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  دستورالعمل تاسيس شركتهاي پخش دارويي

  
  تعريف

بعـد از   اسـتاني   شـركتهاي پخـش     و  آنهـا    شـعب    ،شركتهاي پخش دارويي سراسـري     توزيع دارو در كشور از طريق       
ي مربوط  و دستورالعملها مقررات  و با رعايت كليه     درمان و آموزش پزشكي     دريافت مجوزهاي لازم از وزارت بهداشت       

  .شود مي م انجا ، توزيع داروبه
 سراسـر كـشور   هـستند كـه بـه امـر توزيـع دارو در             رسـمي   ي شـركتهايي    سراسـر شركتهاي پخش دارويي     •

هـا از طريـق پخـشهاي         اين شركتها واسط بين شركتهاي توليدكننده، واردكننده دارو و داروخانه          .پردازند  مي
 داروي خـود غيـر از شـركتهاي      اين شركتها  مجاز بـه تـامين       . باشند  و يا شعب خود مي    ) نمايندگيها(استاني  

  .ها و شركتهاي پخش استاني نيستند توليدي و وارداتي رسمي و فروش داروهاي خود به غير از داروخانه
اسـتان  يـك   در  محدود به فعاليـت      كه   بودهرسمي  شركتهايي   ،يا نمايندگيها شركتهاي پخش دارويي استاني      •

مجـاز بـه    و   باشند ميها   اي پخش سراسري و داروخانه     شركته واسط اين شركتها در نظام توزيع دارو        .هستند
 .باشند نميها  از شركتهاي پخش سراسري و فروش داروهاي خود به غير از داروخانه تامين داروي خود غير

شعبه، انبار دارويي استاني است كه متعلق به يك پخش سراسري بوده و مسوول توزيع دارو در استان محـل                     •
  .باشد استقرار مي

  
  تكليا

نسبت به ارائه درخواست خود مبنـي       تواند    ميواجد حداقل شرايط ذكر شده در اين دستورالعمل         هر شخص حقوقي    
مـاده   3بنـد   شركت مذكور بعد از تاييد كميـسيون  .اقدام نمايديا سراسري   پخش دارويي استاني    شركت  بر تاسيس   

  .باشد ميمجاز به فعاليت و درمان  وزارت بهداشت 20
  تبصره 
ايجـاد  اثبات توان علمي، فني و مـالي لازم و          بعد از    دارويي اعم از استاني و سراسري     اي پخش   شركته .1

بعـد از ابـلاغ وزارت بهداشـت       و   20 ماده   3مورد نياز براي دارورساني و تصويب كميسيون بند        امكانات
  .مجاز به فعاليت هستند) اداره كل نظارت بر امور دارو(

 حجم كلي بازار دارويي كشور بـوده و  حـداكثر تعـداد پخـشهاي                تعداد پخشهاي سراسري متناسب با     .2
 تعداد پخشهاي استاني متناسـب بـا        .شود  سراسري مورد نياز هر ساله توسط وزارت بهداشت اعلام مي         

حداقل يك و حداكثر بـه تعـداد        باشد بنحويكه در هر استان        مي هر استان    هاي واقع در    تعداد داروخانه 
 . شركت پخش استاني وجود داشته باشديك) بازاي هر پنجاه داروخانه(هاي موجود  داروخانه%  2
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بايد طي برنامه زمانبندي مـشخص در يـك سـوم اسـتانهاي كـشور شـعبه                   سراسريشركتهاي پخش    .3
 در طـول    .نماينـد ايجاد كرده و در ساير استانها نيز با پخشهاي استاني موجود عقد قرارداد نماينـدگي                

پراكنـدگي  . بايست حداقل نصف شعب مـورد نيـاز را تاسـيس نمايـد             ميماهه شركت     ششاوليه  مجوز  
 .شعب در سطح كشور بايد بنحوي باشد كه دارو در حداقل زمان ممكنه به تمام نقاط كشور برسد

شـركت پخـش   تواند با چند شركت پخـش سراسـري عقـد قـرارداد نمايـد ولـي                هر پخش استاني مي    .4
 در استاني كـه قـبلاٌ       شعبهايجاد  . ك نمايندگي داشته باشد   تواند بيش از ي     در يك استان نمي   سراسري  

 . خواهد بود20با پخش استاني بسته شده است، منوط به موافقت كميسيون ماده  قرارداد نمايندگي
نبـوده  بطور مستقيم    هيچ واردكننده و توليدكننده دارو       خريد دارو از  شركتهاي پخش استاني مجاز به       .5

 . از طريق شركتهاي پخش سراسري طرف قرارداد تامين خواهند نمودو داروهاي مورد نياز خود را
باشـد ولـي      تقسيم مارژين توزيع دارو بين شركت پخش سراسري و شركت پخش استاني توافقي مـي               .6

از كـل  % 35 گذاري وزارت بهداشـت بـر    قيمتدرصورتي كه هر طرف اعلام عدم رضايت نمايند مبناي   
و هزينـه   خواهـد بـود     شركت پخـش اسـتاني      براي  % 65ي و   شركت پخش سراسر  مارژين توزيع براي    

 .باشد ميبر عهده شركت پخش سراسري از انبار مركزي تا انبار استاني نيز حمل 
براي توزيع هر دارو  علاوه بر شرايط لازم براي خريدار و فروشنده مجوز توزيع وزارت بهداشـت بـراي                     .7

 .هر دارو نيز لازم است
 .تواند يك سري ساخت را بين دو شركت پخش سراسري تقسيم نمايد ميتوليدكننده و واردكننده ن .8
شركتهاي توزيع كننده بجز موارد زير محدوديتي در توزيـع انـواع داروهـاي رسـمي موجـود در بـازار                      .9

 .باشد  و براي توزيع داروهاي زير نياز به مجوز مجزا ميدارويي كشور ندارند
 داروهاي نوتركيب •
 واكسنها •
  خون و پلاسماداروهاي مشتق از •
 .داروهاي مختص سرطانها و بيماريهاي خاص كه نياز به ثبت اطلاعات بيماران دارد •
• Orphan Drugs 
 داروهاي مخدر و روانگردان •

 
 .ها مجاز نيست توزيع غير يكنواخت و غيرعادلانه داروها بين برخي داروخانه .10
فهرسـت محـصولاتي   . باشـند  ها مي  شركتهاي پخش دارويي مجاز به توزيع دارو فقط در بين داروخانه           .11

ها قابل توزيع     ها را نيز دارند و نوع مراكزي كه اين فرآورده           كه امكان توزيع در مراكزي غير از داروخانه       
  .گردد مي تعيين و اعلام و درمان هستند از طريق وزارت بهداشت 

  . بيمارستاني مجاز نيستهاي عادي و غير شوند در داروخانه توزيع داروهايي كه بيمارستاني اعلام مي .12
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  شرايط تاسيس

  موسسين ياموسس شرايط  .1
  اساسنامه شركت مبني بر فعاليت در زمينه توزيع داروارائه ) 1-1
  روزنامه رسميارائه ) 1-2
  ارائه طرح توجيحي براي اقتصادي بودن تاسيس شركت پخش) 1-3
ايط يكـسان در اولويـت       در اعطاي مجوز تاسيس شركت تـوزيعي شـركتهاي تعـاوني بـا شـر               :تبصره

 .خواهند بود
 .مناسبو حمل انبار و شرايط نگهداري  .2

براي شركتهاي پخـش اسـتاني      بايست متناسب با حجم كاري و         ميتوزيع دارو   انبار شركت   ) 2-1
مربع مطابق با اسـتانداردهاي اداره      متر  2500و براي پخشهاي سراسري حداقل       متر 500حداقل  

  .)1پيوست در استانداردهاي انبار دارويي  (اد مخدر باشدكل نظارت بر امور دارو و مو
  . تاسيس شود در واحدهاي مسكوني و مناطق صعب العبورانبار دارو نبايد) 2-2
  . وجود داشته باشدقيق ورود و خروج كالا از نظر كميامكان كنترل د) 2-3
  . حجم و نوع عملياتتعداد كافي كاميون، كاميونت و وانت معمولي و يخچالدار متناسب با) 2-4
  .پرسنل شاغل در انبار بايد حداقل با مدرك ديپلم و آشنا به شرح وظايف محوله باشند) 2-5

 مسوول فني واجدالشرايط .3
   با پروانه دائم داروسازيمدرك دكتراي داروسازي عمومي) 3-1
  تابعيت جمهوري اسلامي ايران) 3-2
  عضويت در هيات مديرهعدم ) 3-3
  ساعات فعاليت شركت پخشخارج از شركت در  بكار در عدم اشتغال) 3-4
  توان جسمي و علمي كافي براي انجام وظايف محوله) 3-5
  . آمده است2پيوست وظايف مسوول فني در شرح  :تبصره

 
 )Documentation( سازي مستند .4

امكانات اداري و دفتري مناسب جهت ثبت اطلاعات خريد، فروش، موجودي، انقضا، عودت،             ) 4-1
recall ، رساني آموزش و اطلاعبا امكان درج شماره سري ساخت، تاريخ انقضا و امكانات 

مورد نياز اداره   الكترونيك  مناسب براي نظارت بر عملكرد و ارائه گزارشات         اي    انهيارافزار   نرم) 4-2
  وزارت بهداشتي كل نظارت بر امور دارو
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 recall عمليات انجام شده از جملـه     براي تمامي  SOP  چك ليست و     دستورالعمل،وجود  ) 4-3
  . . .و پاكسازي انبار و رسيد و تحويل و 

  
  .شود ميشركت پخش پروانه يا مجوز موقت يا دائم لغو كه منجر به  يشرايط

در صورت وقوع هر يك از موارد ذيل ابتدا اخطار كتبي از طرف اداره كل نظارت بر امور دارو براي رفع نقيصه موجود 
كننـده    و عدم رفع نقيصه سلامت بيماران مـصرف       دد و درصورتي كه مشكل بعد از يكماه برطرف نگردد           گر  ارسال مي 

پـس از آن    بـراي بـار دوم بمـدت شـش مـاه و             پروانه و مجوز بمدت دو ماه لغو موقـت و           داروها را به خطر بيندازد،      
  .گردد لغو ميفعاليت بطور دائم درصورت عدم رفع مشكل مذكور پروانه و مجوز 

  حذف شرايط لازم براي موسس و موسسين )1-1
 نبود مسوول فني و يا حذف شرايط مسوول فني )1-2
  و وسايل حمل و نقل انبارمورد نياز برايحذف شرايط  )1-3
 با ساختار مورد نياز اداره كل نظارت بر امور دارومطابق عدم ارسال گزارش ماهيانه  )1-4
 رسميغير  منابع خريد دارو از و توزيع دارو خارج از شبكه رسمي دارويي كشور )1-5
  و يا داروهاي وارداتي بدون مجوز رسميدارويي توزيع داروهاي خارج از فهرست  )1-6
 موجودي ناكافي از داروهاي اورژانس و توزيع نامناسب آن در شرايط بحراني )1-7
 شده وزارت بهداشت گذاري دارو و ابلاغ عدم رعايت قيمتهاي مصوب كميسيون قيمت )1-8
 هاي تحت پوشش بين داروخانهتوزيع ناعادلانه برخي داروها  )1-9
 خسارات مالي و جسمي بيماران ناشي از عملكرد نامناسب شركت توزيعي )1-10
 )Recall(خسارات مالي و جسمي بيماران ناشي از عدم انجام سريع و بموقع عودت  )1-11
 .اعمال تخفيف جنسي يا نقدي به نحويكه نوعي رقابت غيرعادلانه در فروش ايجاد گردد )1-12
 .مستقيم مصرف دارو بنحويكه سلامت جامعه تحت تاثير قرار گيردتشويق مستقيم يا غير )1-13
 .عدم يا كندي فعاليت توزيع دارو به نحويكه توجيه اقتصادي شركت را زير سوال ببرد )1-14
   يا تغيير ماهيت دارويي آنيانحلال شركت توزيع )1-15

  
  روال انجام كار

جهـت تاييـد     را   تاسـيس  بـراي    مـورد نيـاز   تمامي مدارك   و سراسري    استانياعم از    پخش   هايشركتكليه  
. مـي نماينـد   ارسـال   به اداره كل نظارت بر امور دارو        و صدور مجوزهاي لازم      وزارت بهداشت و درمان      20كميسيون  

گردند و ورود به مرحله بعد         صادر مي  اي و زماندار   صورت مرحله كنترل عملكرد اين شركتها، مجوزها ب     نظارت و   براي  
  .شود  در هر دوره ميمستلزم كنترل و تاييد عملكرد
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  )مشخصات انبار (1پيوست 
اداره از سـوي    بايست متناسب با حجم كاري و مطابق با استانداردهاي اعلامـي              انبار شركت توزيع دارو مي     .1

در حال حاضر حداقل مساحت قابل قبول بـراي شـركتهاي پخـش    . كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر باشد     
توانـد   ري مـي  سشركت پخش سرا  . باشد متر مربع مي  2500هاي سراسري حداقل     متر و براي پخش    500استاني  

با رعايت استانداردهاي لازم از چند انبار در استانهاي مختلف استفاده نمايد بنحويكه مجموع مـساحتهاي آنهـا                  
 .برابر با حداقل مورد نياز باشد

در (سنج كافي و امكان ثبت دسـتي         و دما  سنج  انبار بايد داراي سيستم گرمايش و سرمايش مناسب، رطوبت         .2
 .يا ثبت الكترونيك دما و رطوبت در طول زمان باشد) فرم مخصوص نصب شده

هـاي مناسـب    تبندي، ليفتراكهاي غيـر دودزا، پال       انبار بايد امكانات نگهداري و جابجايي مناسب شامل قفسه         .3
 .بوده و چيدمان و فضا براي نظافت و حركت و جابجايي ميسر باشد

ايمني انبار بايد داراي اعلام و اطفاي حريق بوده و در اماكن مناسب علائم هشداري مناسب نصب                 سيستم   .4
 .شده باشد

در چيدمان محصولات داروهاي انساني بايد از مكان نگهداري داروهاي دامي و ساير كالاها كاملاٌ متمـايز                  .5
 .باشد

خاك و  و از ايجاد غبار و يا عبور گرد     ها بنحوي باشد كه       بندي  جنس كف، سقف و ديوارها و پوشش و عايق         .6
 .شرات به داخل جلوگيري گرددح

، . . . )داروهـاي يخچـالي و      (علاوه بر امكانات عمومي براي نگهداري داروهاي با شرايط نگهداري خاص             .7
 .سردخانه با امكان كنترل دما و رطوبت متناسب با حجم فعاليت ايجاد گردد

 امكان كنترل دقيق ورود و خروج كالا .8
هـا    هاي سفارش شده بنحويكه امكان اخـتلات محمولـه          وجود فضاي تفكيك مناسب براي تكميل محموله       .9

 .وجود نداشته باشد
 Recallوجود فضاي مجزا و داراي حفاظ براي داروهاي غيرقابل توزيع  از قبيل داروهاي تاريخ گذشـته،                   . 10

  و ضايعات
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  )وظايف مسوول فني (2پيوست 
  . ن مدير تضمين كيفيت شركت توزيعي و ناظر به عملكرد كليه پرسنل فني مي باشدمسئول فني به عنوا .1
 ساعت در روز باشد، مـسئول فنـي         8-12چنانچه ساعات كار بيش از      (حضور فعال در ساعات كار در محل         .2

موظف است داروساز ديگري را به عنوان قائم مقام خود در سـاعات عـدم حـضور و يـا مواقـع مرخـصي و                         
  ). ه وزارت بهداشت، معرفي نمايدمأموريت ب

  پيگيري كليه امور فني و علمي داروهاي توزيعي  .3
  نظارت بر امور كيفي دارو، رسيدگي به وضع انبارها  .4
ارتباط و هماهنگي مستمر با شركتهاي توليدكننده يا واردكننده و مراجع ذيربط در اداره كـل امـور دارو بـه                      .5

ه به شركت تحويـل مـي گـردد و يـا در شـبكه توزيـع قـرار                   منظور تضمين سلامت و كيفيت داروهايي ك      
  .گيرد مي

نظارت بر امور كيفي داروها، وضعيت فيزيكي و شيميايي داروهاي تحويلي، ثبت و كنتـرل تغييـرات دمـا و                     .6
   SOPsرطوبت انبارها از طريق تدوين ابلاغ 

تباط مستمر و بازديـدهاي     اراز طريق    طرف قرارداد    استاني شعب و پخشهاي  كليه  حسن عملكرد   نظارت بر    .7
ادواري و يا فوق العاده بر حسب مورد از انبارها و رسيدگي به وضعيت چگونگي توزيع دارو در محل و اخـذ                      

در (گزارشات مربوط به كيفيت و كميت دارو از بازار مصرف و انعكاس آنها به اداره كل نظارت بر امور دارو                      
  )مورد مسوول فني پخشهاي سراسري
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