراريبرق  سيستم برق اضطراري مانند يو پي اس يا ژنراتور به مجهز بايدانبار  :2تبصره

  .باشد سيستم هاي سرمايشي و گرمايشي خود

و  )يك پنجم مساحت انبار(ده توام از تعبيه پنجره به تعداد متناسب با مساحت انبارميزان روشنايي و نور انبار با استفا - 7- 10

لوكس براي زمان حضور بر  200لوكس براي حضور غيردائمي و  100روشنايي مصنوعي با شدت روشنايي متوسط به ميزان 

    .دداساس استانداردهاي بين المللي روشنايي جهت انجام عمليات انبارداري بايد فراهم گر

و يا استفاده توام آن ها، براي نگهداري داروهاي  پالت پلاستيكي مقاوم و فلز زنگ نزن بندي مناسب يا قفسه سيستم از - 7- 11

و همچنين روش چيدمان محموله ها و اقلام بايد دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي استفاده گردد 

5و اولويت در ورود و خروج داروبه گونه اي باشد كه تقدم 
FEFO   به راحتي قابل اجراء باشدبر اساس عمر قفسه اي. 

انبار نگهداري داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و سموم دامپزشكي بايد شامل بخش هاي مجزايي با حفاظ  - 7- 12

  : مناسب به شرح زير باشد

  .ي و تابلوي مشخصداروهاي دامپزشكي بسته بندي شده با فضاي كاف -1

  .مواد ضدعفوني كننده با فضاي كافي و تابلوي مشخص -2

  .سموم دامپزشكي با فضاي كافي و تابلوي مشخص -3

                                                 
  .1393بهينه و اصول تضمين كيفيت در صنعت ساخت داروهاي دامپزشكي، پرتو واقعه، راهنماي توليد : منبع -  4

5- First Expired- First Out  
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سيستم اعلام واطفاء حريق، لامپ هاي ضد (قابل اشتعال با فضاي كافي و تابلوي مشخص و با ايمني مناسب  اسپري هاي -4

  . بايد در نظرگرفته شود )گردش هواي مناسبجرقه،كليد برق خارج ازمحوطه انبار و 

  .جمع آوري شده و ضايعاتي و داروهاي تاريخ منقضي با فضاي كافي و تابلوي مشخص/  6داروهاي فراخواني شده -5

 نصب همچنين و دما وحداكثر حداقل ثبت جهت انبار مختلف نقاط در و مناسب تعداد به مينمم و ماكزيمم دماسنج نصب -7- 13

   .است انبار، الزامي سنج در رطوبت

  .و كاركنان انبار دوره هاي آموزشي لازم را ببينند باشدمناسب  حريقء واطفا) هشدار( اعلام سيستممجهز به  انبار بايد -7- 14

  :سردخانه نگهداري و اكسن هاي دامپزشكي -ب

  .باشد اختصاصي و مستقل سردخانه بايد -7- 15

سامانه مديريت ساختمان براي كنترل تهويه، دما، روشنايي، ايمني و آتش نشاني، ورود و خروج سردخانه بايد مجهز به  -7- 16

  .واكسن باشد

 بتواند سرد هواي كه باشد نحوي به بايد ها چيدمان واكسن به كافي برودت و رسيدن هوا بهينه گردش جهت در سردخانه -7- 17

  .توزيع شود يكسان قسمت ها،  تمام در برودت و داشته گردش بندي بسته اقلام بين در

و يا دماي توصيه شده سازنده واكسن را  سانتيگراد درجه 2-8 بين را سردخانه داخل دماي بتواند بايد سردكننده سيستم -7- 18

 تابلو، لذا روي در ورودي يا ديواره جلويي سردخانه، بايد باشد رويت قابل بيرون از بايد سردخانه داخل دماي نمايد و ميزان تامين

  .ميزان دماي درون سردخانه، نصب شده باشدنشانگر 

 همچنين و دما وحداكثر حداقل ثبت جهت سردخانه مختلف نقاط در و مناسب تعداد ماكزيمم بهو  مينمم دماسنج نصب -7- 19

  .است سردخانه، الزامي سنج در رطوبت نصب

واحد پخش ملزم به ارايه / الزامي است و شركت  واكسن هاي دامپزشكينصب ترموگراف در سردخانه و خودروهاي حمل  - 20-7

  .اداره كل به صورت ماهانه و به هنگام بازديدها، مي باشد/ نمودارهاي ثبت شده به دفتر

 با متناسبآماده بكار  خودكار اضطراريبرق  ژنراتورسيستم برق اضطراري مانند يو پي اس يا  به مجهز بايد سردخانه - 21-7

  .باشد سردكننده سيستم ظرفيت

  :خود رو حمل و نقل داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي - ج

  :استمستلزم شرايط زير  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي، بارگيري - 7- 22

  .بارگيري از مبادي مجاز -1

  .بارگيري با حضور مسئول فني -2

  .تائيد بهداشتي خودرو مجاز داراي كد رهگيري الكترونيكي، قبل از بارگيري -3

  .ثبت اطلاعات محموله در سامانه الكترونيكي خدمات دارويي سازمان و صدورگواهي بهداشتي حمل توسط مسئول فني -4

  :مستلزم شرايط زير است داروهاي دامپزشكي، مواد ضد عفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي، تخليه - 7- 23

  .تخليه در مقاصد مجاز -1

                                                 
6- Recal 
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  .تخليه با حضور مسئول فني -2

  .كنترل رعايت شرايط بهداشتي حمل از جمله ترموگراف توسط مسئول فني -3

 .دارويي سازمان و صدور تائيديه تخليه توسط مسئول فنيثبت اطلاعات محموله در سامانه الكترونيكي خدمات  -4

  .در گمركات كشورگواهي بهداشتي حمل توسط نماينده سازمان صادر مي گردد: تبصره

  .واكسن و داروهاي داراي شرايط نگهداري سرد بايد با خودروي سردخانه دار حمل گردند - 7- 24

  .جيتالي مورد تاييد سازمان باشدخودرو سردخانه دار بايد مجهز به ترموگراف دي - 7- 25

بايد مسقف و يا داراي چادر برزنتي ضد رطوبت ... خودروهاي حامل مكمل و مواد افزودني خوراك اعم از كاميون، تريلي و : تبصره

 .جهت پوشش محموله باشند

  .بايد رعايت شود درحمل ريلي، كليه شرايط اختصاصي حمل و نقل مورد اشاره براي وسايل حمل و نقل جاده اي - 7- 26

و  7در حمل هوايي واكسن ها و داروهاي داري شرايط نگهداري سرد از بسته بندي يونيليتي حاوي تعدادكافي يخ خشك - 7- 27

  .براي ساير داروهاي دامپزشكي از كارتن هاي داراي استحكام كافي با برچسب با احتياط حمل شود استفاده گردد

  :يشرايط و ضوابط معرفي مسئول فن - 8

  . دارا بودن تابعيت جمهوري اسلامي -1-8

 .دارا بودن حداقل دانشنامه دكتراي عمومي دامپزشكي -2-8

  . با ارايه كارت معتبر )ويژه آقايان(انجام خدمت دوره ضرورت يا معافيت قانوني  -3-8

  .معتبرداشتن عضويت در سازمان نظام دامپزشكي جمهوري اسلامي ايران با ارايه كارت عضويت  -4-8

  .نداشتن اعتياد به مواد مخدر با ارايه گواهي از مراجع ذيربط -5-8

  .نداشتن سابقه محكوميت جزايي موثر با ارايه گواهي از مراجع ذيربط -6-8

  .نداشتن سوء سابقه موثر صنفي و حرفه اي با ارايه گواهي از مراجع ذيربط -7-8

موسسات آموزش عالي و نهادهاي عمومي  ،)اعم ازلشگري وكشوري(ي عدم اشتغال دردستگاه ها و سازمان هاي دولت -8-8

  . غيردولتي

  .نداشتن هرگونه پروانه يا مجوز اشتغال از سازمان يا مراجع ذي صلاح ديگر -9-8

 GMPگواهي نامه هاي آموزشي معتبر مورد تائيد سازمان در دوره هاي آموزشي مرتبط مانند  ارايه -8- 10
8
،

9
GDP ، 

10
GSP 

  .ساعت 24به مدت حداقل 

 ).4(ارايه تعهد نامه محضري برابر فرم شماره  -8- 11

  صدور پروانه پخش: فصل سوم -د

  : فرآيند صدور پروانه پخش  - 9

                                                 
7- ICE PACK 
8
-Good Manufacturing Practice. 

9- Good Distribution Practice. 
1
0- Good Storage Practice.  
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ذيل و ارائه مدارك مورد نياز مندرج در ) 1(واحد پخش در قالب فرم شماره / تكميل فرم تقاضاي موافقت اوليه ايجاد شركت -1-9

  :فرم مشتمل بر

  .واحد پخش/ درخواست موافقت اوليه ايجاد شركت - 1

داروهاي واحد پخش كه بر اساس قوانين جاري كشور به ثبت رسيده و توزيع / اساسنامه شركت  )كپي برابراصل(نسخه  - 2

  . به عنوان موضوع فعاليت در اساسنامه درج گرديده باشد دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي

اصل و تصوير  -اصل و تصويركارت ملي -اصل و تصوير صفحه اول شناسنامه(مدارك شناسايي اعضاي هئيت مديره و مديرعامل  - 3

  .)جديد3*4دو قطعه عكس  - كارت معتبر عضويت نظام دامپزشكي براي دامپزشكان و ساير رده هاي دامپزشكي

  .كت ها يا واحدهاي پخش باشندمديرعامل و اعضاي هيئت مديره نبايد عضو ساير شر: 1تبصره

  .اصل و تصويرگواهي نداشتن سوء پيشينه موثركيفري مديرعامل و اعضا هيئت مديره از مراجع ذيربط -4

برگه خود اظهاري مبني بر نداشتن سوء سابقه موثر صنفي وحرفه اي براي دامپزشكان و يا ساير رده هاي دامپزشكي كه عضو  - 5

  .باشند هيئت مديره و يا مدير عامل

  .اصل و تصويرگواهي نداشتن اعتياد به مواد مخدر اعضاء هيئت مديره و مديرعامل از مراجع ذيربط -6

اصل و تصوير سند مالكيت زمين محل احداث ساختمان به همراه نقشه هاي ساختماني و تاسيساتي و يا ارايه اصل و تصوير  - 7

اجاره نامه معتبر ساختمان هاي موجود داراي ويژگي ها، شرايط اختصاصي و الزامات انبار و سردخانه مندرج در فصل / قرارداد

  . ه سالدوم اين شيوه نامه، به مدت حداقل س

كه از انبار  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي  دامپزشكيواحدهاي پخش توليدكنندگان : 2تبصره

  .و سردخانه موجود خود استفاده مي كنند ملزم به كسب موافقت سازمان مي باشند

كپي برابر "مدارك، ممهور نمودن تصاوير مدارك به  بررسي صحت مدارك و انطباق تصاوير با اصل هر يك ازتشكيل پرونده،  -2-9

توسط رئيس اداره تشخيص و درمان اداره كل  براي متقاضيان پخش سراسري و نمايندگي در سطح منطقـه اي در   "اصل مي باشد

زارش بـه  استان محل استقرار و براي متقاضيان شعب و نمايندگي ها در سطح استان و پخش استاني و درصورت تائيـد، ارجـاع گ ـ  

  .روزكاري 3همراه تصوير مدارك به مديركل، ظرف مدت 

به اداره تشخيص و درمـان  ) عدم موافقت/ موافقت مشروط/ موافقت(اعلام نتيجه بررسي گزارش و مدارك توسط مديركل و  -3-9

  . روزكاري 5اداره كل و اعلام نتيجه به متقاضي ظرف مدت 

  . دليل به متقاضي اعلام گردد درصورت عدم موافقت، موضوع با ذكر -1-3-9

  .هفته 2درصورت موافقت مشروط، رفع نواقص پرونده، توسط متقاضي ظرف مدت  -2-3-9

  .هفته، به منزله انصراف متقاضي تلقي، مي شود 3درصورت عدم رفع نواقص پرونده و يا عدم مراجعه متقاضي ظرف مدت : تبصره

ايه فيش بانكي واريز هزينه صدور موافقت اوليه مطابق تعرفه مصوب توسط درصورت موافقت، اعلام به متقاضي جهت ار -4-9

  .متقاضي

  .هفته 2صدور موافقت اوليه و تحويل به متقاضي حداكثر ظرف مدت  5-9

  .مدت زمان رفع نواقص و تكميل مدارك و پرونده، جزء بازه زمان كاري در نظر گرفته شده نمي شود: 1تبصره
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اي يك بار، صادر مي شود به استثناي مواردي كه ساختمان انبار و سردخانه استيجاري باشد كه مدت موافقت اوليه بر: 2تبصره

  .اعتبار آن برابر مدت اعتبار اجاره نامه رسمي خواهد بود

واحد پخش نكرده / چنانچه دارنده موافقت اوليه ظرف مدت يك سال از تاريخ صدور، هيچگونه اقدامي براي ايجاد شركت : 3تبصره

واحد پخش اقداماتي صورت / باشد، موافقت اوليه، از درجه اعتبار ساقط خواهد شد، اما چنانچه طي اين مدت براي ايجاد شركت 

واحد پخش / گرفته باشد، ليكن مجموعه آماده بهره برداري نباشد، متقاضي به مدت شش ماه ديگر مجاز به تكميل و تجهيز شركت

  .قت اوليه از درجه اعتبار ساقط و هيچگونه حقوقي را براي دارنده آن، ايجاد نخواهد كردخواهد بود، در غير اين صورت مواف

درصورت عدم موافقت اداره كل براي صدور موافقت اوليه، متقاضي مي تواند ظرف مدت حداكثر دو هفته پس از ابلاغ،  -6-9

  . مراتب اعتراض خود را به سازمان، ارائه نمايد

  .اعلام نظر سازمان حداكثر ظرف مدت دو هفته به متقاضي اعلام خواهد شد نتيجه رسيدگي و -1-6-9

  .نظر سازمان لازم الاجرا خواهد بود: تبصره

معرفي ساختمان مورد اجاره با ارايه اسناد مربوطه و / متقاضي پس ازكسب موافقت اوليه بايد نسبت به احداث ساختمان  -7-9

  .ره كل اقدام نمايدنصب تاسيسات، وفق نقشه مورد تائيد ادا

. واحد پخش به صورت بازديد هاي مرحله اي نظارت خواهد نمود/ اداره كل حسب مورد در مراحل ساخت و تجهيز شركت: تبصره

متقاضي . نواقص و يا عدم تطابق هاي مشاهده شده بايد كتبا به متقاضي اعلام شود. گزارش بازديد به مديركل ارائه مي گردد

  .احتمالي و ارسال گزارش آن اداره كل مي باشد موظف به رفع نواقص

  :ذيل فرم مشتمل برو ارائه مدارك مورد نياز مندرج در ) 8(تكميل فرم تقاضاي پروانه پخش در قالب فرم شماره  -8-9

  .واحد پخش/ اصل و تصوير موافقت اوليه ايجاد شركت -1

   .ندرج در ذيل فرم معرفينامهو ارائه مدارك م) 3(معرفي مسئول فني در قالب فرم شماره  -2

  .واحد پخش مندرج در روزنامه رسمي/ اصل و تصوير آخرين تغييرات اساسنامه شركت -3

  .اصل و تصوير مدارك مربوط به مالكيت و يا اجاره نامه معتبرخودروهاي مورد نياز -4

  .اصل و تصويرشناسه ملي و كد اقتصادي شركت -5

 "گواهي برابـر اصـل مـي باشـد    "ر با اصل هريك از مدارك، ممهور نمودن تصاوير مدارك به بررسي مدارك و انطباق تصاوي -9-9

  .روزكاري 3توسط رئيس اداره تشخيص و درمان اداره كل و در صورت تائيد ارجاع گزارش به همراه مدارك به مديركل ظرف مدت 

اداره تشخيص و درمان اداره  )عدم موافقت/ مشروط موافقت/ موافقت( اعلام نتيجهبررسي گزارش و مدارك توسط مديركل و  -10-9

  .روزكاري 5كل و اعلام نتيجه به متقاضي ظرف مدت 

  . درصورت عدم موافقت، موضوع با ذكر دليل به متقاضي اعلام گردد -1-10-9

  .درصورت موافقت مشروط، نواقص به متقاضي براي رفع آن ها اعلام شود -2-10-9

  .ارايه فيش بانكي واريز هزينه بازديدكارشناسي مطابق تعرفه مصوب توسط متقاضيدر صورت موافقت،  -3-10-9

  .روزكاري 3و اعلام نتيجه به متقاضي ظرف مدت  )پيوست 6فرم شماره (بازديدكارشناسي از محل و تكميل فرم بازديد  -11-9
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ل، ارايه تعهد محضري مطابق فرم شماره درصورت تائيد محل و يا رفع نواقص احتمالي توسط متقاضي و تائيد مجدد مح - 9- 12

  . توسط صاحبان امضاء و فيش بانكي واريز هزينه صدور پروانه پخش مطابق تعرفه مصوب توسط متقاضي) 7(

  .روز كاري  5صدور پروانه پخش و پروانه مسئول فني با اعتبار سه ساله و تحويل به متقاضي ظرف مدت  - 9- 13

  :نه پخشتمديد، تعليق و ابطال پروا -10

 :تمديد -1-10

مدت اعتبار پروانه پخش به اداره   ماه قبل از انقضاء 3توسط متقاضي حداقل ) 10(ارايه درخواست در قالب فرم شماره  - 1-1-10

  :كل به همراه مدارك زير

  اصل پروانه پخش  -1

  .اصل و تصوير آخرين تغييرات اساسنامه شركت -2

سابقه موثر صنفي وحرفه اي براي دامپزشكان و يا ساير رده هاي دامپزشكي كه عضو برگه خود اظهاري مبني برعدم سوء  -3

  . هيئت مديره يا مدير عامل يا مديرپخش باشند

اصل و تصوير گواهي نداشتن سوء پيشينه موثركيفري مديرعامل، اعضا هيئت مديره، مدير پخش و مسئول فني از مراجع  -4

  .ذيربط

  .پخش و عدم صدور حكم تعليق يا ابطال از مراجع قضاييواحد / عدم تخلف شركت  -5

  . سردخانه از جمله برخورداري از سامانه مديريت ساختمان/ احراز شرايط مطلوب انبار  -6

  .واحد پخش/ احراز شرايط مطلوب خودروهاي مورد نياز و مورد استفاده شركت  -7

 "گواهي برابر اصل مي باشد"بررسي مدارك و انطباق تصاوير با اصل هر يك از مدارك، ممهور نمودن تصاوير مدارك به  -2-1-10

  .روزكاري 3توسط رئيس اداره تشخيص و درمان اداره كل به متقاضي، ظرف مدت  )عدم تائيد/ تائيد مشروط/ تائيد(و اعلام نتيجه 

  . ذكر دليل به متقاضي اعلام گردددر صورت عدم تائيد، موضوع با  -3-1-10

ارسال گـزارش بـه همـراه تصـوير مـدارك بـه        در صورت تائيد و يا رفع نواقص احتمالي توسط متقاضي و تائيد مجدد، -4-1-10

  .روز كاري 3مديركل، ظرف مدت 

عرفه مصوب توسط متقاضي و در صورت موافقت، ارايه فيش بانكي واريز هزينه صدور تمديد پروانه بهره برداري مطابق ت -5-1-10

  .هفته كاري 2تمديد پروانه پخش با اعتبار سه ساله، ظرف مدت 

  .ادامه فعاليت شركت پس از اتمام مدت اعتبار پروانه پخش، مجاز نيست: 1تبصره

ل پروانـه  ماه پس از انقضاء مدت اعتبار، موجـب ابطـا   3عدم مراجعه دارنده پروانه پخش براي تمديد ظرف مدت حداكثر : 2تبصره

  .خواهد شد و شركت، حق هيچگونه اعتراضي ندارد

  :تعليق و ابطال -2-10

  :  تعليق و ابطال پروانه پخش و مسئول فني تابع ضوابط زير، خواهد بود

و مـواد   3مـاده  ) ز(آئين نامه اجرايي بند  15ماده ) د(پروانه پخش با حكم صادره از سوي مراجع ذي صلاح، وفق بند  -1-2-10

  .قانون سازمان، تعليق و يا ابطال خواهد شد) 9و  8، 7(
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  . پروانه پخش با درخواست كتبي دارنده پروانه يا حكم صادره از سوي مراجع ذي صلاح، ابطال خواهد شد -2-2-10

  شبكه پخش و وظايف: فصل چهارم -ه

  :داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيشبكه پخش  - 11

ــش    ــا پخ ــد نم ــكي      رون ــاي دامپزش ــن ه ــموم و واكس ــده، س ــدعفوني كنن ــواد ض ــكي، م ــاي دامپزش  داروه
                                                                                          

                                                               

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  داروخانه دامپزشكي

 شعبه شركت پخش استاني نمايندگي

 

 تامين كننده: توليدكننده/ وارد كننده

 واحد پخش شركت پخش سراسري

  بيمارستان

درمانگاه دامپزشكي 

  روستايي و عشايري 

  مركز مايه كوبي

  سيستم يكپارچه توليد 
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  : پخشواحد / شركت تعهدات و وظايف -12

 هاي مرتبط و بخشنامه، شيوه نامه ها ها دستورالعمل ضوابط،مقررات،  كليه اجراي و رعايت به موظف واحد پخش/ شركت - 12- 1

  .مي گردد صادر، سازمان  طرف از كه است

 داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي است توزيع به مجاز فقط پخش واحد/ شركت - 12- 2

  .مي باشندسازمان  از توزيع مجوز داراي و شده وارد يا توليد سازمان مجوز با كه

 توليد سازمان ساخت پروانه با كه داخل كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي توليد داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني: تبصره

  .صورت پذيرد مجاز پخش واحدهاي/ شركت ها طريق توزيع از بايد ندارند ولي سازمان از توزيع مجوز اخذ به نياز  مي گردند،

واحدهاي پخش سراسري و استاني پاسخگوي مسئوليت عملكردكليه شعب به عهده شركت اصلي مي باشد و شركت ها يا  - 3-12

  .به ادارات كل مي باشند خود عملكرد

تا هنگامي كه سامانه  را ماهانه توزيع و تحويل فهرست از نسخه يك است موظف سراسري پخشواحد / شركت - 12- 4

 هفته تا حداكثر شيوه نامه ينا) 12(شماره  فرم الكترونيكي خدمات دارويي دفتر مورد بهره برداري كامل قرار نگرفته است مطابق

  .نمايد ارسال دفتر به بعد  ماه اول

 توزيع و تحويل فهرست از نسخه يكند موظف استاني پخش شركت و سراسري پخشواحد / و نمايندگي هاي شركت  شعب: تبصره

) 13(شماره  فرم نگرفته است مطابقتا هنگامي كه سامانه الكترونيكي خدمات دارويي دفتر مورد بهره برداري كامل قرار  را ماهانه

  .نمايند مربوط، ارسال كل ادارات به بعد  ماه اول هفته تا حداكثر شيوه نامه اين

داروي  نام " جمله از لازم  مشخصات فاقد  كه را اقلامي و شركت پخش استاني نمي تواند سراسري پخشواحد / شركت - 12- 5

/ ساخت  سري شماره ساخت، پروانه سازنده، شماره كارخانه نام دامپزشكي ، دامپزشكي، ماده ضدعفوني كننده، سم و واكسن

  .نمايد توزيع و نگهداري دريافت، باشند مي "سازمان توزيع مجوز و يا سازمان ورود مجوز انقضا، تاريخ توليد، تاريخ شماره بچ،

دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم داروهاي  نقل و حمل و شركت پخش استاني براي سراسري پخشواحد / شركت - 12- 6

 و حمل نموده و استفاده اداره كل توسطو داراي كد رهگيري  شده خودروهاي مجاز تائيد از فقط و واكسن هاي دامپزشكي بايد

شخصي  و باربري عمومي، نقليه وسايل با داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي توزيع و نقل

  .مطابق مقرات با متخلف برخورد خواهد شد در صورت تخلف و ممنوعغيرمجاز 

 درج نقليه وسيله پشت و طرفين در صادره پروانه شماره و شده نويسي بغل بايدواحد پخش / ي متعلق به شركتخودروها - 12- 7

  .گردد

 مي الزامي، براساس ضوابط پليس راهور پروانه صادره نوع به با توجه پخش واحد/ شركت نام درج خودروها نويسي بغل در: تبصره

  .باشد

 سطح در توزيعي اقلام نيازسنجي و بازاريابي به  نسبت  است و شركت پخش استاني موظف سراسري پخشواحد / شركت - 12- 8

 توزيع به اقدام ها استان نياز ميزان  با متناسب و گرفته صورت سنجي نياز به توجه با و نموده اقدامبه تفكيك استان ها  كشور

 ها، داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي دراستان كمبود يا انباشتگي منجر به تا نمايد

  .نگردد
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داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده،  اجباري تحويل به و شركت پخش استاني، مجاز سراسري پخشواحد / شركت - 12- 9

  .اكسن هاي دامپزشكي، نمي باشندسموم و و

داراي برچسب  يا منقضي تاريخ اقلام توزيع و تحويل و شركت پخش استاني مجاز به سراسري پخشواحد / شركت -10-12

  .باشد ديده داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي، نمي و صدمه مخدوش

 داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي است موظف سراسري پخشواحد / شركت -11-12

  .نمايد توزيع مي گردد، تعيين دفتر توسط كه استان هر سهميه درصد اساس بر مي گردند بندي سهميه كه را

ني كننده، سموم داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفو است موظف استاني پخش شركت و سراسري پخش واحد/ شعب شركت :تبصره

، مي گردد تعيين كل اداره توسط كه شهرستان هر سهميه درصد براساس مي گردند بندي سهميه كه و واكسن هاي دامپزشكي را

  .نمايند توزيع

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و  است و شركت پخش استاني موظف سراسري پخشواحد / شركت -12-12

  همان با و نگهداري سردخانه يا انبار در سازنده كارخانه توسط شده اعلام نگهداري شرايط مطابق را واكسن هاي دامپزشكي

  .نمايد توزيع و نقل و حمل شرايط

در استان هاي گرمسيري و در تابستان كه دماي محيط فراتر از دماي مجاز نگهداري و حمل و نقل دارو مي باشد، بايد از : تبصره

  .دار و مجهز به ترموگراف براي حمل دارو استفاده شودخودروهاي سردخانه 

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و سموم ند موظفي استان پخش شركت و سراسري پخشواحد / شركت شعب -12- 13

مپزشكي را و واكسن هاي دا داروخانه هاي وابسته به بيمارستان هاي دامپزشكيو دامپزشكي مستقل هاي داروخانه به دامپزشكي را

  .نمايند تحويل استان در محل هر يك،به مراكز مايه كوبي در سطح 

مي توانند داروهاي دامپزشكي،  استاني پخش وشركت سراسري پخشواحد / يا نمايندگي شركت  تامين كننده، شعب: 1تبصره

در اختيار مسئول  تايي و عشايري رامواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي مورد نياز درمانگاه هاي دامپزشكي روس

درمانگاه، سيستم هاي يكپارچه توليد را دراختيار مسئول دفتر اشتغال به امور درماني سيستم و مجتمع هاي بزرگ كشت و صنعت 

براي استفاده درجمعيت هاي دامي تحت پوشش خود  دامپروري را دراختيار مسئول درمانگاه دامپزشكي اختصاصي مجتمع

  .ياست ها، ضوابط و دستورالعمل هاي سازمان، قرار دهندبراساس س

مسئولين فني بهداشتي مزارع مرغ اجداد و مادر مي توانند مستقيما واكسن هاي اختصاصي مورد نياز خود را با فراهم : 2تبصره

 سراسري پخشاحد و/ يا نمايندگي شركت  نمودن زنجيره سرد لازم بر اساس دستورالعمل هاي سازمان از تامين كننده، شعب

  .دريافت نمايند

واحدهاي پخش سراسري مجازند در يك استان با بيش از يك شركت پخش استاني قرارداد / شركت ها/ تامين كننده -14-12

  .منعقد نمايند

 واحدهاي پخش سراسري موظفند قبل از عقد قرارداد با شركت پخش استاني هماهنگي هاي لازم را با اداره/ شركت ها -12- 15

كل مربوطه انجام داده و علاوه بر ارسال قرارداد به دفتر، نسخه اي از قرارداد با شركت هاي پخش هاي استاني را به اداره كل 

  .مربوطه نيز ارسال نمايند
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  .باشند نمي سراسري پخش هاي شركت ساير با قرارداد عقد به مجاز سراسري واحدهاي پخش/ شركت هااستاني  شعب: تبصره

واحدهاي پخش سراسري مي / چند تامين كننده يا شركت ها شركت هاي پخش استاني همزمان مجاز به انعقاد قرارداد با : تبصره

  .باشند

  :وظايف و تعهدات مسئول فني - 13

درصورت عدم حضور مسئول فني به هنگام مرخصي مسئول فني جانشين (حضور فعال در ساعات كاري شركت پخش  - 1-13

  ).گرددمعرفي 

  . نظارت بر اجراي كليه مقررات، ضوابط، شيوه نامه ها و دستورالعمل هاي مرتبط صادره از سوي سازمان - 2-13

نظارت بركليه امور فني مربوط به داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي تحويلي و  - 3-13

 .واحد پخش/ توزيعي شركت 

  .امانه مديريت ساختمان براي كنترل تهويه، دما، روشنايي، ايمني و آتش نشانينظارت بر س -4-13

و  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكينظارت مستمر بر نحوه نگهداري و چيدمان  - 5-13

نواقص مشاهده شده به مسئولين شركت و دما، رطوبت، تهويه و اعلام : رعايت و حفظ شرايط مناسب انبار و سردخانه از قبيل

  .پيگيري جهت رفع نواقص موجود تا بر طرف شدن آن ها

از قبيل تغييرات ظاهري،  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكينظارت براموركيفي  - 6-13

 .ل و مديريت شركت در صورت مشاهده هرگونه تغييراتاداره ك/ فيزيكي، شيميايي و ميكروبي و ارسال گزارشات لازم به دفتر

و ارسال گزارش ادواري  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكينظارت براموركمي  - 7-13

 . اداره كل/ توزيع به دفتر

/ و اعلام هرگونه تغييرات احتمالي به دفتر )تاريخ انقضاء(نظارت بر شماره پروانه ساخت، شماره سري ساخت، عمرقفسه اي  - 8-13

 .واحد پخش/ اداره كل و مديريت شركت 

   . FEFOچيدمان دارو براساس سيستم نظارت بر  - 9-13

سهيمه بندي شده از  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكينظارت برنحوه توزيع  -13- 10

  .طرف سازمان

برعملكرد نمايندگي ها و شعب و بازديد از مراكز فروش مجاز درحيطه وظايف محوله و ارائه گزارشات لازم به نظارت  -13- 11

  .واحد پخش/ اداره كل  و مديريت شركت / دفتر

  .هماهنگي و همكاري مستمر با تامين كنندگان و مسئولين و كارشناسان سازمان و ادارات تابعه -13- 12

  . عات جامع و دقيق از ميزان مصرف و هرگونه كمبود به سازمان و ادارات تابعهارايه گزارش و اطلا -13- 13

  .نظارت بر انبارگرداني و انطباق موجودي واقعي با ميزان تحويلي و پيگيري رفع تفاوت ها و اختلافات احتمالي -13- 14

ماسنج، رطوبت سنج، ترازو، كپسول آتش نظارت بركنترل، مميزي وكاليبراسيون وسايل موجود اعم از وسايل برودتي، د -13- 15

  .نشاني و سيستم اعلان و اطفاء حريق و غيره

 .شركت و حضور فعال در همايش ها، كارگاه ها و دوره هاي آموزشي مرتبط -13- 16
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و انطباق  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكينظارت بر ناوگان حمل و نقل  -13- 17

 .ايط آن ها با ويژگي ها و استانداردهاي مربوطهشر

بايستي قبل از بارگيري از شرايط  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و سموم دامپزشكيخودروهاي حامل  :تبصره

  .بهداشتي حمل محموله برخوردار باشند و پس از بازديد به تائيد مسئول فني برسد

  . كنترل اعمال زنجيره سرد درخودروهاي حمل واكسن و داروهاي داراي شرايط نگهداري سرد در مبداء و مقصد-13- 18

  .واحد پخش/ نظارت بر رعايت بهداشت در محيط كار شركت  -13- 19

مشكل دار و  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكينظارت بر جمع آوري و عودت  -13- 20

 .واحد پخش از مراكز فروش و تحويل به انبار مركزي تا تعيين تكليف محموله/ فراخواني شده مرتبط با شركت 

  .پيگيري و همكاري در معدوم سازي محموله هاي معدومي بر اساس شيوه نامه هاي مربوطه -13- 21

11همكاري دراجراي طرح  -13- 22
P.M.S )واحد / اداره كل و مديريت شركت / زارش به دفترو ارسال گ )مراقبت پس از فروش

 .پخش

SOPs(تهيه رويه هاي اجرايي استاندارد  -13- 23
از جمله دستورالعمل  GDPو  GSPو نظارت بر اجراي دستورالعمل هاي  ) 12

  .هاي رعايت نظافت و بهداشت انبار و سردخانه و محيط كار

دركارت و دفاتر مربوط و سامانه  )خروجي(و فروشي  )ورودي(نظارت بر حسن اجراي كليه فرآيندها، ثبت كليه اقلام تحويلي : تبصره

  .الكترونيكي خدمات دارويي دفتر و مستند سازي

  .اشدواحد پخش حق دخالت در وظايف مسئول فني را ندارد و موظف به همكاري با وي مي ب/ مديرعامل شركت  -13- 24

  نظارت: فصل پنجم

  :نظارت -14

واحد پخش، بررسي گزارش مراكز ارزيابي و مميزي و بازديد / اعمال نظارت ها شامل بررسي و ارزيابي گزارش مسئول فني شركت

  .اداره كل، خواهد بود/ و بازرسي توسط كارشناسان دفتر

داروهـاي دامپزشـكي، مـواد    واحـدهاي پخـش   / بر شركت ها دفتر و اداره كل موظفند با انجام بازديد و بازرسي هاي لازم -1-14

  . در اجراي اين ضوابط، مقررات و شيوه نامه، نظارت نمايد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي

موظفند مشهودات بازرسـي و مميـزي را در قالـب فـرم نظـارت و       )متشكل از حداقل دو نفر(گروه كارشناسي بازديد كننده  -2-14

واحد پخش، نسـخه اول را  / در دو نسخه تكميل نموده و پس از امضاء مديريت يا مسئول فني شركت ) 11پيوست شـماره  (زي ممي

  .در محل جهت اصلاح و رفع نواقص به مديريت پخش يا مسئول فني ونسخه دوم را جهت پيگيري به اداره كل، تحويل نمايد

واحد پخش از امضاء و يا تحويل فرم نظارت و مميزي خود داري نمايد، فرم  /چنانچه مديريت پخش يا مسئول فني شركت : تبصره

واحد پخش الصاق و به منزله ابلاغ به مـديريت و يـا مسـئول    / مزبور با امضاء حداقل دو كارشناس بازديده كننده در محل شركت 

  .فني، تلقي مي شود

                                                 
1
1- Post Marketing Surveillance.  

1
2- Standard Operating Procedure.   
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زديد، نظارت و مميزي نسبت به اصلاح و رفع نواقص و واحد پخش موظف است ظرف مدت تعيين شده در فرم با/ شركت -3-14

  . اشكالات موجود اقدام نموده وگزارش اقدامات بعمل آمده را به اداره كل، منعكس نمايد

گـروه كارشناسـي    )بازديـد دوم (واحد پخش مجددا مورد بازديد / پس از پايان مدت تعيين شده براي رفع نواقص، شركت: 1تبصره

  .اهد گرفتاداره كل قرار، خو

 . در صورت عدم رفع نواقص در زمان تعيين شده، اداره كل موظف به اخطار كتبي و ابلاغ مجدد موارد تخلف مي باشد: 2تبصره

اداره كل موظف است در صورت برخورد با موارد تخلف به تناسب نوع و ميزان آن ها با رعايت ساير قوانين و مقررات  - 4-14

قانون سازمان و ضوابط اين شيوه نامه به ) 9(و ) 8(، )7(و مواد ) 3(ماده ) ز(آئين نامه اجرايي بند ) 15(ماده  مربوط و به استناد

   :ترتيب زير با متخلفين برخورد نمايد

  .اخطاركتبي و ابلاغ موارد تخلف به متخلف و درخواست رفع آن ها -1

  .جلوگيري از ادامه تخلف از طريق نيروي انتظامي -2

واحد پخش حسب مورد به تشخيص مديركل از طريق نيروي انتظامي تا / زوم جلوگيري موقت از فعاليت شركتدرصورت ل -3

  .رفع موارد تخلف يا صدور حكم از سوي مرجع ذي صلاح  قضايي مربوط

  .معرفي به مراجع ذي صلاح قضايي و درخواست صدور حكم تعليق و يا ابطال مجوزها و پروانه هاي مربوطه -4

اداره كل موظف است علاوه بر مواردي كه در آئين نامه اجرايي رسيدگي به تخلفات صنفي و حرفه اي شاغلان / فتر د - 5-14

هيئت وزيران و اصلاحات بعدي آن ذكر شده، در موارد زير  21/2/1382ه مورخ  24689ت 2523حرفه دامپزشكي، به شماره 

  :اقدام نمايد )حسب مورد(واحد پخش و يا هر دو / ني شركت نيز نسبت به اخطار كتبي به مديريت پخش و يا مسئول ف

  .اداره كل/ بدون هماهنگي با دفتر  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكينقل و انتقال  -1

  .و واكسن هاي دامپزشكيداروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم عدم تامين به موقع و اختلال در تهيه و توزيع  -2

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي عدم همكاري در ارايه اسناد و مدارك مربوط به اقلام  -3

  ).در صورت مطالبه(به مامورين بازديد كننده  دامپزشكي

در سامانه  اكسن هاي دامپزشكيداروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و و عدم ثبت آمار تحويل و توزيع -4

  .الكترونيكي خدمات دارويي دفتر

  .عدم رعايت دستورالعمل ها و بخشنامه هاي سازمان -5

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي واحد پخش و توزيع / عدم حضور مسئول فني در شركت  -6

  .در غياب او دامپزشكي

  .واحد پخش/ شركت  )انبار و سردخانه(اشت محيط كاري عدم رعايت نظافت و بهد -7

  . واحد پخش/ برخورد نامناسب با ارباب رجوع و طرف هاي قرارداد شركت  -8

گزارشات ماهانه تحويل و توزيع داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن سهل انگاري و عدم ارسال به موقع  -9

  .هاي دامپزشكي

چنانچه نواقص و اشكالات در بازديد مرحله سوم پس از پايان مهلت تعيين شده بر طرف نشده باشد، اداره كل موظف است  - 6-14
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  .نسبت به جلوگيري از ادامه تخلف از طريق نيروي انتظامي اقدام نمايد

واحد پخش ضرورت داشته / ت در مواردي كه به تشخيص مديركل به دليل نوع تخلف جلوگيري موقت از فعاليت شرك: تبصره

باشد، بايد از طريق نيروي انتظامي تا رفع موارد تخلف يا صدور حكم از سوي مرجع ذي صلاح قضايي مربوط نسبت به تعطيلي 

  .واحد پخش، اقدام گردد/ موقت شركت 

هيئت بدوي انتظامي (اداره كل موظف است علاوه بر برخورد با تخلف نسبت به معرفي متخلفان به مراجع ذي صلاح  - 7-14

پروانه هاي / اقدام و تقاضاي صدور حكم تعليق و يا ابطال مجوز ) شوراي نظام دامپزشكي استان و يا مراجع ذي صلاح قضايي

  . مربوط را نمايد

مصاديق تخلفاتي كه به نحوي موجب مخاطره بهداشت عمومي و يا اشاعه بيماري هاي دامي يا مشترك بين انسان و  - 8-14

ن و يا خسارت و كاهش كمي وكيفي توليدات دامي مي گردند، بايستي به شرح زير توسط اداره كل به مراجع ذي صلاح حيوا

  :قضايي، ارجاع گردد

  .داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيتقلب وكم فروشي  -1

  .، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيداروهاي دامپزشكيمخدوش نمودن قيمت  و تاريخ انقضاء  -2

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واحدپخش با مستندات ورود و خروج / عدم انطباق موجودي شركت -3

  .واكسن هاي دامپزشكي

  .عدم رعايت زنجيره سرد نگهداري داروهاي مشمول نگهداري در زنجيره سرد -4

  .تاريخ مصرف گذشته داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيش توزيع  و فرو -5

تقلبي، قاچاق و غيرمجاز و يا خارج  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيتهيه و توزيع  -6

  . از فارماكوپه هاي معتبر

  .غيرمجاز دامپزشكي) واكسن(ضدعفوني كننده، سموم و مواد بيولوژيك داروهاي دامپزشكي، مواد توزيع  -7

عدم رعايت مقررات، دستورالعمل ها، شيوه نامه ها و بخشنامه هاي مرتبط سازمان كه موجب مخاطرات بهداشت عمومي و يا  -8

  .اشاعه بيماري گردد

و ارايه تخفيف هاي  و واكسن هاي دامپزشكي داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سمومفروش مشروط و اجباري  -9

  .غيرمتعارف

  .داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكياحتكار، اخفاء و امتناع از توزيع  - 10

  .عدم همكاري با سازمان در مواقع بروز بحران يا شيوع بيماري هاي واگير دامي و غيرمنتظره، بدون عذر موجه - 11

هرگاه تخلف اشخاص موضوع اين ماده عنوان يكي از جرايم مندرج در قوانين جزايي را داشته باشد، سازمان موظف به : بصرهت

  .ارسال پرونده مربوط به مراجع قضايي ذي صلاح  مي باشد

  پيوست : ششم فصل -و

  : پيوست ها -15

  )روندنما صدور پروانه پخش( الفپيوست شماره  - 15- 1
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  )فرم درخواست موافقت اوليه( 1پيوست شماره  - 15- 2

  )فرم موافقت اوليه( 2پيوست شماره  - 15- 3

  )فرم معرفي مسئول فني( 3پيوست شماره  - 15- 4

  )فرم تعهدنامه محضري مسئول فني( 4پيوست شماره  - 15- 5

  )فرم پروانه مسئول فني( 5پيوست شماره  - 15- 6

  )فرم بازديد كارشناسي( 6 پيوست شماره - 15- 7

  )فرم تعهد نامه محضري صاحبان امضاء( 7پيوست شماره  - 15- 8

  )فرم درخواست پروانه پخش( 8 پيوست شماره - 15- 9

  )فرم پروانه پخش( 9 پيوست شماره - 15- 10

  )فرم درخواست تمديد پروانه پخش( 10پيوست شماره  - 15- 11

  )فرم بازديد، نظارت و مميزي( 11پيوست شماره  - 15- 12

  )فرم گزارش توزيع داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي( 12 شماره پيوست - 15- 13

  )فرم گزارش توزيع داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي( 13پيوست شماره - 15- 14
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  ) 1(پيوست شماره

  )صدور پروانه پخش( روندنما

 ارايه درخواست موافقت اوليه به همراه مدارك مربوط به اداره كل 

  
  

  )كاري روز 3ظرف (تشكيل پرونده، بررسي مدارك  و انطباق تصاوير با اصل توسط اداره تشخيص و درمان و ارجاع به مدير كل 

  

  

  )روز كاري 5ظرف (هزينه صدور موافقت اوليه در صورت تائيد، اعلام به متقاضي جهت ارايه فيش واريز 

  

  

  )هفته 2ظرف مدت (صدور موافقت اوليه توسط اداره كل و تحويل به متقاضي 

  

  

  بازديد كارشناسي و ارايه گزارش به اداره كل 

  
  

  تكميل فرم درخواست پروانه پخش به همراه مدارك مورد نياز به اداره كل 

  

  

  )كاري روز 3ظرف (تصاوير با اصل توسط اداره تشخيص و درمان و ارجاع به مدير كل  بررسي صحت مدارك  و انطباق

  
  

  در صورت تائيد، اعلام به متقاضي جهت ارايه فيش هاي واريز هزينه بازديد كارشناسي و صدور پروانه 

  

  

  )روز كاري 3ظرف (بازديد كارشناسي از محل و تكميل فرم بازديد 

  
  

  )كاري روز 3ظرف ( بررسي نهائي مدارك و در صورت تائيد اعلام به متقاضي جهت ارايه تعهد محضري طبق فرم مربوط 

   

  

  )روز كاري5ظرف (پروانه پخش با اعتبار سه ساله  صدور و تحويل

 

  

درج كد پروانه پخش در سامانه الكترونيكي خدمات دارويي سازمان  
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)1(پيوست شماره   

 فرم درخواست موافقت اوليه 

  ...شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / شركت

  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم

  و واكسن هاي دامپزشكي

  : به

  با سلام و احترام،

  :  ...............صادره از............     :  شماره شناسنامه...............        نام پدر      : .............     اينجانب نام

  : ..........شماره ملي:  ....................       متولد سال

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

ا اطلاع كامل از مفاد ضوابط، مقررات و شيوه نامه پخش داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي ب

  :  شركت پخش استاني... / واحد پخش سراسري / دامپزشكي، متقاضي صدور موافقت اوليه ايجاد شركت

  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و سموم دامپزشكي ����

  واكسن هاي دامپزشكي ����

  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيتوام  �

  :ضمن ارايه مدارك زير

  ... .شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / درخواست موافقت اوليه ايجاد شركت - 1

كه بر اساس قوانين جاري كشور به ثبت ... شركت پخش استاني ... / واحدپخش سراسري / اساسنامه شركت ) كپي برابر اصل(يك نسخه  - 2

  . رسيده و توزيع داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني، سموم و واكسن هاي دامپزشكي به عنوان موضوع فعاليت در اساسنامه درج گرديده باشد

اصل و تصوير كارت  -اصل و تصوير كارت ملي -اصل و تصوير صفحه اول شناسنامه(مدارك شناسايي اعضاي هئيت مديره و مدير عامل  - 3

  )جديد3*4دو قطعه عكس  - معتبر عضويت نظام دامپزشكي براي دامپزشكان و ساير رده هاي دامپزشكي

  .اصل و تصويرگواهي نداشتن سوء پيشينه موثركيفري مدير عامل و اعضا هيئت مديره از مراجع ذيربط  -4

برگه خود اظهاري مبني بر عدم سوء سابقه موثر صنفي و حرفه اي براي دامپزشكان و يا ساير رده هاي دامپزشكي كه عضو هيئت مديره و يا  - 5

  .مدير عامل باشند

  .اصل و تصويرگواهي نداشتن اعتياد به مواد مخدر اعضاء هيئت مديره و مديرعامل از مراجع ذيربط  -6

يت زمين محل احداث ساختمان به همراه نقشه هاي ساختماني و تاسيساتي و يا ارايه اصل و تصوير اجاره نامه معتبر اصل و تصوير سند مالك - 7

  . ساختمان هاي موجود داراي شرايط و ضوابط لازم

           .درخواست موافقت و اقدام مي نمايم

  ...  شركت پخش استاني .../ واحد پخش سراسري / نام نام خانوادگي مديرعامل شركت
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  ...مهر و امضاء  

  .. .. ....               تاريخ  
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)2(پيوست شماره   

 فرم موافقت اوليه

  بسمه تعالي  

  ........شماره             وزارت جهاد كشاورزي                                          

  .. .. ..تاريخ                      سازمان دامپزشكي كشور                                        

  موافقت اوليه

  ... شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / شركت 

  واكسن هاي دامپزشكي/ داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم 

  

دامپزشكي كشور و  سازمان قانون) 9( و )8( ،)7(و مواد ) 3( ماده) ز(آئين نامه اجرايي بند به استناد 

مدارك ارائه شده،  به متقاضي  اجازه داده مي شود با رعايت ضوابط، مقررات و شيوه نامه پخش 

/ نسبت به ايجاد شركت داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي

.............................. به نشاني ...  شركت پخش استاني .../  واحد پخش سراسري 

   .تحت نظارت سازمان دامپزشكي كشور و ادارات تابعه، اقدام نمايد...............................................

  

  ... ...دكتر                 

  ...مدير كل دامپزشكي استان                 

  .مي شودموافقت اوليه براي يك بار صادر 

  

.    

  :درج در ظهر موافقت اوليه

  .اين موافقت اوليه غير قابل خريد و فروش و واگذاري است - الف

عدم رعايت مقررات، ضوابط، دستورالعمل ها و شيوه نامه هاي مرتبط سازمان دامپزشكي كشور موجب ابطال  -ب

  .موافقت اوليه، خواهد شد

  

  
  

 



 
95/03/ IVO مقررات ملي دامپزشكي    

 

26 

 

 

  )3(پيوست شماره 

  فرم معرفي مسئول فني 

  

  ...اداره كل دامپزشكي استان  :به 

  .... شركت پخش استاني .../ واحد پخش سراسري / مديرعامل شركت: از

  با سلام و احترام،

  ....  صادره از  ....   شماره شناسنامه  ...   نام پدر  ...  ....   آقاي دكتر/ خانمبدينوسيله 

  ......شماره نظام دامپزشكي  ..........    كد ملي   

  ..........كد پستي  ...  پلاك  ...   كوچه  ....   شهرستان  ...   استان  : نشاني محل سكونت

  ...........................پست الكترونيكي ...........    تلفن همراه   

  :داراي شرايط لازم براي تصدي مسئوليت فني در

: به نشاني.. .. .. مورخ ... داري موافقت اوليه به شماره ... شركت پخش استاني.../ واحد پخش سراسري/ شركت 

  ............................... شهرستان ......................استان  

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، به منظور انجام وظايف مندرج در ضوابط، مقررات و شيوه نامه پخش 

  .، به همراه مدارك نامبرده به شرح زير، جهت صدور پروانه، معرفي مي گردد واكسن هاي دامپزشكي /سموم 

  اصل و تصوير صفحه اول شناسنامه - 1

  اصل و تصوير كارت ملي - 2

  اصل و تصوير آخرين مدرك تحصيلي - 3

  )براي آقايان(اصل و تصوير كارت پايان خدمت يا معافيت دائم  - 4

 ن نظام دامپزشكي جمهوري اسلامي ايراناصل و تصوير كارت عضويت معتبرسازما - 5

  )جديد( 3*4يك قطعه عكس  - 6

  اصل و تصوير موافقت اوليه  - 7

   .اصل و تصويرگواهي نداشتن اعتياد به مواد مخدر - 8

  .اصل و تصويرگواهي نداشتن سابقه محكوميت جزائي موثر - 9

  .اصل و تصويرگواهي نداشتن سوء سابقه موثر صنفي و حرفه اي - 10

    

  : .................نام و نام خانوادگي

  :    .....................................مهر و امضاء

  :  .. .. ..                 تاريخ
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  )4(پيوست شماره 

  فرم تعهد نامه محضري

  مسئول فني 
    

  ..............شماره ملي    ................... شناسنامه شماره .......................فرزند.......................         اينجانب    

/ به عنوان مسئول فني شركت ................. از دانشكده دامپزشكي دانشگاه ................ تخصصي / فارغ التحصيل دروه عمومي

با آگاهي از مفاد د مي شوم كه متعه..... ضمن حضور در دفترخانه شماره ...  شركت پخش استاني .../ واحد پخش سراسري 

قانون سازمان دامپزشكي كشور و همچنين مقررات، ضوابط، دستورالعمل ها و شيوه ) 12و 9،8،7(و مواد ) 3(بند ز ماده 

  .به موارد مذكور در اين تعهدنامه عمل نمايمنامه هاي مرتبط 

پيماني يا قراردادي نداشته و عضو هيئت علمي در هيچ وزارتخانه، سازمان و نهاد دولتي اشتغال به خدمت رسمي يا  - 1

هيچ يك از دانشگاه ها و مراكز و موسسات آموزشي و پژوهشي كشور نمي باشم و مسئوليت امور بهداشتي كشتارگاه ها، 

كارخانه هاي خوراك دام و مكمل سازي، مراكز بسته بندي فرآورده هاي خام دامي، مراكز توليد، توزيع و فروش دارو، 

ري ها، مرغداري ها و آبزي پروري ها را نداشته و از سازمان دامپزشكي كشور و ادارات كل تابعه در سطح استان ها و دامدا

  .ساير دستگاه هاي ذي صلاح تا كنون پروانه اخذ ننموده ام و يا در صورت دريافت تا كنون باطل گرديده است

  .فاقد سوء سابقه موثر صنفي و حرفه اي مي باشم -2

عهد به اجراي كليه قوانين، مقررات، ضوابط و شيوه نامه هاي صادره از طرف سازمان دامپزشكي كشور و ادارات تابعه مت - 3

  .مي باشم

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي پخش با رويت كامل ضوابط، مقررات و شيوه نامه  - 4

به عنوان مسئول فني متعهد مي گردم از طريق اعمال نظارت هاي كامل  دامپزشكي و با آگاهي كامل از شرح وظايف خود

واحد پخش / و دقيق از انجام هر گونه تخلف در حوزه كاري جلوگيري نموده و در صورت عدم تمكين مديريت شركت 

  .مراتب را د راسرع وقت به اداره كل دامپزشكي استان، گزارش نمايم

اين تعهد نامه ثابت گردد، ضمن محق دانستن دستگاه ) 4و  3،2،1ندهاي ب(در صورتي كه خلاف موارد فوق  - 5

صادركننده در لغو پروانه، براي مدت سه سال حق درخواست و دريافت هرگونه پروانه اشتغال از سازمان دامپزشكي كشور 

د، تخلف فوق را جهت اقدام مجاز مي باش... و ادارات كل تابعه استاني را از خود سلب نموده و اداره كل دامپزشكي استان 

 . قانوني به مراجع ذي صلاح مربوط، ارجاع نمايد

  

  : ...نام و نام خانوادگي  

  : ...مهر وامضاء مسئول فني

  .. .. ....تاريخ                             
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)5(پيوست شماره   

 فرم پروانه مسئول فني

 

  بسمه تعالي          

  ......شماره       وزارت جهاد كشاورزي                                             

  .. .. .. سازمان دامپزشكي كشور                      تاريخ                                             

  پروانه  

  ...واحد پخش / مسئول فني شركت 

  ...واكسن هاي دامپزشكي/ ، سموم داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده

  

قانون سازمان دامپزشكي كشور و  )9و  7،8(و مواد ) 3( ماده) ز(استناد آئين نامه اجرايي بند به 

...                             كد ملي ... شماره شناسنامه ...  فرزند ... ...   آقاي دكتر  /مدارك ارائه شده، به خانم

مسئوليت فني ...  داراي عضويت سازمان نظام دامپزشكي جمهوري اسلامي ايران به شماره ................ 

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و ... شركت پخش استاني .../ راسري واحد پخش س/ شركت

  .جنابعالي محول مي گردد/ به سركار...  واكسن هاي دامپزشكي/ سموم دامپزشكي 

  

  ...دكتر                 

  ...مدير كل دامپزشكي استان                 

  

  . اعتبار پروانه از تاريخ صدور به مدت  سه سال مي باشد

  

  :ظهر پروانه مسئول فني درج در

  .اين پروانه غير قابل خريد و فروش و واگذاري است - الف

  . عدم تمديد پروانه ظرف مدت سه ماه پس از انقضاء به منزله ابطال پروانه، خواهد بود -ب

 عدم رعايت مقررات، ضوابط، دستورالعمل ها و شيوه نامه هاي مرتبط سازمان دامپزشكي كشور و موارد مندرج -ج

  .در تعهدنامه موجب پيگيري از طريق مراجع ذي صلاح، خواهد بود
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  ) 6(پيوست شماره   

  فرم گزارش بازديد كارشناسي 

  ... :شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / آدرس شركت  - 1

  ..............داراي موافقت اوليه شماره  

  ...: شهرستان: ....                 استان: محل استقرار

  ..........................................پست الكترونيكي   ..........كد پستي   ........نمابر .......... تلفن همراه   ........تلفن 

  

: فضاي فيزيكي موجود - 2  

شخصي                                       استيجاري:  نوع مالكيت  

.......مترمربع داراي امكانات اداري از قبيل رايانه، دستگاه فاكس و   : ...مساحت: مشخصات بخش اداري -1-2  

  .....................................................وب سايت شركت

متر...  ارتفاع     -مترمربع   ...   مساحت انبار    -2-2  

متر مكعب...   حجم سردخانه   -3-2  

بلي              خير        :    سموم وجود داردفضاي اختصاصي براي نگهداري  -4-2  

محل نگهداري داروها و واكسن هاي بازخواني شده و ضايعاتي و داروهاي غيرقابل مصرف يا تاريخ منقضي جدا  -5-2

بلي          خير:   است و داراي حفاظ مي باشد  

:تاسيسات و تجهيزات موجود - 3  

بلي                  خير      :   وسايل سرمايشي و گرمايشي انبار مناسب است -1-3  

بلي              خير  : سيستم تهويه انبار مناسب است -2-3  

بلي              خير      :   قفسه بندي انبار مناسب و قابل قبول است -3-3  

خير                  بلي:     قفسه بندي سردخانه مناسب است -4-3  

بلي          خير      :  در انبار و سردخانه از پالت استفاده مي شود -5-3  

فلزي ضد زنگ         پلاستيكي            فلزي معمولي        :  جنس پالت هاي موجود -6-3  

خير    بلي            :   انبار و سردخانه مجهز به دماسنج و ترموگراف است -7-3  

بلي                خير    :     انبار داراي سيستم ثبت رطوبت مي باشد -8-3  

بلي           خير        : ژنراتور برق اضطراري خودكار و آماده به كار وجود دارد -9-3  

بلي            خير:   انبار مجهز به وسايل ايمني و اطفاء حريق مي باشد - 3- 10  

 :خودروهاي حمل و نقل اختصاصيمشخصات  - 4

  ........................به شماره انتظامي ....................   به تعداد   : كاميون مسقف -1-4

  ......................به شماره انتظامي ...............   كاميون سردخانه دار به تعداد -2-4
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  ....................     به شماره انتظامي ..     ................به تعداد : كاميونت مسقف -3-4

  ....................به شماره انتظامي ............  به تعداد : كاميونت سردخانه دار -4-4

:كارشناسان بازديد كننده/نظريه كارشناس - 5   

........... 

.......... 

.......... 

.......... 

.......... 

:گروه كارشناسي بازديد كننده/كارشناسنام و نام خانوادگي   

...امضاء ... ... ...     تاريخ   

:نام و نام خانوادگي مديريت شركت  

... ... ...تاريخ  ...امضاء    

  

را در دو نسخه تكميل نموده و پس از امضاي ) 6(كارشناس يا گروه كارشناسي بازديد كننده، موظف است فرم شماره 

در محل جهت اصلاح و رفع نواقص به مديريت شركت و نسخه دوم را جهت پيگيري اداره مديريت شركت، نسخه اول را 

  .، تحويل نمايدمحل استقرار شركت كل دامپزشكي استان
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 )7(پيوست شماره 

  فرم تعهد نامه محضري 

  ... شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / شركت مديريت

  واكسن هاي دامپزشكي/ داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم دامپزشكي 

  :اينجانب

  :نام پدر                      نام خانوادگي        نام

  :صادره از                            :       شماره شناسنامه:                                                 متولد

  :    كدملي                                              صاحب امضاء شركت

  :به شماره ثبت

  :به نشاني

  

  :  .. .. ....مورخ:                    كه طي درخواست شماره:                                  و تلفن شماره

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و ... شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / نه شركتتقاضاي صدور پروا

قانون سازمان دامپزشكي كشور و ) 12و 7، 8، 9(و مواد ) 3(را داشته ام، با آگاهي از مفاد بند ز ماده  واكسن هاي دامپزشكي

  :متعهد مي گرديم............. همچنين مقررات، ضوابط، دستورالعمل ها و شيوه نامه هاي مرتبط به نمايندگي از طرف شركت 

ه با كليه مقررات، ضوابط، دستورالعمل ها، شيوه نامه ها و بخشنامه هاي صادره مرتبط توسط سازمان دامپزشكي كشور در رابط-1

  .را رعايت و اجرا نماييم داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيتوزيع 

كليه مقررات، ضوابط، دستورالعمل ها و شيوه نامه هاي صادره مرتبط توسط سازمان دامپزشكي كشور را به اطلاع مسئول فني -2

 .واحد پخش برسانيم/ شركت 

  .فني اعلام شده توسط مسئول فني را اجرا و در رفع نواقص اعلام شده در اسرع وقت اقدام نماييمنظرات كارشناسي و  -3

را فقط با خودروهاي مجاز داراي كد رهگيري  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي -4

قل و توزيع نموده و از توزيع آن توسط وسايل حمل و نقل الكترونيكي كه توسط سازمان دامپزشكي كشور تاييد شده اند حمل و ن

  .عمومي، متفرقه و باربري ها خودداري نماييم

را حسب مورد فقط درانبار و سردخانه هايي كه   داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي -5

 .مورد تاييد سازمان دامپزشكي كشور و ادارات تابعه قرار گرفته اند نگهداري نماييم

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي درمواردي كه سازمان دامپزشكي كشور دستور جمع آوري  -6

مايد، مطابق دستور و تا مهلت تعيين شده نسبت به جمع آوري آن ها اقدام نموده و گزارش عملكرد توزيعي را صادر مي ن دامپزشكي

همچنين ضمن هماهنگي با تامين . خود را همراه با آمار و اطلاعات مربوطه به سازمان دامپزشكي كشور و ادارات تابعه ارائه نماييم

 .اييمكننده، خسارت وارده به مراكز مجاز فروش را جبران نم
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معدومي براساس دستورالعمل  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيدر معدوم سازي  -7

  .مربوط و توصيه هاي كارشناسان ذيربط سازمان دامپزشكي كشور و ادارات تابعه اقدام نماييم

قراردادهاي دفتر، انبار، سردخانه و خودروهاي معرفي / نامه ها اجاره /در مقابل صحت اطلاعات و مدارك مربوط به اسناد مالكيت -8

 .شده شركت پخش، پاسخگو مي باشيم

واحد / بدون اطلاع و كسب مجوز از سازمان دامپزشكي كشور نسبت به فروش ملك و يا واگذاري مجوز به غير و يا انحلال شركت  -9

 .يمشركت پخش استاني عمل ننماي/ پخش سراسري و شعب استاني 

بدون اطلاع قبلي سازمان دامپزشكي كشور، حق تغيير مسئول فني را نداريم و متعهد مي گرديم حداقل يك ماه قبل از تغيير،  -10

 .مراتب را به سازمان دامپزشكي كشور و ادارات تابعه با ذكر دلايل تغيير اعلام داريم

كه بدليل  واد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكيداروهاي دامپزشكي، مدر مقابل هرگونه كمبود يا انباشتگي  -11

قصور درانجام وظايف و تعهدات شركت رخ داده باشد مسئول و پاسخگو بوده و موظف به توزيع آن ها براساس بازاريابي، نيازسنجي و 

 .يا براساس سهميه بندي ابلاغي از طرف سازمان دامپزشكي كشور و ادارات تابعه، خواهيم بود

توزيعي را در دورترين نقاط سطح كشور و در  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي -12

 .سريعترين زمان ممكن توزيع نماييم

كه فاقد  داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكياز دريافت، نگهداري و توزيع هرگونه  -13

واكسن، نام كارخانه سازنده، شماره سري ساخت ،تاريخ توليد، تاريخ انقضاء، شماره پروانه ساخت و / از جمله نام دارو (مشخصات لازم 

  .و مخدوش است خودداري نماييم) مجوز ورود يا مجوز توزيع سازمان دامپزشكي كشور باشد

ده و يا برخلاف آن عمل نماييم، سازمان دامپزشكي كشور و ادارات تابعه مخير مي درصورتي كه تعهدات ذكر شده بالارا انجام ندا -14

باشند ضمن تعليق پروانه صادره نسبت به پيگيري از مراجع قانوني و نيز قطع هرگونه امتيازي كه براثر صدور پروانه به واحد مزبور 

بابت متوجه شركت و يا ساير اشخاص حقيقي و حقوقي گردد  تعلق گرفته اقدام نمايند و هرگونه خسارت و ضرر و زياني كه از اين

  .مورد قبول بوده و حق هيچگونه اعتراضي براي اينجانبان و شركت باقي نمي ماند

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

مقررات و شيوه نامه ابلاغي سازمان دامپزشكي  تمديد اين پروانه منوط به تطبيق ويژگي ها و الزامات شركت با آخرين ضوابط، - 15

  .كشور خواهد بود

                                                      

  نام و نام خانوادگي 

  

  ...شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / رئيس هئيت مديره شركت / مديرعامل
  

  :مهر و امضاء                                                              

  :  .. .. ....تاريخ             
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  )8(پيوست شماره       

  فرم درخواست         

  پروانه پخش        

  واكسن هاي دامپزشكي/ داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم

  ...كل دامپزشكي استان  اداره: به

مـورخ    .......  دارنده موافقت اوليه شماره    ... شركت پخش استاني... / واحد پخش سراسري / مدير عامل شركت: از

  ...........................پست الكترونيكي ........... تلفن همراه ..........    شهرستان  ... استان : به آدرس.. .. ....   

  :ضمن ارايه مدارك پيوست به شرح زير متقاضي صدور پروانه پخش مي باشم

  .و تصوير موافقت اوليهاصل  -1

   .معرفي مسئول فني - 2

  .واحد پخش مندرج در روزنامه رسمي/ آخرين تغييرات اساسنامه شركت -3

  .فهرست و مدارك مربوط به مالكيت يا اجاره نامه يا قرارداد معتبر خودروهاي مجاز مورد نياز -4

  .شناسه ملي شركت -5

  .كد اقتصادي شركت -6

  .مواد مصرفي در امور دامپزشكي توزيعيفهرست داروها و  -7

  .توسط صاحبان امضاء) 7(ارائه تعهد محضري مطابق فرم شماره  - 8

                       

  :   ...  ...  نام و نام خانوادگي

   

  : ...مهر وامضاء

  

    :  ... ... ...  تاريخ درخواست
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  )9(پيوست شماره

  فرم پروانه پخش

  باسمه تعالي          

  ......شماره       وزارت جهاد كشاورزي                                             

  .. .. .. سازمان دامپزشكي كشور                      تاريخ                                             

  پروانه پخش  

  ي دامپزشكيواكسن ها/ داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده و سموم دامپزشكي

  

قانون سازمان دامپزشكي كشور و  )9و  7،8(و مواد ) 3( ماده) ز(استناد آئين نامه اجرايي بند به 

داراي موافقت اوليه ... شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / مدارك ارائه شده،  به  شركت 

، مقررات و شيوه نامه پخش پروانه  پخش جهت فعاليت در قالب ضوابط.. .. .... مورخ  ...  شماره 

  . ، اعطاء مي گردد واكسن هاي دامپزشكي/ داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم 

  

  ...دكتر                 

  ...مدير كل دامپزشكي استان                 

  

  . اعتبار مجوز از تاريخ صدور به مدت  سه سال مي باشد

  

  :درج در ظهر پروانه پخش 

  .قابل خريد و فروش و واگذاري است اين پروانه غير - الف

  . عدم تمديد پروانه ظرف مدت سه ماه پس از انقضاء به منزله ابطال پروانه، خواهد بود -ب

عدم رعايت مقررات، دستورالعمل ها و شيوه نامه هاي مرتبط سازمان و موارد مندرج در تعهدنامه موجب ابطال  -ج

  .پروانه، خواهد بود
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)10(پيوست شماره            

 فرم درخواست تمديد        

          پخش پروانه         

  ... اداره كل دامپزشكي استان : به

  ...  . شركت پخش استاني... / واحد پخش سراسري / مدير عامل شركت: از

     

       با سلام و احترام،

شركت پخش استاني ... / واحد پخش سراسري / كت ضمن ارايه مدارك پيوست به شرح زير متقاضي تمديد پروانه شر

  .مي باشم...  

  اصل پروانه پخش  -1

  .آخرين تغييرات اساسنامه شركت -2

برگه خود اظهاري مبني برعدم سوء سابقه موثر صنفي وحرفه اي براي دامپزشكان و يا ساير رده هاي دامپزشكي  -3

  . تغيير هيئت مديرهكه عضو هيئت مديره و يا مدير عامل باشند در صورت 

اصل و تصوير گواهي نداشتن سوء پيشينه موثركيفري مديرعامل، اعضا هيئت مديره و مسئول فني در صورت  -4

  .تغيير هيئت مديره از مراجع ذيربط

  .اصل و تصوير گواهي نداشتن سوء سابقه صنفي و حرفه اي مسئول فني از مراجع ذيربط -5

 .نمايمدرخواست موافقت و اقدام مي 

  

  :   ...  ...    نام و نام خانوادگي

   

  : ...مهر وامضاء

  

    :  ... ... ...  تاريخ درخواست
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)11(پيوست شماره   

 فرم بازديد، نظارت و مميزي

... :واحد پخش / آدرس شركت -  1  

.... شهرستان ...         استان   

استيجاري   شخصي                                    :  نوع مالكيت  

..........  كدپستي ........   دورنويس ...........    تلفن همراه    ........     تلفن   

..........پست الكترونيكي    

:مشخصات پروانه پخش - 2  

... ... ...تاريخ صدور ..........        شماره پروانه       -1-2  

: نام و نام خانوادگي صاحبان امضاء -2-2  

... 

... 

:مسئول فني - 3  

:نام و نام خانوادگي -1-3  

:  .. .. ....تاريخ صدور...         شماره پروانه    -2-3  

  خير            بلي:    به هنگام بازديد مسئول فني در محل حضور دارد -3-3

:              فضاي فيزيكي موجود - 4  

متر ... ارتفاع   -مترمربع  ...   مساحت انبار    -1-4  

متر...   ارتفاع  -متر مربع ...   مساحت سردخانه   -2-4  

بلي            خير        :    فضاي اختصاصي براي نگهداري سموم وجود دارد -3-4  

:وسايل و تجهيزات موجود - 5  

خير       بلي  :  تجهيزات مكانيكي و الكتريكي از طريق سامانه مديريت ساختمان كنترل و نظارت مي شود -5- 1  

بلي                خير      :    وسايل سرمايشي و گرمايشي انبار مناسب است -2-5  

بلي           خير  : سيستم تهويه انبار مناسب است -3-5  

بلي            خير      :   قفسه بندي انبار مناسب و قابل قبول است -4-5  

خير            بلي      :     قفسه بندي سردخانه مناسب است -5-5  

خير         بلي        :  در انبار و سردخانه از پالت استفاده مي شود -6-5  

فلزي ضد زنگ         پلاستيكي          فلزي معمولي       :  جنس پالت هاي موجود -7-5  

خير  بلي               :  ماسنج و ترموگراف استانبار و سردخانه مجهز به د -8-5  

بلي              خير    :       انبار داراي سيستم ثبت رطوبت مي باشد -9-5  
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خير    بلي        : ژنراتور برق اضطراري خودكار و آماده بكار وجود دارد - 5- 10  

خير   بلي         :   رايانه و لوازم جانبي آن با امكان اتصال به اينترنت وجود دارد - 5- 11  

داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي نرم افزارهاي لازم جهت ثبت اطلاعات ورود و  - 5- 12

  :    مورد استفاده قرار مي گيرد و سامانه خدمات الكترونيكي دفتر دارو و درمان فعال و بدرستي دامپزشكي

  بلي             خير

بلي            خير:   انبار مجهز به وسايل ايمني و اطفاء حريق مي باشد - 5- 13  

خير          بلي        :  در انبار جعبه كمك هاي اوليه وجود دارد - 5- 14  

: واكسن هاي دامپزشكي/ كننده، سموم داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني وضعيت نگهداري  - 6  

  خير          بلي:   نحوه نگهداري و چيدمان دارو و واكسن مناسب و قابل قبول است -1-6 

  خير         بلي :   واكسن هاي تاريخ مصرف گذشته در محل وجود دارد/ داروها  -2-6 

خير               بلي:   واكسن هاي غيرمجاز در محل وجود دارد/ داروها  -3-6  

خير   بلي       :   واكسن وجود دارد/ نشانه اي از احتمال احتكار، اخفاء و امتناع از عرضه دارو -4-6  

:عملكرد شركت و نحوه مستند سازي - 7  

: مقررات، ضوابط، دستورالعمل ها و شيوه نامه هاي مرتبط به درستي در شركت رعايت و اجرا مي شود -1-7  

خير                بلي      

:برنامه نرم افزاري بدرستي انجام مي شود/ ثبت كليه عمليات روزانه در دفاتر ثبت روزانه -2-7  

خير             بلي           

واكسن دامپزشكي به صورت فيزيكي  و الكترونيكي انجام مي / ثبت و نگهداري آمار و اسناد خريد و تحويل دارو  -3-7

خير              بلي:   شود  

 خير       بلي:      كليه مستندات تا يك سال قبل در محل وجود دارد و قابل دسترسي است -4-7 

نگهداري تعداد مناسب از داروهاي دامپزشكي، مواد ضدعفوني كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي توليد  -5-7

بلي         :  داخل و وارداتي در سيستم بايگاني شركت، حداقل تا يكسال پس از تاريخ انقضاء مصرف رعايت مي شود

 خير    

: و كارگاه هاي آموزشي مرتبط وجود دارد سوابق شركت مسئول فني در همايش ها، دوره ها -6-7  

 بلي           خير      

: .....در صورت پاسخ خيرتوضيح داده شود  

سوابق بازديد، بازرسي و مميزي - 8  

خير            بلي :آيا نواقص ابلاغي در بازديد، بازرسي و مميزي قبلي، تا كنون رفع گرديده است -1-8  

: ...توضيح داده شوددر صورت پاسخ خير،   

:آيا به توصيه هاي كارشناسي و مديريتي مندرج در بازديد و مميزي قبلي عمل شده است -2-8  
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  خير        بلي  

: ...در صورت پاسخ خير، توضيح داده شود  

:كروكي محل انبار و سردخانه - 9   

 

 

 

 

 

 

:كارشناسان بازديد كننده/نظريه كارشناس - 10  

........... 

.......... 

.......... 

.......... 

.......... 

.......... 

.......... 

.......... 

:نتايج نهايي بازديد، نظارت و مميزي - 11  

متوسط         

خوب       

عالي       

:گروه كارشناسي بازديد كننده/نام و نام خانوادگي كارشناس  

...امضاء ... ... ...     تاريخ   

:مسئول فني نام و نام خانوادگي  

... ... ...تاريخ  ...امضاء    

را در دو نسخه تكميل نموده، نسخه اول را در محل ) 11(كارشناس يا گروه كارشناسي بازديد كننده، موظف است فرم شماره 

/ محل استقرار شركت جهت اصلاح و رفع نواقص به مديريت شركت و نسخه دوم را جهت پيگيري به اداره كل دامپزشكي استان

  .، تحويل نمايدواحد پخش
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  )12(پيوست شماره 

  فرم توزيع 

  ..سراسري ……واحد پخش / شركت: از.. .. ..    تاريخ    ………: شماره    دفتر دارو و درمان : به

  ....نمايندگي يا شركت پخش استاني / به شعب ....سال …ارسال شده در ماه داروهاي فهرست 

         واكسن/ نام دارو 

         شماره سري ساخت

         شركت صاحب كالا

         نوع بسته بندي

         موجودي از ماه قبل

مرجوعي از شعب يا پخش هاي 
 استاني

        

         واردشده به انبار

         جمع موجودي

         نام استان رديف

          

          

          

/ دارو ) ميزان(تعداد  
 واكسن توزيع شده

        

         مانده پايان ماه 

  .واحد پخش سراسري تكميل و به دفتر دارو و درمان سازمان دامپزشكي كشور به طور ماهانه ارسال گردد/ اين فرم بايد توسط شركت

  

  ...واحد پخش سراسري / شركتنام و نام خانوادگي ومدير عامل     :نام و نام خانوادگي مسئول فني

  :              مهر و امضاء:                                                          مهر و امضاء 
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  )13(پيوست شماره 

  فرم توزيع

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

  ...                                             شركت پخش استاني ..../ واحد پخش سراسري  / نمايندگي شركت / شعبه : از

  …سال  …در ماه  …واحد پخش سراسري / توسط شركت... شركت پخش استاني / نمايندگي / ارسال شده به شعبهداروهاي فهرست 

دعفوني داروهاي دامپزشكي، مواد ضنام  رديف

 كننده، سموم و واكسن هاي دامپزشكي

 ميزان ارسال شده نوع بسته بندي شماره سري ساخت

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

    

شركت پخش استاني تكميل و به اداره كل دامپزشكي استان مربوطه  ارسال مي / واحد پخش سراسري / اين فرم توسط شعبه يا نمايندگي شركت 

              .گردد

  :نام و نام خانوادگي و امضاء مديرعامل     :              نام و نام خانوادگي و امضاء مسئول فني   


