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  تجهيزات و ماشين هاي توزيع
  تجهيزات و ماشين هاي مورد استفاده براي 
اجراى عمليات توزيع، انبار نمودن يا حمل و نقل 
محصولات دارويي بايد مناسب باشند و هيچ گونه 
اثرات منفي بر روي پايداري و صحت بسته بندي ها 
كيفيت  روي  بر  ديگر،  سوي  از  و  سو  يك  از 
محصولات نگذارد. هم چنين محموله ها را از هرگونه 

آلودگي محيطي محافظت نمايد.
  از تجهيزات و ماشين هايي كه احتمال خطر 
قابل  راحتي  به  و  رسانده  حداقل  به  را  اشتباهات 
پاك سازي و نگهداري باشند، بايد در انبار و شبكه 

توزيع استفاده نمود.
  از ماشين هاي اختصاصي براي توزيع و حمل 
داروها بايد استفاده شود، در مواقعي كه ماشين هاي 
مي شوند  گرفته  به كار  توزيع  امر  براي  استيجاري 
اين  عملكرد  صحت  از  اطمينان  جهت  عملياتي 
كيفيت  روي  بر  منفي  اثرگذاري  عدم  و  ماشين ها 
از  پيش  ماشين ها  گردد.  اجرا  بايد  محصولات 
مدون  دستورالعمل هاي  با  مطابق  بايد  بارگيري 

پاك سازي شوند و مستندات آن موجود باشد.
آسيب  تجهيزات  و  ماشين آلات  از  استفاده    
ديده مجاز نمي باشد. كليه ماشين آلات بايد مطابق 

قسمت دوم

GDPGDP و  و GSPGSP ضوابط و مقررات ضوابط و مقررات
در شركت هاي توزيع دارودر شركت هاي توزيع دارو

دكتر معصومه كنعاني 
كارشناس اداره فني و نظارت اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر
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با دستورالعمل هاي مدون پاك سازي شوند، وسايلي 
كه براى نظافت به كار گرفته مي شوند، نبايد عاملي 
جهت  مناسب  محلي  گردند.  آلودگي  ايجاد  براي 

نگهداري آن ها بايد در نظر گرفته شود.
  حجم و ظرفيت ماشين ها بايد به گونه اي باشد 
بدون  و  راحتي  به  دارويي  مختلف  دسته هاي  كه 

ايجاد آسيب ديدگي در آن قرار گيرند.
بارگيري  به گونه  بايد  كانتينرها  و  ماشين ها    
شوند كه سيستم First out - Last in به منظور 
جلوگيري از آسيب ديدگي فيزيكي و اتلاف وقت 

در هنگام تخليه بار صورت گيرد.
  ماشين هاي توزيع بايد مجهز به سيستم هايي 
و  ماشين  به  غيرمجاز  افراد  ورود  از  تا  باشند 
جلوگيري  دارويي  محموله هاي  به  آن ها  دستيابي 

به عمل آورد.
  داروهاي حساس به دما بايد در ماشين هاي 
يخچال دار كه مجهز به نشانگرهاي دما مي باشند 
حمل گردند. نشانگرها بايد در فواصل زماني مناسب 
كاليبره شوند و مدارك مربوط به ثبت دما براي هر 

محموله يخچالي بايد نگهداري گردد.
بسته بندي  در  خشك  يخ  از  كه  مواقعي  در    
بايد  مي شود،  استفاده  دارويي  محموله هاي 
از  گيرد.  انجام  زمينه  اين  در  خاص  مراقبت هاي 
خشك  يخ  با  محموله  مستقيم  تماس  عدم  جمله 
روي  بر  منفي  اثرات  موجب  است  ممكن  زيرا 

كيفيت دارو شود.
در  بايد  كنترل  تحت  و  مخدر  داروهاي    
ماشين هاي اختصاصي با سيستم ايمني و امنيتي 

مناسب حمل و توزيع گردند.
خطرناك  و  سمي  داروهاي  داروها،  راديو    

ماشين هاي  در  منفجره  و  اشتعال  قابل  داروهاي 
اختصاصي با ايمني مناسب حمل شوند.

  توصيه مي شود محصولات مرجوعي، بازخوانى 
و ضايعاتي در ماشين هاي اختصاصي حمل شوند
بسته بندي  به خوبي  بايد  امكان،  عدم  صورت  در 
در  خورده،  وضعيت  و  مشخصات  برچسب  شده، 
اين  مستندات  و  مدارك  گيرند.  قرار  مجزا  محل 

محموله ها بايد موجود باشد.
  از ماشين هاي غير دودزا و مناسب (از لحاظ 
كيفيت و كميت) براي حمل و نقل درون انبار بايد 
استفاده شود. محل پارك اين ماشين ها در انبار بايد 

مشخص گردد.

  نظافت و بهداشت
  تهيه دستورالعمل نظافت انبار توسط مسؤول 
آن  از  تصوير  يك  ارسال  و  مركزي  ستاد  فني 
توسط  نظافت  واجراى  استان ها  شعب  تمامي  به 
كاركنان انبار طبق دستورالعمل تدوين شده (چك 

ليست نظافت روزانه، ماهيانه، ساليانه)
و  خشك  روش  به  بايد  انبار  روزانه  نظافت    

توسط جاروبرقي صنعتي انجام گيرد.
  در نظافت ماهيانه لازم است ديوارها، قفسه ها 
و سقف ها گردگيري شوند و شيشه ها پاك گردند.

  در نظافت ساليانه بايد محتويات انبار خارج و 
درزها و محل اجتماع حشرات يا احتمالا جوندگان 

و خزندگان از بين برود.
  كليه وسايل نظافت انبار بايد در محوطه هاي 

معين و محفوظي در انبار نگهداري گردند.
  بهتر است داخل انبارها سمپاشي نگردند اما 
در صورت ضرورت (به علت افزايش تعداد جوندگان 
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حشرات و گزندگان) بايد كليه ظروف و كالاها از 
انبار خارج و بعد از سم پاشي و 24 ساعت تهويه 
هوا دوباره كالاها چيده شوند. استفاده از سمومي 
كه بخار و گازهاي فرار توليد مي كنند، حتي الامكان 

ممنوع مي باشد.
  تهيه نقشه تله گذاري انبار

  جلوگيري از ورود حشرات، خزندگان، جوندگان 
و پرندگان

  نظافت كاركنان انبار
  كاركنان انبار در موقع كار نبايد داراي بيمارى 

مسري يا زخم باشند.
  كاركنان انبار بايد حداقل سالي يك بار از لحاظ 
بيماري هاي انگلي، سل و ارتوپدي مورد ارزيابي قرار 
گيرند و نتايج آن در پرونده آن ها موجود باشد. در 
صورت مشاهده هرگونه بيماري، پي گيري هاي لازم 

نيز بايد در پرونده ها منعكس گردد.
  كاركنان انبار بايد در رخت كن عمومي نسبت 
به پوشيدن لباس، كفش و دستكش كار اقدام نمايند 

و از لوازم شخصي خود در انبار استفاده نكنند.
به  نسبت  توالت ها  در  بايد  كاركنان  كليه    
شستشوي دست و نظافت كامل آن ها اقدام نمايند 

(وجود مايع دستشويي در توالت ها).
  كاركنان انبار بايد از خوردن، آشاميدن و سيگار 
كشيدن در محوطه داخلي انبار جدا خودداري نمايند 
(تابلوهايي در قسمت هاي مختلف انبار بايد نشانگر 

اين مورد باشد).
سرويس هاي  آبدارخانه،  رخت كن،  وجود    

بهداشتي درون انبار ممنوع مي باشد.
  نظافت سرويس هاي بهداشتي

  توالت ها، حمام ها و دستشويي ها بايد از محوطه 

انبار دور بوده تا امكان آلودگي به حداقل برسد.
  تعداد توالت ها و حمام ها بايد متناسب با تعداد 

كاركنان انبار باشد.
شستشو  روزانه  بايد  بهداشتي  سرويس هاي    
مقاومت  از  جلوگيري  براي  شوند.  ضدعفوني  و 
مواد  يك بار  وقت  هرچند  است  بهتر  ميكروبي 
ضدعفوني كننده تعويض شده و به صورت تازه تهيه 

و روش تهيه آن داراي دستورالعمل باشد.
پدالي  و  درب دار  بايد  زباله  سطل هاي  كليه    

بوده و درون آن ها كيسه زباله قرار گيرد.
مايع)  (صابون  دست  شستشوي  وسايل    
در  برقي)  خشك كن  دست  ) خشك كننده  و 

دستشويي ها موجود باشد.
سرويس هاي  و  رخت كن ها  نظافت  براي    
تهيه  ليست  چك  و  دستورالعمل  بايد  بهداشتي 

شود.

  دستورالعمل هاي انبار
انبارهاي  در  نياز  مورد  دستورالعمل هاي  حداقل 

توزيع عبارتند از:
  دستورالعمل تحويل كالا و چيدمان آن طبق 

كدبندي خاص در انبار
نمودن  ليبره  كا و  نظافت  لعمل  دستورا   
دستگاه هاي موجود در انبار (رطوبت سنج، دماسنج 

ترازو و ...)
  دستورالعمل هاي بهداشتي در مورد پاك سازي 
انبارها، وسايل، سرويس هاي بهداشتي، ضدعفوني ها 

و سم پاشي ها.
داروهاي  به  رسيدگي  مورد  در  دستورالعمل    

مرجوعي

دكتر معصومه كنعاني
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داروهاي  به  رسيدگي  مورد  در  دستورالعمل    
(Recall) بازخوانى شده

داروهاي  به  رسيدگي  مورد  در  دستورالعمل    
ضايعاتي و داروهاي آسيب ديده

نواقص  اعلام  نحوه  مورد  در  دستورالعمل    
به  شعبه  مدير  توسط  شعب  انبارهاي  در  موجود 

مسؤول فني ستاد مركزي
  دستورالعمل در مورد سيستم ايمني انبار

  دستورالعمل در مورد سيستم هاي سرمايش 
و گرمايش و تهويه

  دستورالعمل در مورد انبارگرداني
داروهاي  امحاى  مورد  در  دستورالعمل    

ضايعاتي
به  داروها  تحويل  مورد  در  دستورالعمل    

حوزه هاي مصرف و داروخانه
كمبود  اعلام  نحوه  مورد  در  دستورالعمل    
ستاد  فني  مسؤول  به  شعبه  مدير  توسط  دارويي 

مركزي
و  بار  تخليه  بارگيري،  روش  دستورالعمل    

چيدمان محصولات در طبقه بندي انبارها
  دستورالعمل در مورد بايگاني مدارك انبار

شماره گذاري  روش  مورد  در  دستورالعمل    
FEFO محموله ها و رعايت سيستم

فني،  مسؤول  وظايف  مورد  در  دستورالعمل    
شعب  و  مركزي  انبار  در  ساده  كارگران  و  انباردار 

تابعه
داروهاي  نگهداري  مورد  در  دستورالعمل    
دامي، لوازم و تجهيزات پزشكي، غذايي و آرايشي 

و بهداشتي وغيره ...
  دستورالعمل در ارتباط با ويزيت داروخانه ها 

مراكز درماني و غيره ....
  دستورالعمل در ارتباط با زمان تحويل دارو از 

زمان اخذ درخواست تا زمان تحويل آن
  دستورالعمل در مورد توزيع  داروهاي اورژانسي 

و حياتي
  دستورالعمل در مورد داروهاي مشروط

  دستورالعمل در ارتباط با برنامه هاي آموزشي 
در نظر گرفته شده توسط شركت توزيع براي كليه 
سطوح  در  ويزيتورها  و  انبار  در  شاغل  كاركنان 

مختلف
نحوه  و  چگونگي  با  ارتباط  در  دستورالعمل    
اطلاع رساني در مورد داروها و تجهيزات پزشكي 

جديد به داروخانه ها و ساير مراكز درماني
  دستورالعمل در ارتباط با چگونگي رسيدگي 

به شكايات دارويي 
  دستورالعمل در ارتباط با داروهاي زنجيره سرد 

(حمل، نگهداري و مراقبت)
و  مخدر  داروهاي  با  ارتباط  در  دستورالعمل    

تحت كنترل
و  سمي  داروهاي  با  ارتباط  در  دستورالعمل    

راديو داروها
ردستورالعمل در ارتباط با داروهاي قابل اشتعال 

و منفجره
  و دستورالعمل هاى ديگر

كليه دستورالعمل ها بايد در فواصل زماني معين 
خارج  رده  از  قديمي  مستندات  و  گردند  بازنگري 
و  باشند  كامل  بايد  دستورالعمل ها  تمامي  شوند، 
گردند.  تصويب  و  تاييد  صلاحيت دار  افراد  توسط 
مسؤوليت  و  نام  تاريخ،  با  بايد  مدارك  امضاى 

امضا كننده همراه باشد.
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  شكايات فرآورده هاي دارويي
(Complains)

شركت هاي توزيع ملزم هستند كليه شكايت هاي 
دريافتي از اشخاص حقيقي يا حقوقي در رابطه با 
عيوب ظاهري، ايرادات بسته بندي، عوارض جانبي 
شركت هاي  دارويي  محصولات  در  موارد  ساير  و 
طرف قرارداد (توليدكننده يا واردكننده) را در اسرع 
وقت به اطلاع اداره كل امور دارو و شركت هاي 
توليدكننده يا واردكننده برسانند. براي رسيدگي به 
شكايات دارويي بايد دستورالعمل تدوين نمايند. در 
مواردي كه شكايت در رابطه با اشكال بسته بندي 
ناشي از روش انبارداري و توزيع باشد، شركت توزيع 
وضعيت و رفع  بهبود  بايد اقدامات لازم را جهت 

ايراد انجام دهد.
گرفته  انجام  اقدامات  و  واصل  شكايات  كليه 
نگهداري  توزيع  شركت  مستندات  در  و  ثبت  بايد 

شوند.

  داروهاي بازخوانى شده
(Recall products)

در صورتي كه به عللي دارو يا داروهايي از يك يا 
چند شماره سري ساخت، بنا به درخواست كارخانه 
و  بهداشت  وزارت  يا  واردكننده  شركت  سازنده، 
دو  هر  يا  و  جهان  ايران،  دارويي  بازار  از  درمان 
شركت  يا  توزيع كننده  شركت  شوند،  جمع آوري 
به  ايران  از  دارو  صادرات  موارد  (در  صادركننده 
ساير كشورها) مسؤول جمع آوري داروهاي توزيع 
شده خود از مراكز طرف قرارداد مي باشند. شركت 
مناسب  و  استاندارد  سيستمي  از  بايد  توزيع كننده 
استفاده  موثر  و  مطمئن  سريع،  جمع آوري  جهت 

محصولات  بازخوانى  كه  اين  به  توجه  با  نمايد. 
دارويي با درنظر گرفتن ميزان خطرزايي و تهديد 
عمده  دسته  دو  به  مصرف كننده  براي  سلامت 
فوري و عادي تقسيم مي شوند، سرعت عمل در 
انجام عمليات بازخوانى بسيار حايز اهميت مي باشد. 
ايجاد  موجب  بازخوانى  عمليات  در  اهمال  گاهي 
مي شود.  مصرف كننده  در  جبران ناپذير  صدمات 
جهت عمليات بازخوانى بايد دستورالعمل آن توسط 
مسؤول فني شركت توزيع تهيه و در اختيار افراد 
مسؤول بازخوانى قرار گيرد. عمليات بازخوانى بايد 
شركت هاي  گيرند،  انجام  اختصاصي  تورهاي  در 
و  عادي  تورهاي  در  نمي باشند  مجاز  توزيع كننده 
را  عمليات  اين  دارو  تحويل  و  درخواست  معمول 
انجام دهند. با توجه به اين كه اجراى تور اختصاصي 
براي شركت هاي توزيع كننده هزينه هايي در بردارد، 
را  هزينه ها  اين  بايد  واردكننده  يا  سازنده  شركت 
تقبل نمايند (البته، در صورتي كه شركت توزيع كننده 
نداشته  نقشي  داروها  كيفي  مشكلات  ايجاد  در 
مرتبط  افراد  براي  آموزشي  دوره هاي  بايد  باشد). 
برگزار  عمليات  صحيح  اجراى  جهت  بازخوانى  با 
يا  نامه  توزيع كننده  شركت  كه  اين  از  پس  شود. 
نمابر بازخوانى دارو يا داروها را با اطلاعات كافي 
و جامع درخصوص آن ها از متقاضي صلاحيت دار 
جمع آوري  عمليات  بلافاصله  بايد  نمود،  دريافت 
داروهاي مشكل دار را از سطح بازار دارويي شروع 
به صورت  بايد  بازخواني  عمليات  جزييات  نمايد. 
مستند در شركت توزيع موجود باشد، تا در مواقع 
مورد نياز دسترسي به اين مستندات توسط مقامات 
ديگر سوي  از  باشد.  امكان پذير  صلاحيت دار 

گزارش عمليات و مقادير دقيق محصول مشكل دار 
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جمع آوري شده بايد به صورت مكتوب به كارخانه 
سازنده يا شركت واردكننده و رونوشتي نيز به اداره 

كل امور دارو ارسال شود.
بودن  موثر  بازخوانى،  عمليات  انجام  حين  در 
توزيع كننده  شركت  فني  مسؤول  توسط  بايد  آن 
مورد ارزيابي قرار گيرد. داروهاي جمع آوري شده 
بايد در مكان معين و محفوظي با شرايط مناسب 
لازم  تصميمات  آن ها  مورد  در  تا  شوند  نگه داري 

اتخاذ گردد.
امر  در  سهل انگاري  هرگونه  مشاهده  موارد  در 
جانب  از  مشكل دار  داروهاي  يا  دارو  بازخوانى 
شركت  يا  و  واردكننده  شركت  يا  سازنده  كارخانه 
خاطي  طرف  با  دارو  امور  كل  اداره  توزيع كننده 
برخورد قانوني خواهد كرد. عمليات بازخوانى بايد 
مطابق با دستورالعمل بازخوانى اداره كل امور دارو  

انجام گيرد.

(Waste) داروهاي ضايعاتي  
دچار  مختلف  علل  به  بنا  كه  داروهايي  يا  دارو 
آسيب ديدگي و خسارت جدي شده اند، جزء ضايعات 
محوطه هاي  يا  انبار  در  بايد  و  مي شوند  محسوب 
كافي  ايمني  و  حفاظ  داراي  كه  مناسب  و  معين 

باشند، نگه داري شوند.
يد  با تي  يعا ضا محصولات  محاى  ا جهت 
توزيع  شركت  فني  مسؤول  توسط  دستورالعملى 
نگه داري  محل  گردد.  عمل  آن  طبق  و  تهيه 
داروهاي ضايعاتي و داروهاي بازخوانى شده بايد جدا 
از يكديگر باشد. فرم هايي نيز جهت تعيين وضعيت 
محصولات ضايعاتي در تمامي شعب توزيع تحت 
پوشش بايد موجود باشد. در اين فرم ها بايد حداقل 

اطلاعات زير وجود داشته باشند.
شكل  دارويي،  قدرت  دارويي،  شكل  دارو،  نام 

بسته بندي، ميزان ضايعات، دلايل ضايعات
علت ضايعات هر محصول در برگه تعيين وضعيت 

بايد به طور كامل، مشخص گردد. به عنوان مثال:
  آسيب ديدگي در حين حمل از انبار مركزي 

به انبار شعب
  آسيب ديدگي در حين حمل از انبار شعب به 

داروخانه ها
  آسيب ديدگي ضمن چيدن دارو
  آسيب ديدگي ضمن تخليه دارو

  خالي بودن بسته بندي
  اشكال در شكل ظاهري دارو

  اتمام تاريخ انقضاى دارو و ساير موارد
دارويي  ضايعات  گردد  مشخص  بايد  هم چنين 
چگونه، در چه محلي و با حضور چه افرادي معدوم 

مي شوند.

  داروهاي مرجوعي
(Returned products)

دستورالعملي  مرجوعي،  داروهاي  با  ارتباط  در 
توسط مسؤول فني شركت توزيع بايد تهيه شود. 
از  اطلاعاتي  مرجوعي  داروهاي  دستورالعمل  در 
نگه داري  محل  و  روش  دارو،  عودت  علت  قبيل 
مشروح  و  مكتوب  به صورت  دارو  سرنوشت  و  آن 

توضيح داده شود.

  داروهاي تقلبي 
(Counterfeit products)

كليه داروهاي تقلبي يا مشكوك به تقلب كه در 
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زنجيره توزيع يافت شوند بايد به سرعت جمع آوري 
و از ساير محصولات جداسازي و در جاي محفوظ 
اين  به  مربوط  اطلاعات  تمامي  شوند.  نگهداري 
دارو  امور  كل  اداره  به  وقت  اسرع  در  بايد  داروها 

اعلام شود.

  داروهاي وارداتي
(Importation products)

در انبار بايد محلي معين براي داروهاي وارداتي 
شركت  توسط  آن ها  فروش  براي  شود.  تعريف 
وارداتي  شركت  فني  مسؤول  مجوز  نياز به  توزيع 
اولين  يارانه اي،  داروهاي  مانند  موارد  برخي  در  و 
و  راديوداروها  مخدر،  داروهاي  وارداتي،  محموله 

بيوداروها اجازه اداره كل امور دارو مي باشد.
اين محموله ها در انبار بايد داراي برچسب هاي 
شده)  تاييد  يا  قرنطينه  (تحت  وضعيت  تعيين 

باشند.

  فعاليت هاي قراردادي
(Contract Activities)

به  شركت  توسط  كه  توزيعي  فعاليت هاي  كليه 
شخص يا موسسه ديگري واگذار مي شود، بايد در 
قراردادي كه بين دهنده خدمات و گيرنده خدمات 
منعقد مي شود با تعيين حدود مسؤوليت ها به وضوح 

روشن شود.
شركت خدمات دهنده بايد كليه قوانين و مقررات 
توزيعي  شركت  و  نمايد  رعايت  را   GSP و   GDP

دوره اي  به صورت  است  موظف  گيرنده)  (خدمات 
شركت هاي طرف قرارداد را بازديد نمايد و گزارشات 

بازرسي را ثبت و نگهداري كند.

 Post marketing quality control  
(PMQC)

عمليات PMQC جهت اطمينان يافتن از كيفيت 
سلامت و اثربخشي داروهاي توزيع شده در اقصي 
نقاط كشور انجام مي گيرد. جهت سهولت در انجام 
عمليات PMQC شركت هاي توزيع كننده مي توانند 
يا  توليدكننده  شركت هاي  با  را  همكاري هايي 

واردكننده انجام دهند.

  مدارك انبار و سيستم بايگاني
بايگاني  سيستم  در  بايد  كه  مداركي  مهمترين 
انبار مركزي و هر يك از شعب توزيع موجود باشد 

عبارتند از:
كاليبره  به  مربوط  مدارك  از  تصوير  يك    
رطوبت سنج هاي  و  دماسنج ها  ترازوها،  نمودن 

موجود در انبار
  يك تصوير از مدارك مربوط به ثبت دما و 

رطوبت روزانه در انبارهاي شعب
  يك تصوير از كليه دستورالعمل هاي تهيه شده 

توسط مسؤول فني شركت
  يك تصوير از مدارك سم پاشي انبار

پرونده  به  مربوط  مدارك  از  تصوير  يك    
آموزشي كاركنان شاغل در انبار شعبه

بازخواني  به  مربوط  مدارك  از  تصوير  يك    
داروهاي توزيع شده از شعبه

داروهاي  امحاى  مدارك  از  تصوير  يك    
ضايعاتي شعبه

تحت  مراكز  سفارش  فاكتور  از  تصوير  يك    
پوشش دارويي شعبه

  مدارك موجودي هر محصول
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اختصاصي  محصول  هر  براي  بايد  مدارك  اين 
باشند، اهم اطلاعاتي كه بايد در مورد هر محصول 
وجود داشته باشد عبارتند از: تاريخ ورود محصول 
تاريخ خروج محصول، موجودي قبلي، مقدار وارده 
يا مقدار صادره، مقدار مانده يا موجودي روز، كد يا 
رمز كالا، شماره سري ساخت، تاريخ انقضا، كد و 

شماره درخواست، شرايط نگه داري داروها.
ذكر  قابل  يا  معمول  غير  حادثه  صورتي كه  در 
در عمليات ورود و خروج و نگه داري محصول در 
انبار ايجاد شود، شرح آن بايد به طور كامل در اين 

مدارك نوشته شود.
تمامي اطلاعات مربوط به هر محصول دارويي 
بايد در سيستم نرم افزاري كامپيوتري ثبت گردد و 
توسط افراد ذي صلاح قابل دسترسي باشد. جهت 
جلوگيري از مفقود شدن يا از بين رفتن اطلاعات 
بايد از كليه مدارك و مستندات Back Up تهيه 
گردد. مدارك بايد در مقابل آسيب ديدگي، تغيير و 

مفقود شدن مصون بمانند.
كليه مدارك بايد به روز (Up to date) باشند.

  شرايط نگه داري محصولات دارويي
بارگيري  و  نقل  و  حمل  نگه داري،  روش 
كه  باشد  گونه اي  به  بايد  دارويي  محموله هاي 
محصولات  كيفيت  و  سلامت  ثربخشي،  ا در 
خدشه اي ايجاد نشود و هم چنين از لحاظ ظاهري 
شدن  مخدوش  و  بسته بندي ها  (آسيب ديدگي 

برچسب هاي الصاقي) نيز ايرادي به وجود نيايد.
شرايط نگه داري داروها بايد مطابق با توصيه هاي 
درج شده بر روي برچسب الصاقي محصولات يا 
كارخانه  يا  واردكننده  شركت  دستورالعمل  طبق 

سازنده باشد.
نور  يا  رطوبت  حرارت،  به  نسبت  كه  داروهايي 
محوطه هايي نگه داري  در  بايد  مي باشند،  حساس 
شوند كه عوامل مذكور در آن محيط به راحتي تحت 

كنترل بوده و قابل تنظيم باشند.

(Self - Inspection) بازرسي داخلي  
بازديدهاي داخلي به صورت دوره اي توسط فرد 
يا افراد صلاحيت دار مطابق با دستورالعمل مدون 
بايد در شركت هاي توزيع و شعب تابعه انجام گيرد. 
هرگونه عدم مطابقت با اصول GDP و GSP كليه 
 corrective) عمليات اصلاحي و جلوگيري كننده
and preventive action) بايد در گزارش ها با 

جزييات كامل نوشته شود.
كليه گزارش هاي بازرسي بايد ثبت و نگهداري 
بايد  توزيع  شركت هاي  ارشد  مديريت  شوند. 
گزارش ها را ارزيابي نموده و برنامه هاي اصلاحي 

را پي گيري نمايد.
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