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مقدمه -1

فراد متفاوتي در ا. نحوه توزيع محصولات دارويي يكي از مهمترين فعاليتهاي زنجيره مديريت تامين محصولات دارويي مي باشد
اگر چه در برخي حالات، فقط يك نفر درگير مسئوليت توزيع محصولات . يي مسئوليت دارندروامر انبارش و توزيع محصولات دا

اين مدرك بطور مناسبي مراحل تعيين مسئوليتهاي فرآيند توزيع را مشخص. مي باشددارويي و ساير عناصر فرآيندهاي توزيع
.مي باشدامينريكه  اين مدرك راهنمايي كاربردي براي تمامي مراحل  موجود در زنجيره تبطو. مي نمايد

ساير قسمتهاي مرتبط در راهنما مي بايست با توجه به نقشهاي متفاوتي كه بازي مي كنند مورد توجه قرار گيرند، همانطوريكه 
بطور اختصاصي مواردي مانند محصولات نهايي در اين مدرك. در عمل به نقش اختصاصي شان در فرآيند توزيع مي پردازند

پوشش GMPچسبها را شامل نمي شود چراكه اين موارد در ساير راهنما ها مانند بروضعيت بالك، توزيع مواد بسته بندي  و
.داده شده اند

عايت روشهاي صحيح نسخه مي گيرد، نياز به ربندي مجدد مانند آنچه در داروخانه ها و ساير قسمتها صورت بستهعمليات
فروش محصولات دارويي فعاليتهايي هستند كه بوسيله انبارش، توزيع و. دارند)Good Dispensing Practice(پيچي 

شركتها شود ماهيت خطراتي كه ممكن است در هر صورت بطور عمومي گريبانگير اين . شركتهاي متفاوت صورت مي پذيرد
Mix(اشد، مانند خطر مخلوط شدگيبهمانند محيط هاي ساخت دارو مي  up(آلودگي ،)Contamination(آلودگيو -

).Cross Contamination(متقاطع
لذا اين موارد به . بكار گرفته شود)GMP(مي بايست اصول و روشهاي صحيح توليدبنابر اين بنظر مي سد در توزيع دارو نيز

لازم به . نمي شوندي، مستند سازي و روشهاي ثبت سوابق محدودانبارش، توزيع، حمل ونقل، بسته بندي، برچسب زن
كه توسط شركتهاي متفاوت بصورت مستقل يا فروش محصولات دارويي فعاليتهايي هستندتوزيع ووتوضيح است انبارش

.سازماني صورت مي گيرند
لذا . ت محصولات دارويي را تحت تأثير قرار دهدعدم وجود كنترل مناسب بر بيشتر فعاليتهاي فرآيند توزيع ممكن است كيفي

. مي باشدمحصولات دارويي در طول فرآيندهاي توزيع خصوصيات كمي و كيفياطمينان از حفظ حاضرهدف راهنماي 
محصولات دارويي مي بايست مطابق با تمامي فعاليتهاي مرتبط با توزيعبنابراين به منظور حفظ كيفيت اساسي براي

اين مقررات همخوان با شرايط استاندارد نگهداري دارو در هنگام توليد و ورود .عمل شودGMPوGSP,GDPلعملهاي دستورا
. دارو لحاظ ميگردد

دامنه كاربرد-2

موثرهمانند مواد(اوليه دارويي مواد،مدركبدين ترتيب اين. مي باشدتوزيع محصولات دارويي مخصوص فقط راهنمااين
محصولات و مواد و اي هواسط،  ها و فرآيندهاي كمكيو همچنين واكنشگرها و مواد بينابيني و حلال) د جانبيو موادارويي 

، همچنين اصول WHOدر راهنماهاي دارويي اصول توزيع مواد اوليه .شودزني را شامل نميبندي يا برچسببسته
TRS)در داروييصحيح توزيع و فروش مواد اوليههاي روش 917 ,Annex 2 .ندامطرح شده(
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اختلافات ممكن است حتي در يك كشور . وجود داردمختلفهاي متفاوتي براي توزيع محصولات دارويي در كشورهاي روش
تمام طرف هاي درگير در تجارت، توزيع و توليد دربرگيرنده اين دستورالعمل.هاي دولتي و خصوصي ديده شودبين شركت

. كه شامل توليدكنندگان محصولات نهايي، تأمين كنندگان و توزيع كنندگان مي شودمحصولات دارويي مي باشد
اُرگانهاي دولتي، سازمان هاي تنظيم كننده مقررات و سازمان هاي بين المللي و كاركنان اين دستورالعمل همچنين به وسيله 

گيرد و به عنوان مي تند مورد اجرا قرار هسبخش سلامت كه در جنبه هاي مختلف تجارت و توزيع محصولات دارويي درگير 
لازم به ذكر است اين دستورالعمل شامل . شودمي ابزاري براي پيشگيري از توزيع محصولات تقلبي و غير استاندارد استفاده 

. مي شودتنظيمموارد كلي است كه متناسب با شرايط و الزامات هر كشوري 

تعاريف-3

اند و اگر چه تعاريف استاندارد و اصطلاحاتي هستند كه در اين راهنما استفاده شدهكلمات،تعاريف بكار رفته در زير
.باشند ولي ممكن است در مدارك و مراجع ديگر معاني متفاوتي داشته باشندمي

توافق نامه �
.آيدمختلف براساس قانون بدست ميهاي طرفبين هتوافقي ك

مميزي�
هاي سازماني دهي و بهبود فعاليتهاي طراحي شده به منظور ارزشضمين فعاليتيك فعاليت مستقل و با هدف تميزيم

و ارزيابيجهت،روش انضباطي و سيستماتيكبا استفاده از يكاهدافش در راستاي دستيابي به را سازماناين امر .باشدمي
.كمك مي نمايدفرايندهاي كنترلي و نظارتيمديريت خطرات، مستمر بهبود

بچ �
كه در يك فرآيند يا يك سري فرآيندها و در شـرايط يكسـان و يكنواخـت توليـد     محصولات دارويييك مقدار مشخص از به 
.گويندميبچ اند، شده

بچ ةشمار�
اين . رودكه براي شناسايي يك بچ بطور كاملاً مستقل بر روي برچسب محصول بكار مياستتركيبي از اعداد و يا حروف

.وليد بچ و گواهي آناليز آن مطابقت داردشماره با سوابق ت
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محموله �
درخواست كننده در يك زمان به منظور پاسخ به يككه توسط يك شركت توليدي يا تامينبه مقداري از محصولات دارويي

وط به مربو كارتن يا كانتينر ارسال شدهيك محموله ممكن است در يك يا چند . ، محموله مي گوينددشوميساخته مشخص 
.يك يا چند بچ باشد

ظروف �
. شوندثانويه و انتقالي مي،ع اوليهانواشامل ظروف. گويندميظروف را بندي محصولات داروييبكار رفته در بستهمواد 
.مستقيماً با محصول تماس ندارند) جعبه وكارتن(ثانويهظروف. اوليه بطور مستقيم با محصول در تماس هستندظروف

آلودگي �
يا محصولات دارويي كه در مرحله بينابينيهرگونه ناخالصي شيميايي، ميكروبي، ذرات خارجي درون يا روي مواد اوليه، 

، آلودگي گرددبندي مجدد و نگهداري و انتقال در محصولات دارويي ايجاد يا بستهبندي برداري، بستهجابجايي، توليد، نمونه
.شودمحسوب مي

قرارداد �
.كاري با قيمت مشخصاجراي محصولات ياتأميناري براي موافقت تج

تقلبيداروي�
، يكسان تلقي اصلي مورد انتظاردارويكارانه برچسب اشتباه خورده تا با فريبي و ديك داروي تقلبي، دارويي است كه بطور عم

ن محصول تقلبي ممكن است شامل تواند هم براي دارو با نام تجاري و هم ژنريك بكار رود و همچنيتقلب دارويي مي.شود
بندي تقلبي تواند بدون مواد مؤثره و يا مواد مؤثره ناكافي و يا با بستهيا نادرست باشد، ميدرستداروييمحصولات با اجزاء

.باشد

آلودگي متقاطع �
گفته محصولدر مدت توليدو محصولات نهاييبينابينيمحصول نهايي با ساير مواد اوليه، به آلودگي مواد اوليه و بينابيني و

.مي شود

توزيع �
دهكننو در نهايت به مصرفتوزيع كنندهمركزي انبارشركت توليدكننده به انبارارويي از محلتقسيم و انتقال محصولات د

.انبارش در اماكن مختلف و يا مراكز درمانيوحمل ونقل اي به منظور واسطهمركزبه يكانتقاليانهايي،
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سي پيان اك�
.شودمياستفادهطراحي و حصول نهايي مساخت در است كه بنديمواد فعال و بستهغير ازيك ماده ساده يا تركيبي 

تاريخ انقضاء �
دهندة مدت زمان انتظاري است كه شود كه نشانداده مي) معمولاً بر روي برچسب آن(داروييكه به يك محصول تاريخي

اين امر براي هر بچ دارويي با .مي نمايدرتيكه بطور صحيح نگهداري شده باشد، حفظ محصول خصوصيات خود را درصو
. افزودن عمر قفسه اي به تاريخ ساخت صورت مي گيرد

�FEFO)زودترخروج/ تاريخ انقضاء نزديك تر (
تري دارند، زودتر از همان دهد محصولاتي كه تاريخ انقضاء نزديكاطمينان ميانبار دارويي باشد كه دريك روش توزيع مي
.د شدنتاريخ انقضاء دورتر ، ترخيص خواهمحصولات ولي با 

�FIFO)خروج زودتر/ ورود زودتر (
، زودتر لي كه جديداً وارد انبار شده استمحصواز،ترمحصول قديميموجوديمي دهدكه اطمينان باشديك روش توزيع مي

.دشخواهد ترخيص 

�GDP)يعهاي صحيح توزروش (
دهد كيفيت محصولات دارويي با باشد كه اطمينان ميتضمين كيفيت ميسيستم از يقسمت"وزيعهاي صحيح تروش"

.حفظ مي گرددكنترل و نظارت كافي و از طريق چندين فعاليت در طول فرآيند توزيع 

�GMP)روش هاي صحيح توليد (
پيوستهبطور دهد محصولات داروييباشد كه اطمينان ميتضمين كيفيت ميسيستمازيقسمت"توليدهاي صحيح روش"

.نمايدرا تامين ميقانوني مجوزهاي،مصرفنهايت بقصدو درواقع شده نظارت مورد كيفيت،كنترلهاياستانداردتحت 

�GSP)روش هاي صحيح انبارداري(
دهد كيفيت محصولات دارويي در مينان ميباشد كه اطتضمين كيفيت ميسيستمازيقسمت"رداريروش هاي صحيح انبا"

.شودحد كافي كنترل و نظارت ميهبشحين نگهداري و انبار

�GTDP)روشهاي صحيح توزيع و فروش (
دهد كيفيت محصولات دارويي باشد كه اطمينان ميتضمين كيفيت ميسيستمازيقسمت"روشهاي صحيح توزيع و فروش"

. حفظ مي گرددافتد، به حد كافي كنترل و طول فرآيندهاي توزيع و فروش اتفاق ميهاي مختلفي كه دردر طول فعاليت
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واردات �
) غير از مناطق آزاد(حمل هر محصول به يكي از پايانه هاي گمركي در مرزهاي كشور 

بينابيني محصول�
.بالك تبديل شودمحصولبايست تحت مراحل ساخت بيشتري قرارگيرد تا به يككه ميايمحصول فرآيند شده

زني برچسب�
بچ، تاريخ انقضاء ، شمارة،ثره، نوع و مقدار آنؤمة يا موادادشامل اطلاعاتي از قبيل نام مدارويي يك محصول شناساييفرآيند 

.كننده سازنده يا تامينها و توجهات ، نام و آدرس شركتشرايط نگهداري يا تذكرات ويژه ، راهنماي مصرف ، اخطار

 (Manufacture)ت ساخ�

ت دارويي و توزيع محصولاكنترل كيفيت، آزادسازي، نگهداري، ، توليد وو محصولاتهايي كه شامل خريد مواد تمامي فعاليت
.باشدهاي مربوطه ميكنترل

مواد�
ها، لگرها، حلا، واكنش)دارويي و اكسي پيانهاموثرهشامل اجزا (يك اصطلاح عمومي مورد استفاده جهت مواد اوليه 

.زنيبندي و برچسببستهموادها،كمكي، واسطهفرآيندهاي

صول داروييمح�
تجويز شود و در حيوانات توليدكننده غذاي انسانهر دارويي كه مورد استفاده انسان بوده يا بعنوان يك محصول دامپزشكي در 

. مراجع قانوني قرار مي گيردباشد هنگام صادرات و واردات دارو تحت نظارت وجود داشتهدارو شكل نهايي

محصول فراخواني�
شديد، بروز عوارضازفرآيندي كه طي آن محصولات دارويي از چرخة توزيع بعلت خرابي محصول يا شكايات جدي 

كننده دارويي يا هر سازمان ممكن است توسط سازنده، واردكننده و يا توزيع(Recall)خوانيفرا.شوندمييا حذف آوري جمع
.ئولي صورت گيردمس

تضمين كيفيت �
اين مفهوم . گيردمؤثر بر كيفيت محصول را در بر ميمنفرد و يا جمعياست كه موضوعات گسترده تضمين كيفيت يك مفهوم 

.باشدتا مرحله مصرف آن مي از توليد نياز محصولدر برگيرندة تمامي اقداماتي است كه هدف آن اطمينان از كيفيت مورد



8

كيفيتكنترل�
ورد نياز است كه شامل تطبيق خصوصيات مشدهانجام يهارل و نظارت بر تمامي اندازه گيريمنظور از كنترل كيفيت، كنت

گردد كه ي، بسته بندي و محصولات نهايي ميازهاي مربوط به مواد اوليه، واسطهها، آزمايشات، آناليمحصول، نمونه برداري
.دهديات مواد را مورد تاييد قرار مي خصوصخلوص، قدرت اثر و مشخصات و ساير

سيستم كيفيت �
منابع و همچنين شامل عمليات ،ها، فرآيندها ماني ، روشكه شامل ساختار سازمشخص مي باشد ومناسبزماندهييك سا

.في مطابقت داردارائه شده با نيازهاي كيخدماتيك محصول يا كه اطمينان كافي ايجاد كند،است يمورد نيازسازمان يافتة

قرنطينه �
د تا نشوداروهاي قابل آزادسازي جدا مي محصولات دارويي به صورت فيزيكي يا ديگر روشهاي مؤثر از سايروضعيتي كه 

.گيري گرددتصميمهاآنيابيدرخصوص رد يا باز

نمونه برداري �
براساس روش آماري كه از كل آن ماده ه اينموناز مواد دارويي بعنوان عمليات طراحي شده جهت بدست آوردن يك قسمت

.منجر مي شودآزادسازي يك بچ به در نهايت گيرد تا مناسبي صورت مي

عمر قفسه اي �
،رود مشخصات خود را حفظ كرده باشددورة زماني كه يك محصول نهايي اگر بطور صحيحي نگهداري شده باشد، انتظار مي

عمر قفسه اي براي تعيين تاريخ .اري بر روي تعدادي از بچ هاي محصول صورت مي پذيردكه اين امر با توجه به مطالعات پايد
. انقضاي هر بچ بكار مي رود

�SOP)كارروش استاندارد (
. كه براي روشهاي اجراي كار با مسئوليت هاي مشخص تدوين مي شوداستتأييد شدهوعملياتي مكتوب برنامه 

نگهداري �
. ت دارويي و مواد تا زمان مصرف آنهاستشامل نگهداري محصولا

�Supplier
مي ) توليدكننده و توزيع كننده(شخص حقيقي يا حقوقي كه مسئول تهيه محصولات دارويي براساس تقاضاي تأمين كننده 

. باشد
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حمل و نقل �
. دورة زماني كه طول مي كشد تا محصولات دارويي پس از طي يك مسير به مقصد برسند

سنجي اعتبار �
عمل تأييد و مستندسازي فرآيند با روش و شيوه اي خاص به نحويكه به طور مستمر منجر به حصول نتايج مورد انتظار مي 

. گردد

نقليهوسيله�
كه براي حمل محصولات است اي ،كشتي و يا هر وسيله، تريلر، قطار، اتوبوس، ماشين، ونكاميون،نقليهوسيلهمنظور از 

.شودميدارويي استفاده

سازمان و سيستم مديريت-4

اخذ نمايد به طوري كه مسئوليت فعاليت هاي هايش انجام فعاليتلازم را برايهاي قانوني مجوزبايدكننده داروتوزيع- 4- 1
. خود را بپذيرد

و ارتباط تيارات، اخهابطوريكه مسئوليت،زماني تعريف شودسانموداربه كمك بايستميسازماني مناسبيك ساختار- 4- 2
.بين پرسنل بطور كاملاً روشني در آن مشخص شده باشد

در هر يك از نقاط توزيع بايد فردي با اختيارات و مسئوليتهاي مشخص در نظر گرفته شود تا از پياده سازي و اجراي - 4- 3
. سيستم مديريت كيفيت اطمينان حاصل شود

امور، حفظ سيستم اجراي،شانارات و منابع مورد نياز جهت انجام وظايفبايست اختيپرسنل مديريتي و تكنيكي مي- 4- 4
.داشته باشندراكيفيتمديريتانحرافات سيستمشناسايي و تصحيحمديريت كيفيت و همچنين

خطري براي كيفيت محصولات بروز سبب هيچگونه آنقدر گسترده باشد كه هاي محوله به هر شخصي نبايد مسئوليت- 4- 5
.ددگر
تجاري، مالي و ترتيب و هماهنگي امور مي بايست طوري باشد كه اطمينان حاصل شود مديريت و پرسنل تحت فشار - 4- 6

.گذاشته نشودبر ارائه خدمات كيفي ارضه اينبوده، بطوريكه هيچگونه عساير فشارها و تضاد منافع

هاي فعاليت. ثبت گرددسوابق شرح شغل افراد ر پروندهدو تعريف شود هاي فردي بايد بطور واضح و روشن مسئوليت-7-4
.اي دارند نيزمي بايست تحت نظارت و كنترل قوانين محلي باشندخاصي كه نياز به توجه ويژه
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از مقررات تخطينه بطوريكه هيچگوبه افراد واحد صلاحيت واگذار شده يا برون سپاري شود،برخي وظايف ممكن است - 4- 8
GDPهمچنين مميزي دوره اي چنين . كيفي مستند شوداين فعاليت ها بايد در قراردادها و موافقت نامه هاي . دبوجود نياي

. بايد صورت گيردGDPمطابق با اصول فعاليتهايي 

در بايدمحصول حفاظت ازمحافظت محيطي و ،تجهيزاتپرسنل وايمنيمورد انتظار مانند ايمنيروشهاي تأمين - 4- 9
.دنگرفته شوبكارمانساز

پرسنل و منابع انساني -5

.باشندآشنا GDPمنديهايآموزش ديده و با نيازبايدهاي توزيع نل درگير در فعاليتتمامي پرس- 5- 1

صحيح هاي توزيع مي بايست توانايي و تجربه متناسب با مسئوليتشان درخصوص توزيع پرسنل كليدي درگير در فعاليت- 5- 2
.ارا باشندمحصولات دارويي را د

كيفيت از حفظ بطوريكهودهبكافيحددربايدداروييمراحل مختلف توزيع محصولاتاجراي تعداد پرسنل جهت - 5- 3
. اطمينان حاصل شودحصول م

.رعايت گرددبايدپرسنلتجربهومهارتهاخصوصدركشوريقوانين - 5- 4

كاربردي بودن اين آموزشها بايد مطابق با يك را بگذرانند كه اوليه و مداوم شهاي وظايف شان آموزمطابق با بايدپرسنل - 5- 5
. برنامه آموزشي مدون ارزيابي شود

داروهاي شديداً فعال، مواد راديواكتيو و مواد مخدر و ساير مواد: مانند(پرسنلي كه با محصولات دارويي خطرناك - 5- 6
هاي تحت آموزشبايد گير مي باشند در) ر بالاي سوء مصرف، احتراق يا انفجارمحصولات با خطزا و رسان و حساسيتآسيب

.خاصي قرارگيرند

.دها مي بايست حفظ شوسوابق تمامي آموزش- 5- 7

در حين فعاليت استفاده مناسب كننده محافظتكاريهااز لباسپرسنل درگير در توزيع محصولات دارويي مي بايست- 5- 8
سروكار دارند بايد) عفونيزا و سمي، محصولات حساسيتوفعالمانند مواد شديداً(با محصولات خطرناك پرسنلي كه. نمايند

.محافظ مورد نياز مجهز باشندهايلباسبه 
. دنشودوينتمي بايست ) هاي مربوطهانجام فعاليتنحوه مرتبط با( بهداشت پرسنلخصوصدرمناسبهاييروش- 5- 9

.را پوشش دهندو لباس پرسنل سلامت، بهداشتي ماننداموربايدروشها اين
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محصولات دارويي هو ساير كاركناني كه ب)دائمي و موقت(استخدام پرسنل شامل قرارداد شرايطها و روش- �11-5
. دسترسي دارند بايد به نحوي تنظيم و اجرا شود كه امكان برداشت غيرمجاز كاهش يابد

موجود باشد تا از ايجاد كار بايست در محل و روشهاي انضباطي مينوني و دستورالعمل هابا توجه به موارد قا-12-5
باشند، هايي براي افراد درگير در توزيع محصولات دارويي كه مشكوك بوده و يا متهم به سوء استفاده و دزدي ميموقعيت

.جلوگيري نمايد

مديريت كيفيت -6

در قراردادهاي منعقده، اسناد مبتني . ت بعنوان يك ابزار مديريتي مطرح مي باشددر يك سازمان، سرويس تضمين كيفي- 6- 1
بر سياست تضمين كيفيت مي بايست بصورت مكتوب موجود باشد تا تمامي فعاليتهاي دخيل در عرضه توزيع كه با كيفيت 

. محصول در ارتباط است، را شرح دهد و مسئوليتهاي مديريتي را توضيح دهد

:كيفيت مي بايست شامل موارد زير باشدمديريت-2-6

.باشدو منابع آنهافرآيند،هاشامل ساختار سازماني، روشتم كيفيت مناسب كه يك سيس•
كليه اين . از كيفيت مورد انتظار برخوردارندمحصول، خدمات و مدارك اطمينان دهد عمليات سيستماتيك مورد نياز كه •

. شودتضمين كيفيت ناميده ميفعاليت ها

در محصولات دارويي را GMPدرخصوص رعايت اصول اساسي WHOسيستم بايد حداقل اصول كيفي راهنماي - 6- 3
.تامين نمايد

رعايت كيفيت و سلامت جهت بايست در قبول مسئوليت هاي درگير در توزيع محصولات دارويي ميتمامي قسمت- 6- 4
.ي آنها سهيم باشندمحصولات و اطمينان از عمليات صحيح و مناسب بر رو

جهت رديابي ي يهاهاي تعريف شده و سيستمشود، روشهاي الكترونيكي استفاده ميدر جايي كه از سيستم- 6- 5
.د تا از كيفيت محصولات دارويي اطمينان حاصل شودبايست موجود باشمي

محصولات دارويي از اينكه سبت بهنتاموجود باشدبايستي در محل آزاد سازي محصولات ميهايمجوزها و روش- 6- 6
.كنداطمينان حاصل تهيه شده اند،منابع تأمين كننده و توزيع كنندگان مجاز 

و قانوني قابل پيگيري و كشوريهاي سياستمطابق با از نظر نوع محصولعوامل درگير در زنجيره توزيع بايدتمامي - 6- 7
قابل رديابي و محصولات دارويي توزيع شده باشد براي اطمينان از اينكهموجوديروشهاي مكتوب و سوابقبوده و شناسايي 

.باشندمي 

. وجود نداشت} 5-10{در متن اصلي �
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مستقلتوسط بازرسان يا راهنماهاي ملي و بين الملليISOمانند يستم كيفيتيبا يك ساخذ تأييديه مطابقبازرسي و- 6- 8
و راهنماهاي مربوطه GMPبراي اصول بايست بعنوان جانشيني ها نمياين گواهياستلازم به ذكر.شودتوصيه مي

.درخصوص محصولات دارويي در نظر گرفته شوند

جارياجراييهاي تكنيكي و براي تمامي فعاليتبايستمي)SOP's(تصويب شدهاستاندارد اجراييهاي روش- 6- 9
.دموجود باش

نگهداري محصولات دارويي يانبارهاوهاساختمان-7

نگهداري محصولات دارويي و مراحلقابل استفاده در تمامي (GSP)رداري محصولات دارويي روشهاي صحيح انبا- 7- 1
.مراجعه كردGSPمربوط به اصول به منظور راهنمايي بيشتر مي توان به مقررات .دباشفرآيندهاي توزيع آنها مي

:شنواحي انبار
. احتياط لازم صورت پذيردجهت جلوگيري از ورود افراد غيرمسئول به محل انبار دباي- 7- 2
بطوريكه شامل نواحي ،دنداشته باشرا محصولات مختلف منظم بايست ظرفيت كافي براي نگهداري ميشنواحي انبار- 7- 3

(Recall)شده فراخوانيمرجوعي و ، قرنطينه، محصول آزاد شده، ضايعاتيوضعيت در ، محصولنهاييتمحصولاو بالك

.دنباش

.اطمينان حاصل شودوضعيت مطلوب نگهداري داروهابايد به نحوي طراحي يا بازسازي شده باشد كه ازشرنواحي انبا- 7- 4
اي است ئيكه وضعيت نگهداري ويژهدرجا. باشندقابل قبولبايست تميز، خشك و در محدودة دمايي مخصوصاً اين نواحي مي

. نگهداري شودو تحت كنترل و نظارت بوده و سوابق آن ثبت واين شرايط مهيا شده بايد) خاصمثلاً دما و يا رطوبت نسبي(
بايست در ها ميپالت. وجود داشته باشدانبارظافت امكان بازرسي و نوبايست روي كف زمين نباشند محصولات دارويي مي

.شرايط خوب و تميز حفظ شده و درصورت نياز تعمير شوند

بايست ميمكتوبيك برنامه بهداشتي .زباله و حشرات موذي باشدانباشتاز تميز بوده و عاري دبايشنواحي انبار- 7- 5
مورد استفاده قرار شانبارو نواحينظافت انباركه براي شامل شود هايي را ها را نشان دهد و روشنظافتايبرنامه دوره

.گيرندمي
بايدمواد مورد استفاده در كنترل حيوانات موذي . يك برنامه نوشته شده براي كنترل حيوانات موذي موجود باشدبايدهمچنين 

هاي مناسبي براي پاكسازي هرگونه نشتي مواد وجود بايست روشمي. ايجاد نكندسالم بوده و آلودگي در محصولات دارويي 
.را رفع نمايداز خطر بروز هرگونه آلودگيكامل اطمينان داشته باشد تا 

بشكلي اين كار صورت پذيرد كه از آلودگي متقاطع جلوگيري بايدشود انجام ميشنباراگر نمونه برداري در ناحيه ا- 7- 6
.دنهاي نمونه برداري وجود داشته باشبايست جهت مكانهاي پاكسازي كافي ميروش. بعمل آيد
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نواحي . نمايندمحافظت محصولات دارويي را از مجاورت با تغييرات آب و هواييبايدكالا ارسالسكوهاي دريافت و - 7- 7
محصولات دارويي را قبل از انبارش ممكن محموله هاي ورودي شوند كه امكان پاكسازي و تجهيز طوري طراحي بايددريافت 
.سازند

بايد به نظر گرفت و همچنين اين نواحي انبارش محصولات دربرايناحيه مستقلي بايدهاي قرنطينه، در وضعيت- 7- 8
شود ميكه جانشين قرنطينه فيزيكيسيستم ديگري هر . به آنها محدود به پرسنل مجاز باشدوضوح مشخص شده و دسترسي 

درصورت استفاده از سيتم هاي كامپيوتري بايد .را ايجاد نمايدمحصولاتبرابر با قرنطينه فيزيكي برايامنيت ضريب بايست 
. از دستيابي به چنين امنيتي اطمينان حاصل شود

راي نگهداري محصولات بايست بمي) الكترونيكيهايمانند روش(معادل ديگري معتبر هر روشفيزيكي يا جداسازي- 7- 9
بطور مناسبي قابل بايدمحصولات و نواحي مربوطه اين . و يا تاريخ منقضي تعبيه گرددي شده، مرجوعخوانيفرارد شده، 

.شناسايي باشند
ت سمي، حساس يا خطرناك همچون محصولات با ريسك بالاي سوء و ساير محصولامخدرهامواد راديواكتيو، -10-7

اختصاصي نواحي بايست در مي) مايعات، جامدات و گازهاي تحت فشار و قابل اشتعال: مانند(زا يا قابل انفجار استفاده، آتش
.نگهداري شوند،دباشداراي الزامات امنيت و ايمني بيشتريكه 

و آلودگي متقاطع شدگي شرايطي نگهداري و حمل و نقل شوند كه از آلودگي و مخلوطدردمحصولات دارويي باي-11-7
.محفوظ بمانند

تر،محصول با تاريخ انقضاء نزديك(FEFOاصلتعبيه گردد كه از صحت عملكرد توزيع براساس دباييسيستم-12-7
توزيع محصولات (FIFOحصول معني ندارد اصل در جايي كه تاريخ انقضاء براي م. اطمينان حاصل شود) توزيع شودزودتر 

. بايست رعايت شودمي) براساس حق تقدم ورود به انبار
.ديجلوگيري بعمل آ،از خروج داروهاي منقضي شدهبه كار گرفته شود تاكنترلهاي كافي در هر صورت 

ط تحت كنترل در سيستم قرنطينه بايست شناسايي شده و در شرايمي) غير قابل مصرف(محصولات دارويي رد شده -13-7
.گيري نهايي نگهداري شوندتا زمان تصميم

.نگهداري شوندآئين نامه هاي مربوطهو كشوريبين المللي و قوانين مقرراتبايست مطابق با داروهاي مخدر مي-14-7

.نگهداري شوندجداگانه شده وخارج،استفادهمحصولات قابلانبار از بايدمحصولات شكسته يا آسيب ديده -15-7

. ام شودجايمن اندر شرايط صحيح و ها فعاليتتمام بطوريكه ،از نور كافي برخوردار بودهبايدمحصولات نواحي انبارش-16-7
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:شرايط نگهداري 
ي تعيين بايست طبق برچسب روي آنها باشد كه براساس نتايج مطالعات پايدارشرايط نگهداري محصولات دارويي مي-17-7

.شده است

:شرايط نگهدارينظارت بر
كه در كنترل دما مورد استفاده قرار مي گيرند يابزارهاي.سي در دسترس باشندركنترل دما بايد براي برمستندسوابق-18-7

.و نگهداري شوندو اين نتايج بايد ثبت شدهگيرند، مورد بازبيني قرار شده استبايد با فاصله زماني مناسب كه از قبل تعيين
طول عمر قفسه اي محصول بيشتر ازبدست آمده از موارد فوق بايد مطابق با قوانين كشور و يا حداقل يك سال سوابق تمامي 

توصيه مي شود در . نگهداري محصولات باشدشرايطدمائي انبار بايد نشان دهنده يكنواختي نمودار. مورد نظر نگهداري شوند
.ثباتهاي دما نصب گردند،احتمال تغييرات دمايي وجود داردينمحلهايي كه بيشتر

.و مشخص، كاليبره شوندمعيندما بايد در فواصل زماني ثبتابزارهاي -19-7

:گردانيكنترل و انبار
.گرداني انجام شودبصورت دوره اي انبارمي بايست، انبارجهت مقايسه موجودي واقعي كالا با موجودي ثبت شده-20-7

محصولات داروييبين موجودي واقعي و موجودي ثبتي بايد پيگيري شده تا مشخص شود در خروج مغايرت هاتمامي -21-7
.پذيرفته استنصورت و يا دستبرد به انباراشتباهيارسالمخلوط شدگي،اشتباه 

تجهيزاتو وسايل نقليه-8

كار باشند،بايد مناسب اين جابجايي دارو بكار مي روندو، توزيعكه در نگهدارياتيزتجهيو وسايل نقليهتمامي - 8- 1
داروها را از چنين مهكه به پايداري دارو و بسته بندي آن صدمه وارد شود ونياورندبوجود حين استفاده شرايطي رادربطوريكه

. هر نوع آلودگي محافظت نمايد

ي مورد استفاده در نگهداري و توزيع داروها بايد با هدف كاهش و ابزارهاتجهيزاتووسايل نقليهاستفاده از وطراحي- 8- 2
و كثيفيغبار ،گرد وتوليد آلودگي،و همچنين سهولت در نگهداري و تميز كردن موثر آنها صورت بگيرد تا از اشتباهاتاحتمال 
.گردد، ممانعت ر سويي روي كيفيت محصولات دارويياثيا هر 

.و تجهيزات اختصاصي استفاده شودوسايل نقليه از تاجاييكه ممكن است مي بايست  رويي محصولات دابراي جابجايي - 8- 3

اينكه كيفيت محصولاتنسبت بهبايدمي شود، و تجهيزات غير اختصاصي استفادهوسايل نقليه در شرايطي كه از - 8- 4
.حاصل شوداطمينان مي افتد، دارويي به خطر ن
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بايد برچسب غير قابل استفاده بر بايست مورد استفاده قرار گيرند، و نمي،خرابكنندهبجاجاتجهيزاتووسليل نقليه- 8- 5
.شده يا از انبار خارج شوندروي آنها نصب 

و شامل نظافتكه وسايل درگير در فرآيند توزيع سايرنقليه وروشهاي اجرايي براي نحوة كار و نگهداري تمامي وسايل- 8- 6
.درانبار موجود باشدبايستمياده از  آنها باشد،در استفايمنينكات

زائد موادبايد خشك، تميز و عاري از ،روندميكه در نگهداري و توزيع داروها بكارو وسايلي ظروفوسايل نقليه، - 8- 7
.دكه نشاندهنده دفعات و روش بكار رفته باشنظافت مي بايست در دسترس بوده دستورالعمل. انباشته شده باشند

ها، بايست از وجود جوندگان، كرمميمي روند در نگهداري و توزيع دارو بكارو وسايلي كه رتن هاكا، وسايل نقليه- 8- 8
بايست ميهت كنترل و مبارزه با حيوانات موذي جمكتوبهمچنين يك برنامه . پرندگان و ساير حيوانات موذي محافظت شوند

.دنداشته باشسوئياثر محصولات كننده مورد استفاده نبايد بر روي كيفيت مواد شوينده و ضد عفوني. موجود باشد

،بگونه اي انتخاب و استفاده شوند كه خودستبايمي بكار مي روند وسايل نقليه يكه جهت شستشولي و وسايابزار - 8- 9
.ندباشمنبع آلودگي ن

بندي ي كه فاقد بستهيدارومحصولات ر نگهداري و توزيع نظافت و تعميرات وسايلي كه د، كاربردبه طراحي، بايد-10-8
.داشتتوجه ويژه اي هستند)مانند جعبه و كارتن(مقاوم 

بايد هنگام حمل و نقل"هابراي نگهداري داروانتظارشرايط مورد نظير "شرايط محيطي خاص از نظر دما و رطوبت در -11-8
تمامي اطلاعات بدست آمده از موارد فوق بايد مطابق با قوانين . رل و ثبت شودمين، كنتأتشرايط مورد نياز در وسيله نقليه

مي اين اطلاعات ثبت شده. نگهداري شوند،طول عمر قفسه اي محصول توزيع شدهبيشتر ازو يا حداقل يك سال يكشور
.استايت گرديده رعو نقل در حين حملمحيطي كنترل شوند تا مشخص گردد كه شرايط مناسب نيزبايست در مقصد

تجهيزات بكار گرفته شده در ظروف حمل و وسايل نقليه نظير دماسنج و رطوبت سنج، در دورة زماني معين بايد كاليبره -12-8
. شوند

،متفاوتمحصولات دارويي وسايل نقليه مورد استفاده در توزيع داروها بايد از ظرفيت كافي براي چيدمان مرتب -13-8
.دبرخوردار باشن

شده، مرجوعي، و يا حتي مشكوك به فراخوانيدر حين حمل دارو بايد روند مناسبي جهت جداسازي داروهاي رد شده، -14-8
و توسط بندي شده و بطور واضحي برچسب بخورند بايست بطور ايمني بستهچنين كالاهايي مي. تقلب وجود داشته باشد

.ي شوندهمراهمدارك مناسبي 

همچنين جلوگيري از اتي جهت جلوگيري از دسترسي افراد غير مجاز به وسايل نقليه، ماشين آلات انبار و مقرردباي-15-8
.وضع گردددزدي يا خطاكاري 
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:ظروف حملبرچسب زني انتقال و -9

توانند بو نيزثر بودهبر روي كيفيت دارو بي انگهداري و توزيع شوند كه ظروف حملتمامي محصولات دارويي بايد در- 9- 1
.دنآلودگي ميكروبي محافظت نمايماننددارو را در مقابل عوامل موثر خارجي 

ولي ) جلوگيري از دزديبه منظور(توضيح كاملي از محتوي خود باشنددارايظروف حملروي لزومي ندارد برچسبهاي - 9- 2
د تا از سلامت دارو در طول ندر اختيار بگذاربايد اطلاعات كاملي در مورد شرايط حمل، نگهداري و رعايت احتياطهاي لازم را

.زمان توزيع اطمينان حاصل شود

اگر يك محصول دارويي خارج از حوزه كنترل توليد . بايد بر روي برچسب ذكر گردددارو شرايط ويژه حمل و يا نگهداري - 9- 3
گر شامل علائم ايمني نيز بايد بر روي برچسب رد قانوني دياكننده حمل مي شود، نام و نشاني توليدكننده و همچنين هرگونه مو

.ذكر گردد
ذكر كارتن هابرچسب متن در مي بايستو يا بين المللي قوانين مليو يا اختصارات مورد قبول ها، نامهاكدتنها - 9- 4

.گردند

علاوه بر رعايت . ودكار برده شبدقت ويژه ايبايستمي،ي يخچاليهاحمل داروظروفدر استفاده از يخ خشكدر - 9- 5
زيرا اين تماس ،يخ خشك، بايد از عدم تماس دارو با يخ خشك اطمينان حاصل نمودحمل داروها با ساير احتياطات درهنگام 

.بگذاردسوئيممكن است بر روي كيفيت دارو اثر 

داروهاي خطرناك و يا در مورد . دسترس باشددربايستمي،خراب و شكستهظروف حملبراي جابجاييدستورالعمل- 9- 6
.دبربكار ايبايد توجه ويژهنيز سمي 

محصولاتارسال-10

المللي و فروخته شود كه بتوانند از نظر قوانين ملي و بينتوزيعسساتي ؤو يا ماشخاصمحصولات دارويي بايد براي -10- 1
ت بايد بصورت كتبي مجوزهاي لازم را كسب دريافت كننده هاي دارو قبل از ارسال محصولا. شرايط مورد نياز را احراز نمايند

.نمايند

ئن شود كه دريافت سسه اي بايد مطمؤبه هر شخص و يا ممحصولاتمين كننده محصول دارويي قبل از ارسال أت-10- 2
.مي كنداز قوانين مربوطه در مورد شرايط نگهداري و حمل آگاه است و به آنها عمل داروو نقلپيمانكار حملمثلكننده دارو 

برنامه معتبر دارو ياارسال ثبت درخواست بعد از دريافت وبايد بصورت مستندحصولات داروييو حمل متحويل-10- 3
. جايگزيني محصولات صورت گيرد

احتياط هرگونهدارو و همچنين ماهيتها، روشدراين . ارسال محصولات دارويي بايد نوشته شودروشهاي اجرايي-10- 4
.لحاظ شودبايدخاص
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.بايست شامل حداقل موارد زير باشدسوابق ارسال محصولات دارويي مي-10- 5
تاريخ ارسال•
نام و نشاني موسسه مسئول حمل و نقل•
)عمومي، درمانگاه داروخانه، بيمارستان(سسه دريافت كننده دارو ؤنام، نشاني و نوع م•
)نام، شكل دارويي و قدرت اثر(خصوصيات محصولات•
ر محصولات مانند تعداد بسته و تعداد در هر بستهمقدا•
شماره سري ساخت و تاريخ انقضا محصول•
شرايط حمل و نگهداري دارو•

.توزيع را رديابي نمودمجوزو يك شماره ويژه كه از طريق آن بشود 

خواني دارو را بر اساس فرابايد سوابقاين . ارسال بايد داراي اطلاعات كافي جهت رديابي محصول دارويي باشدسوابق-10- 6
.توزيع در جهت تضمين صحت رديابي دارو مسئوليت دارندةدر زنجيردخيلتمامي عوامل . نمايدتسهيلشماره سري ساخت 

شرايط آب و هوايي منطقه با توجه به بايد نيز مي گردد، نقليه مورد استفاده وسيله از جملهمحصولات انتقالروشهاي -10- 7
ارسال داروهايي كه نياز به كنترل دما دارند ، بايد با تبعيت از شرايط نگهداري و حمل . انتخاب شوندي و موسمي و تغييرات فصل

.آنها انجام شودو نقل 

اين جداول و يا . ع تهيه شودبندي توزيول توزيع و يا در صورت نياز مسيربا توجه به نياز و موقعيت منطقه، بايد جدا-10- 8
بايد دقت شود كه حجم محصولات دارويي ارسالي نبايد بيش از ظرفيت و . واقع بينانه و سازمان يافته باشندبندي ها بايدمسير

.امكانات نگهداري در مقصد باشد

بارگيري شوند، ) ورود-آخرين/خروج-اولين(بر اساس ترتيب سازمان يافته بصورتبا دقت ومي بايستمحموله ها-10- 9
هنگام تخليه و . در زمان نيز صرفه جويي شودبعمل آمده وجابجايي زياد و احتمال خرابي جلوگيري ازتا در هنگام تخليه

.دقت زيادي بايد بكار گرفته شودداروييظروفاز شكستگياجتنابجهت ،بارگيري

انقضايتاريخ،مصرفداروهاي تاريخ گذشته و يا حتي داروهايي كه احتمال دارد به دليل كمي زمان انقضا قبل از-10-10
.و يا رسيد شونديافت ردنبايد آنها به پايان برسد، 

حين انتقالدرآنهاشرايطو محصولات حمل و نقل-11

. يت وكيفيت محصولات دارويي را به خطر بياندازدكمدباينفرآيند حمل ونقل -11- 1

و نگهداري محصولات انتقالكليه شرايط مربوط به را ازكننده محصولات دارويي سسات حملؤمكنندگان بايد توليد- 2-11
.نمايندتضمين حمل  نقل و انَبارش محصولات را در كليه مراحل فوق سسات بايد تبعيت از شرايط ؤاين م. مطلع گردانند

:تمامي محصولات دارويي با توجه به موارد زير بايد نگهداري و حمل شوند-11- 3
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.روداز بين نشناسايي محصول مشخصات•
.دارو توسط آلاينده ها و يا حتي ساير داروهاي ديگر آلوده نشود•
.استفاده و دزدي بكار گرفته شودء توجه ويژه اي در مورد حفاظت دارو از نشت، شكستگي، سو•
مانند شودحفظدما و رطوبت تغييرات و نگهداري داروهاي حساس به حين انتقالو رطوبت نسبي در مناسبشرايط دمايي•

.نجيره سرد در خصوص  داروهاي  با برچسب حساس به حرارت زفاده از است

قابل اختصاصي بطورتوزيعفرآينددرهر بچ داروييمورد استفاده قرار گيرد، بطوريكهبايديك سيستم رديابي بچ -11- 4
.باشدرديابي

انحراف خاصي در شرايط نگهداري . ول باشدبايد در محدوده قابل قبحين انتقالتمامي شرايط نگهداري دارو در -11- 5
مراجع در شورايي با حضور بايداز شرايط مورد نظر پذيرش هرگونه انحراف . محصولات در حين حمل و نقل نبايد صورت گيرد

.و يا كارخانه سازنده تعيين گرددذيصلاح

متفاوت بوده يا ) مانند دما و رطوبت(طي محيشرايط كه از شرايط اختصاصي مورد نياز در طول حمل و نقل گونهره-11- 6
.و سوابق آنها ثبت شود، اندازه گيريتعيين شدهبايدد، محدودتر باش

بايد ) مانند دما و رطوبت(جهت بررسي و جلوگيري از هرگونه تخطي از رعايت شرايط نگهداري دارو روشهاي مكتوب -11- 7
.در محل انبارها موجود باشند

زا و قابل انفجار و يا آنهايي كه احتمال اي مواد فوق العاده فعال، راديواكتيو و همچنين داروهاي آتشدارمحصولات-11- 8
منتقلخودروي ايمن و حفاظت شده، نگهداري و ظروف و ، ، مجزا و  ايمننواحي مناسبسواستفاده از آنها وجود دارد، بايد در 

.ين المللي و قوانين كشوري در اين موارد بايد رعايت شودموارد فوق، كليه توافق نامه هاي بعلاوه بر. شوند

ي ايمن و هاخودروو كانتينرها، و امَنمناسبنواحي، بايد در نيزساير مواد اعتيادآورمواد مخدر و حاويمحصولات-11- 9
وري در اين موارد بايد ، كليه توافق نامه هاي بين المللي و قوانين كشعلاوه بر اين. شوندمنتقلحفاظت شده، نگهداري و 

.رعايت شود
و ساير خطرات بايد در اسرع وقت ، جهت جلوگيري از آلودگي احتمالي، آلودگي متقاطع داروهاضايع شدنآثار ناشي از -10-11

.موجود باشدنگهداري و حمل و نقلدر محل اين گونه اتفاقات بايد مديريت براي روشهاي مكتوب . پاك شوند

در حين حمل و نگهداري بايد،الكترونيكي مناسبمانند روشهاي دل آن روشهاي معافيزيكي يا بطور جداسازي-11-11
.، صورت پذيردخواني شده، مرجوعي، و يا حتي مشكوك به تقلبفراداروهاي رد شده، 

مناسبي مدارك وواضحي برچسب زده شوند شكلبندي و بايمني بستهريقبطور مناسبي شناسايي، بطبايدمحصولات دارويي 
.در اين خصوص موجود باشد

اينگونه داروها طراحي براي ناسب مبه طور كه بسته بندي هاييبايد درزامحصولات حاوي مواد سمي و يا آتش-12-11
.و با توجه به قوانين ملي و توافق نامه هاي بين المللي بطور جداگانه حمل و نگهداري شوند، شدهساختهو
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.فضاي داخلي كانتينرها و وسايل نقليه بايد خشك و تميز باشد،مان حمل محصولات داروييدر ز-13-11

به نحو مناسبي طراحي شوند تا از ايجاد آسيب به بايد و نقل حمل دارو در طي حمل ظروفمواد بسته بندي و كليه -14-11
. محصولات دارويي جلوگيري نمايند

را بايد درنظر گرفت تا از تمهيداتي. بايد به عمل آيددارويي استفاده و دزدي از محصولات ءدر مقابل سوايمني كافي -15-11
.جلوگيري شودو نقل در حين حمل محصولات دارويي دسترسي غير مجاز به 

پديد مي آيد بايد ثبت شده و ونقلحملحيندارو و يا هر مشكل و حادثه اي كه در حمل ظروفهرگونه خسارت به-16-11
.جهت بررسي گزارش شودمسئولين مربوطهبه 

. همراه محصولات دارويي موجود باشدمدارك لازم و مناسب بايدو نقل حمل حين در -17-11

مستند سازي-12

توزيع محصولات دارويي مي باشند، از جمله كليه  فعاليتهاي مرتبط با كه سوابقيو دستورالعمل هاي مكتوبتمامي -12- 1
.ديده شودمربوطه بر روي تمامي مدارك نيز بايدبخش هاي مرتبطنام بوده ودسترس قابل بايدارسالد و رسيبرگه هاي

تغييرات تمامي مدارك مربوط به كنترل آماده سازي، بازنگري، تاييد، استفاده و به منظوربايدروشهاي اجرايي -12- 2
وشهاي اجرايي بايد براي مستنداتي كه داخل شركت توليد مي شوند اين ر. تصويب و نگهداري شوندفرآيندهاي مرتبط با توزيع 

. و هم براي مستنداتي كه از منابع خارجي بدست مي آيند موجود باشد

اثر ت داروييكيفيت محصولارويتواند برفعاليتي كه ميگونه هربااجرايي مرتبط دستورالعملهايمربوط به مستندات-12- 3
. در اختيار كاربران قرار گيردبا دقت كميل، بازنگري وطراحي، تبايدد،بگذار

.مندرجات ذكرشده بايد واضح، تميز و بدون اشتباه باشد. بايد بوضوح بيان شودمستنديعنوان، ماهيت و هدف هر -12- 4
.بسادگي قابل كنترل باشدوبايد ساده و منظم بودهچيدمان مستندات

بدون كسب . امضا شوند)در صورت نياز(فرد و يا افراد مسئول با درج تاريخ تكميل، تاييد و توسط تمام مستندات بايد-12- 5
.مجوزهاي مربوطه نبايد هيچ گونه تغييري در مدارك اعمال نمود

مرتبط قوانين ملي ومربوط به توزيع محصولات دارويي بايد از الزاماتمستنداتو مدت حفظ ادر مورد ماهيت، محتو-12- 6
طول عمر قفسه اي يك سال بيشتر از بايد به مدت مستنداتوجود نداشته باشند، الزاماتي در صورتيكه چنين . وي نمودپير

.نگهداري شوندتمحصولا
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شناسايي، جمع آوري، فهرست كردن، بازيابي، بايگاني، نگهداري، به نمايش را براي دستورالعملهاييتوزيع كننده بايد -12- 7
.نمايدتصويب تمامي مدارك مربوطه تهيه وبهگذاشتن و دسترسي

يبايست از محيط مناسبميو بدين منظورخواندن، بازيابي، نگهداري و بايگاني داشته باشندقابليتبايدسوابق تمامي -12- 8
.، استفاده كردشدهفراهمفساد و گم شدن مدارك را ، آسيب،براي پيشگيري از دستكاريكه 
تغيير مي كند، نگريپس از بازمستندوقتي يك . شده و هميشه به روز باشندنگريبطور منظم بازدبايمستندات-12- 9

.بعمل آوردقديمي آن جلوگيري نسخهباشد كه از استفاده ناخواسته موجودسيستمي بايد

توليدكنندهمابين يك راوني وجود داشته باشد كه اجازة انتقال اطلاعات شامل اطلاعات كيفي و قانسازوكارهايي بايد-10-12
. و مشتري و همچنين درصورت نياز به مسئولين قانوني بدهد

بايد نگهداري شده، و GSPدر موردWHOراهنمايمربوط به نگهداري محصولات دارويي، بر اساس سوابق -11-12
. درصورت نياز قابل دسترسي باشند

براي هر محصول كه از شرايط خاص نگهداري برخوردار بايديا الكترونيك ثابت چه بصورت مكتوب و سوابق دائمي و-12-12
.است، موجود باشد

. رعايت شونددر همه حال بايدو ظروف هابرچسبموردداروها و قوانين ملي جاري در در خصوص فارماكوپه اي الزامات

امنيتي براي جلوگيري از دزدي  يا اقدامات نقشه محل وسايل كنترل دما، در محل موجود باشد كه بايدروشهايي -13-12
.نشده و نحوه حفظ سوابق را نشان دهندپلمپ، تخريب كالاهاي تقلب هاي دارويي 

بايد حداقل تا يك انجام شدهفعاليتهايها و بررسيمربوط به سوابقي حساس به دما، يدارومحصولات در مورد -14-12
.ري شوندمحصول نگهدايسال بعد از تاريخ انقضا

از دست دادن ، جهت جلوگيري از خطر حذف و انددهبصورت الكترونيك تهيه و نگهداري شسوابقكه در جايي-15-12
.تهيه و نگهداري شودBack-upاز آنها مي بايست ،اطلاعات

مجددنيبسته بندي و برچسب ز-13

جهت انجام آن و مطابق مجوز داراي كنندهتوزيعتوسطبايد محصولات دارويي تنها )مجددنيشامل برچسب ز(بسته بندي
و بين المللي در مورد بسته بندي و برچسب زدن كشوريآئين نامه هاي با رعايتاين عمل بايد . شودانجامGMPبا اصول
.محصولات دارويي صورت پذيردمجدد 
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شكايات-14

مشخصي در موردبنديتقسيمبايد.را مديريت نمايدمحل موجود باشد كه شكايات داروييروش اجرايي دريك بايد-14- 1
. ايجاد گردديا فرآيند توزيعبسته بندي آنها ، شكايتهاي مربوط به دارو

شركت ياتوليدكننده و شركت به بايددر صورتيكه شكايت از كيفيت محصول و يا بسته بندي آن باشد، در اسرع وقت
.اطلاع داده شودكننده،توزيع

و تقلب در مورد يك محصول داروئي بايد بدقت بررسي بودنامي شكايات و يا ساير اطلاعات در مورد احتمال خرابتم-14- 2
)Recall(محصولخوانيفرابه نياز از جمله، عمل شود كه در آن تمامي تصميمات لازمروش مكتوبيك اساسشده و بر

.لحاظ شده باشد

.شكايت مشخص گرددءدقت پيگيري شود تا دليل و منشاه محصول بايد ثبت شده، بشكايت مربوط به خرابيهرگونه-14- 3
)و غيرهفرآيندهاي اصلي توليدبندي مجدد، بستهمانند روش(

ساير بايستميمشخص و يا حتي مورد ترديد واقع شود، محصول دارويياگر وجود نقص و يا خرابي در يك -14- 4
.د بررسي قرار گيرندنيز مورآن محصول يهاساختسري

. انجام شوددپيگيري مناسبي بايبعد از بررسي و ارزيابي شكايت، درصورت نياز، -14- 5

(Recall)محصولخوانيفرا-15

معيوب دارويي محصولاتثر ؤسريع و مجمع آورييك روش مكتوب براي شامل محصول خواني فراسيستم يك بايد-15- 1
. باشدرا مشخص كردهدر اين خصوصكه فرد يا افراد مسئول اشدب، وجود داشتهمشكوك به نقصيا

.دننگري و به روز شوبطور منظم بازي بايديروشهاچنين -15- 2

از جانب محصول خوانيفرادر مواقعي كه . سازنده اصلي مطلع گرددبايستميمحصولخوانيفرادر صورت اعلام -15- 3
با سازنده اصلي خواني فرايمي آيد، در صورت امكان بهتر است قبل از اجرااجرا دربه غير از سازنده اصلي بهمرجع قانوني

. تبادل نظر شود

.دارزيابي قرار گيرمورد،بايد در فواصل زماني مشخصيمحصول، خوانيفراتمهيدات بكار رفته درموثر بودن -15- 4
. كليف نگهداري شوندمحصولات جمع آوري شده بايد در مكاني امَن و مجزا تا تعين ت
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بصورت واضح و مشخص با عنوان محصول وخواني شده، بايد جداسازي مناسبي انجام شودفراحمل داروهاي هنگام- 15- �6
ه باشدشده، امكان جداسازي وجود نداشتفراخوانياگر درحين حمل داروهاي . برچسب گذاري شوند) Recall(شدهفراخواني
.اينگونه داروها بايد همراه آنها باشدمناسبمدارك وندي و با برچسبهاي واضح مشخص شوندبخوبي بستهه بايد آنها ب

رعايت بايدآنهاسرنوشت شده تا زمان اخذ تصميم درمورد فراخوانيشرايط مناسب نگهداري و حمل براي محصولات -15- 7
.شود

به تمامي مشتريان رسانيرابي مي بايست اطلاعيا مشكوك به خدر خصوص تصميم براي فراخواني محصول معيوب-15- 8
.تر صورت پذيردهر چه سريع، ممكن است در آنجا توزيع شده باشدكشورهايي كه محصول دارويي تمامي و مسئولين ذيصلاح 

يد باسوابقاين .دسترسي داشته باشندمحصولات مي بايست به تمامي سوابق مربوطه فراخوانيفرد يا افراد مسئول -15- 9
.باشد) محصولات صادر شدههمچنين و (حاوي اطلاعات كافي در مورد محصولات دارويي توزيع شده به مشتريان 

شامل بايستمياين گزارش . و يك گزارش نهايي تهيه شودبايد ثبت شدهفراخوانيپيشرفت روند اجرايي يك -10-15
.باشدشدهبازگردانده محصول توزيع شده و تعداد محصول تعداد مطابقت

و مرجوعيضايعاتيمحصولات -16

روش يك . مي شوند، بايد به طريق مناسبي مشخص شوندمرجوعكه به توزيع كننده يو آنهايضايعاتيمحصولات -16- 1
گردد، )يجداسازي الكترونيك(حداقل شامل جداسازي فيزيكي و نگهداري در منطقه قرنطينه مناسب و يا معادل آن كهاجرايي

. آوردگيري درباره آنها جلوگيري بعمل ، تا زمان تصميمداروهاباشد تا از مخلوط شدن و توزيع ناخواستهموجودبايستمي
تا در مدت نگهداري و يا در حين حمل مرجوع شده نيز مي بايستوضايعاتيشرايط مناسب نگهداري و حمل براي محصولات 

.شودزمان اخذ تصميم درمورد داروهاي مورد ترديد رعايت 

تصميم در ارزيابي. انجام شودمسئولاينگونه داروها بايد بوسيله يك فرد انتقال ارزيابي لازم و تصميم گيري درباره -16- 2
و همچنين زمان سپري شده از تاريخ ارسال ه نگهداري، تاريخچه و موقعيت آن ماهيت دارو، شرايط ويژمي بايست بهمذكور 

اقدامي صورت ارسال و يا استفاده مجدد از آننسبت به ، نبايد وجود داشته باشددر كيفيت دارو اگر هرگونه ترديدي . توجه شود
.گيرد

امكانات مناسب بايد مربوطه الزاماتو ساير محصولات دارويي شرايط نگهداري مطابق با براي محصولات مرجوعي -16- 3
.حمل ايمن فراهم شود

.اد رد شده و يا ضايعات، قبل از امحا، بايد در نظر گرفته شودامكانات مناسب براي حمل ايمن مو-16- 4

. وجود نداشت} 15-5{در متن اصلي �
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و محلي كشوريقوانين بين المللي، با مطابق اين عمل مي بايست،مي شوندامحامحصولات دارويي هنگامي كه -16- 5
.دشوتوجه حفاظت محيط زيست نيز مقررات بطوريكه به ، دانجام شو

.و يا امحا شده بايد نگهداري شوندضايعاتي،مرجوعيكليه داروهاي سوابق -16- 6

محصولات دارويي تقلبي-17

از ساير محصولات هر گونه محصول تقلبي و يا مشكوك به تقلب كه در زنجيره تامين دارو ديده شود، بايد به سرعت -17- 1
.جداسازي شده و ثبت گردددارويي 

دارويي و همچنين ساير مسئولين گذارالمللي  قانونيا بينكشوري، اعضاء مراجع قانونيكليه در اين خصوص به -17- 2
.اطلاع رساني شودسرعت ه ببايدذيصلاح 

برچسب مشخص و واضحي نصب گردد تا از توزيع و فروش دوباره آنها جلوگيري مي بايستتقلبيبر روي محصولات-17- 3
.بعمل آيد

عمليات اتخاذ شده و تصميم لازممحصول دارويي تقلبيءامحاه نسبت ببايد، به محض تاييد تقلبي بودن محصول-17- 4
.شودثبت مربوطه

واردات دارويي-18

به موارد زير ه وكردمراجعهمحصولات دارويي وارداتدر مورد WHOبايست به راهنماهاي در اين خصوص مي-18- 1
.توجه ويژه داشت

.حصولات دارويي بايد توسط قوانين مناسبي محدود شودمواردكنندهكشوربهتعداد مبادي ورودي دارو -18- 2

واردات سازماندهيهايي مناسب با بهترين تجهيزات براي مكانبايداستييدارومحصولات واردكنندةكه ي كشور-18- 3
. در مبادي ورودي انتخاب شوندمحصولات دارويي 

نگهداري مناسب تحت شرايط و ممكنزمان كوتاهتريندربايدمحموله هاي دارويي وارد شده، در مبادي ورودي -18- 4
.شوند

دارو نگهداريو يا غيرصحيحجهت اطمينان از عدم حمل منطقي تمهيداتتمامي شركتهاي واردكنندة دارويي بايد -18- 5
. را اتخاذ نمايدهافرودگاهتحت شرايط نامناسب در بنادر و يا

.راحتي در دسترس باشنده بياوبه كار گرفته شونددارويي بايد براي امور گمركيديده افراد آموزشصورت لزومدر-18- 6
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مين اطلاعات تأبراي،بين الملليموجود در بازارهاي كيفيت محصولات دارويي درخصوصWHOيهيدأيتبايد راهكار-18- 7
.كار گرفته شودبي وارداتي هالازم ارزيابي كيفيت دارو

فعاليتهاي قراردادي-19

يك قرارداد براساسمحصولات دارويي به شخص و يا موسسه اي، بايد توزيع واگذاري هر گونه فعاليت مرتبط با -19- 1
.كه مورد توافق هر دو طرف باشد، انجام شودمكتوب

.مشخص كندرا GDPاصول رعايت از جملهقرارداد بايد مسئوليتهاي هر يك از طرفين اين -19- 2

.پيروي كنندراهنمااران بايد از الزامات اين پيمانكتمامي-19- 3

.امكان پذيراستتاييد كتبي كارفرما، به تحت شرايط خاص و با توجه ،توسط پيمانكارقراردادواگذاري قسمتي از -19- 4

.شوندمميزيتوسط كارفرما اي دورهكليه پيمانكاران بايد بطور -19- 5

:يبازرسخود-20

و اصولياجراصحت به منظوربايد اين فرآيند . بازرسي نيز باشدخودفرآيند ت بايد شامل سيستم تضمين كيفي-20- 1
اقدامات و همچنين شروعي براي يردقرار گپايش مورد بعمل آمدهبا اقداماتهماهنگي آنتاشودانجام GDPمقررات

.اصلاحي و پيشگيرانه باشد

.و ذيصلاح، انجام شودمعينبوسيله شخصي با جزئياتو مستقلبه صورتبايد رسيبازخودفرآيند -20- 2

در صورتي وحين بازرسي بودهدرگزارشات بايد شامل كليه نظارتها.تمامي گزارشات خودبازرسي بايد ثبت شوندنتايج -20- 3
. وجود داشته باشدبايد يك برنامه موثر پيگيري همچنين . ذكر شود،وجود دارداي عملي برنامهي،اصلاحاقدامات كه براي 
.يدانجام شده را ارزيابي نمااصلاحي اقدامات و سوابقبايد گزارشات بازرسيشركتمديريت 


