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 پیش گفتار: 

ابلاغیه شماره    و  ) 1391مصوب    قانون سازمان دامپزشکی کشور(آئین نامه  9،8،7مواد) و  3اده (م»  ز  «    در راستاي اجراي بند
تعیین مقرراتزوزیر محترم جهاد کشاور   99/ 11/6مورخ    13664/020 به منظور  این دستورالعمل  استانداردهاي    ،   ي  شرایط و 

ي دامپزشکی تدوین و به شرح ذیل جهت  مین و توزیع تا مصرف داروهاألازم براي رهگیري، ردیابی و نحوه نظارت برفرآیند ت 
 اجرا ابلاغ می گردد. 

 اهداف :   -1ماده  

 هدف از تدوین این دستورالعمل: 

 توزیع و مصرف نهایی  تا تولید و مین أمواد بیولوژیک و ریزمغذیها از تو واکسن رصد و پایش دارو ، -

مجتمع- درمانگاهها،  عملکرد  برانطباق  درمانی،  نظارت    پخش   هايوشرکت  کوبیمراکزمایه  ها،داروخانهها،  بیمارستانهاي 
 ها و ضوابط حاکمیتی اعلامی از سوي سازمان برسیاست هاي پخش دارو و واکسن  سراسري و استانی و نمایندگی 

 دارو، واکسن و مواد بیولوژیک و ریزمغذیها در سامانه دارویی اطلاعات  نظارت برفرآیند ثبت -

 هاي نظارتی نظارتی و رسیدگی به گزارشتعیین سازوکارهاي -

قاچاق  - از  تداروجلوگیري  و  دامپزشکی  دامی  أهاي  نیاز جمعیت  مورد  وریزمغذیهاي  موادبیولوژیک  و  دارو، واکسن  بموقع  مین 
 کشور. 

 حفظ و حراست از سرمایه دامی کشور -

 دامپزشکی توسط ذینفعان مختلف   يفرآورده هاك رمین و تداأایجاد بستر مناسب براي مدیریت و نظارت بر رنجیره ت-

باایجاد  - مرتبط  تخلفات  با  پیشگیرانه  امکان  صورت  در  و  هوشمند  و  هدفمند  فعال،  برخورد  براي  مناسب    داروهاي  ابزار 
 غیر اصل و غیر مجاز  و واکسن هاي داروهادامپزشکی و مبارزه با تجارت 

 :   دامنه کاربرد   -2ماده  

تبی ت   ، ین چگونگی رصد  این دستورالعمل جهت  ادارات کل برروند  ارزیابی سازمان و  تولید و  ،  مین، واردات  أپایش و نظارت و 
 توزیع دارو، واکسن، مواد بیولوژیک وریزمغذیها در سطح کشور تدوین شده است. 

 :   مسئولیت اجرا   -3ماده  

دفتر برعهده  دستورالعمل  این  براجراي  نظارت  و  هماهنگی  و و    دارو   امور مسئولیت  دامپزشکی  سازمان  کل  ااد  درمان  رات 
توزیع و پخش از ابتدا تا انتها    ال در زمینه واردات، تولید،دامپزشکی استانها است. مسئولیت رصد و پایش و نظارت برمراکز فع

ر بر مراکز  ها موظفند با برنامه ریزي و نظارت مستمادارات کل دامپزشکی استانها بوده و این بخش  برعهده دفتر دارو و درمان و
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مشت  اکیپهاي  تشکیل  و  همکاري  و  هماهنگی  با  و  دستورالعمل  این  مانند  رموضوع  نظارتی  دستگاههاي  سایر  با  ،ك    صمت 
ولوژیک  و ریز  تعزیرات و نهادهاي انتظامی و امنیتی بصورت مستمر برفرآیند واردات، تولید، پخش و توزیع دارو، واکسن، مواد بی

 د. مغذیها نظارت نماین

 :   قوانین و مقررات   -  4ماده  

 1350قانون سازمان دامپزشکی کشور مصوب   9،8،7مواد -

 )1391مصوب (آئین نامه قانون سازمان دامپزشکی  9،8،7و مواد  3ماده  »ز  «آئین نامه اجرایی بند -

 1376قانون سازمان نظام دامپزشکی مصوب  -

 1382ه دامپزشکی مصوب  آئین نامه رسیدگی به تخلفات صنفی و حرفه اي شاغلان حرف-

 1389وري بخش کشاورزي و منابع طبیعی مصوب قانون افزایش بهره-

 1395قانون احکام دائمی برنامه هاي توسعه کشور مصوب  »پ و ث «بند  -

 ت محترم وزیران أهی  1397قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز مصوب   18الحاقی ماده  4دستورالعمل تبصره    1اصلاحیه ماده -

 انون مبارزه با قاچاق کالا و ارزق-

 ت وزیران أهی  1378نظام تعیین قیمت کالا و خدمات (سبد حمایتی) مصوبه  -

 کنندگان و تولیدکنندگان اساسنامه تشکیل سازمان حمایت مصرف-

 :   تعاریف واژه ها و اصطلاحات   -  5ماده 

 : اصطلاحات بکاررفته در این دستورالعمل داراي مفاهیم زیر است

 سازمان دامپزشکی کشور :سازمان -1

 اداره کل دامپزشکی استان  :  اداره کل -2

 و و درمان سازمان دفتر امور دار :   دفتر -3

 کمیته نیاز سنجی مستقر در سازمان  کمیته نیاز سنجی: -4

مرکزي -5 تمرکزي  ستاد     :   ستاد  از  پایش  و  دارو  أرصد  توزیع  تا  ریزمغذیها  مین  و  موادبیولوژیک   ، واکسن  در حوزه ،  مستقر 
 سازمان  معاونت تشخیص و مدیریت درمان

استانی -6 توزیع دارواستانی  ستاد  :    ستاد  تا  تامین  از  پایش  اداره کل    ریزمغذیها  و   بیولوژیک  مواد  ،واکسن  ،رصد و  مستقر در 
 استان  دامپزشکی 
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  و   دام  هاي  بیماري  درمان  و  کنترل  پیشگیري،  تشخیص،  منظور  به  که  مرکبی  یا  و  ساده  هاي  فرآورده  :   داروي دامپزشکی -7
  سازمان   سوي   از   آنها  فهرست  که  آن   مانند   و   ها ویتامین  کننده،تحریک  تقویتی،  هايفراورده  کلیه و  روند  می  کار  به  وحش  حیات
 .. شود می  منتشر  و اعلام

  حیوانی   یا  انسانی  منشاء  داراي   که  غیره  و  آزمایشگاهی  هاي  کیت  ها،  ژن  آنتی  واکسن،  سرم،  نظیر  موادي  به  : وژیک  مواد بیول -8
 . شود می  اطلاق رود، می  کار  به وحش  حیات  و  دامی  بیماریهاي کنترل  یا و تشخیص پیشگیري،  براي و  بوده

 و  شده   تلقیح  دام  به  معین  اندازه  به  بیماري  نوع  چند  یا  یک  بروز  از  جلوگیري  بمنظور  که  است  بیولوژیک  ماده  نوعی  :   واکسن -9
 . میگردد  ها  بیماري کنترل و  ،درمان پیشگیري   موجب  ایمنی سیستم تحریک با

مین و تدارك گردیده است  أید و تعریف سازمان تأیاي است که از طریق مسیر و شبکه مجاز مورد تفرآورده :  فرآورده اصیل -10
داراي صاحب و مسئول مشخص و پاسخگو بوده و رهگیري،  از آن    مین تاعرضه و حتی بعدأهاي مختلف زنجیره تو در حلقه 

 رهیابی و کنترل اصالت آن امکان پذیر باشد. 

به    هعرض  امین ت أکه مطابق قانون تمام حلقه هاي زنجیره ت   d.ivo.irسامانه خدمات دارویی دامپزشکی به آدرس  :  سامانه -11
 ملزم به ثبت اطلاعات در آن می باشند.  مصرف کننده نهایی

پروانه -12 فرآورده    :   صاحب  ثبت  پروانه  که  است  حقوقی  نام اصیل  شخص  به  کل  اداره   / سازمان  کلیه    توسط  و  وي صادر 
می باشد. بدیهی است این  ی، کیفی و سلامتی فرآورده ها از تولید تا عرضه و پس از مصرف برعهده وي  مسئولیت هاي کم

ناف حلقهمسئولیتی  موضوع  تهاي سایر  زنجیره  قالب یک شرکت،  أهاي  در  تواند  این شخصیت حقوقی می  بود.  نخواهد  مین 
 ید سازمان فعالیت نماید. أیمجاز مورد ت ي کارخانه و یا سایر صورتها

 دامپزشکی از سوي سازمان / اداره کل است. اصیل شخص حقوقی داراي مجوز توزیع و پخش فرآورده هاي   :   توزیع کننده -13

نهایی -14 کننده  بعد   :   عرضه  که  است  ذیصلاح  مراجع  سوي  از  مجوز  داراي  حقوقی  یا  حقیقی  دریافت    شخص    داروهاي از 
توزیع از سوي  به دست مصرف،  کننده  دامپزشکی  را  رساآن  نهایی می  مایهکننده  مراکز  داروخانه ها و  این  ند،  کوبی مشمول 

 تعریف می شوند. 

هویت یک فرآورده اصیل    ء به هرنوع فرآورده اطلاق می شود که با تغییر و جعل هویت، سعی در القا  :   فرآورده غیراصیل -15
منافع بدون پاسخگویی و یا بدون قابلیت پاسخگویی  ،  مین تا عرضه آن  أنموده و از این طریق براي کلیه حلقه هاي زنجیره ت

ایجاد نماید. محتویات، مندرجات بسته بندي، مشخصات ظاهري و حتی مستندات قانونی مرتبط با اینگونه فرآورده ها می تواند  
و سایر نمونه    ی سرقتی و یا بدون متولی مجاز و منطقی قانون  ،فرآورده اصیل باشد. همچنین فرآورده هاي قاچاق    مربوط به یک

 هاي ممکن از جمله این فرآورده ها می باشند. 

سازمان  ید  أیسایر اماکن مجاز و مورد ت   ید سازمان و یاأیاعلامی و مورد تداراي استانداردهاي کیفی و    ي انبارها  :   انبارمجاز -16
د درسایر  کد شناسه یکتا صادره از سوي سازمان/اداره کل حسب مور   با داشتندر آنها مجاز تلقی شده و   اصیل  که وجود فرآورده 

 ثبت شده باشد. سامانه هاي مربوطه نیز  
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پایش  -17 و  رصد  جابجائی:  فرآیند  و  مقصد  و  مبداء  و  فعلی  محل  تعیین  به  منجر  که  اموري  مککلیه  مالکیتی،  انی،  هاي 
 مسئولیتی و تشخیص مسیر طی شده تا نقطه نهایی فرآورده می شود. 

برنامه اي است ملی و قانونی که هدف اصلی آن شناسایی فرآورده هاي اصیل از    :   نظام رهگیري درسامانه خدمات دارویی -18
صاحب پروانه و ایجاد امکان پاسخگویی  طریق ایجاد رابطه شفاف و مشخص مسئولیتی بین اینگونه فرآورده ها و ذینفعان مجاز  

یابی و کنترل اصالت و پیاده سازي  د راي ذینفع از طریق ثبت، رهگیري و  همشخص به مصرف کنندگان و سایر افراد و سازمان 
 سامانه ها و ابزارهاي ایجاد شده در سامانه خدمات دارویی می باشد. 

   Iranian Veterinary Code-IVCشماره ثبت در ایران  -19

شناسایی فرآورده است که سازمان در موقع صدور پروانه ثبت فرآورده هاي    و کاملا تصادفی به عنوان کد شماره منحصر بفرد  
جهت کلیه داروها،  ،  این شماره با توجه به تغییر مشخصات کلیدي تعریف شده درسازمان  .  دامپزشکی به آن اختصاص می دهد  

ازقبیل   از مشخصات  در دامنه وسیعی  آنها  نوع  بیولوژیک و حسب  ، واکسن ها و مواد  تولید    نام ژنریک  نام تجاري  ، کارخانه 
 و بسیاري از موارد دیگر تغییر می نماید.  ل و ....) ،کشور سازنده ، شهر سازنده ، غلظت دارویی ، شکل دارویی(پودر،محلو کننده

شماره منحصر بفردي است که هر تولیدکننده در موقع ساخت دارو به هر    (Batch/Number)شماره سري ساخت  -20
هاي کیفی،  سري ساخت اختصاص می دهد و بیانگر یکنواختی اجزاء و شرایط ساخت جهت بخشی از تولید بوده و جهت کنترل

 و غیره مورد استفاده قرار می گیرد.  سلامتی

انقضاي میلادي و یا شمسی فرآورده است که حسب موقعیت و امکانات تولید فرآورده    ختاری  (Exp.Date):  تاریخ انقضاء -21
 . رقم باشد  6ورت عددي با طول ثابت در داخل و یا خارج کشور باید به ص

 ساختار اجرایی   -6ماده  
   کمیته نیازسنجی دارو -1-6

 کمیته نیاز سنجی دارو    شرح وظایف   -1-1-6

دارو، واکسن، موادبیولوژیک و ریزمغذیها به صورت سالیانه با همکاري دفاتر فنی و تخصصی  برآورد نیاز کشور به  -1-1-1-6
داده  و  و  ذیربط  دارویی  اطلاعات سامانه  و  موجود  و  هاي  تولیدکنندگان  و سندیکاي  واردکنندگان  انجمن هاي صنفی  ظرفیت 

 سایر منابع معتبر واردکنندگان و

واکسن و موادبیولوژیک و مواد اولیه مورد نیاز صنعت داروسازي داخلی از طریق    رو، مین داأبرنامه ریزي و پیگیري ت-2-1-1-6
 ها اشخاص حقیقی و حقوقی و بر اساس مقررات و دستورالعمل

 اعضاي کمیته نیاز سنجی دارو  -2-1-6

 رئیس سازمان(رئیس کمیته) -

 معاونت تشخیص و مدیریت درمان(عضو و نایب رئیس)  -



۷ 
 

 بهداشتی و پیشگیري(عضو) معاونت -

 معاونت توسعه و مدیریت منابع(عضو) -

 دبیر)   ،مدیرکل دفتر امور دارو و درمان(عضو-

صادرکنندگان  - و  تولیدکنندگان  سندیکاي  موادبیولوژیک،  و  دارو  واردکنندگان  صنفی  انجمن  نمایندگان  جمله  از  افراد  سایر 
 ات به عنوان مدعو به تشخیص رئیس کمیته. کلسیم فسف داروهاي دامپزشکی، مجمع تولیدکنندگان دي

 احکام اعضاي کمیته نیاز سنجی و تشخیص توسط رئیس سازمان و براي مدت دو سال صادر می گردد. -

 ستاد مرکزي رصد و پایش   -2-6

 شرح وظایف ستاد مرکزي: -1-2-6

ت   -1-1-2-6 نیازسنجی،  پایش مستمر فرآیند  توزیع دارو در شبکه گسترده    مین و أسیاست گذاري درخصوص نحوه کنترل و 
 کننده نهایی تا مصرفیا تولید  ي و وارداتی، از مبداء ورود مین و توزیع داروهاي تولیدأت

مصرف  -2-1-2-6 از  حمایت  سازمان  با  جلسات  تشکیل  و  مستمر  و    گان کنندارتباط  هماهنگی  جهت  در  تولیدکنندگان  و 
 ساماندهی واردات، تولید و عرضه 

معیارها  -3-1-2-6 استانداردها،  تدوین  و  حلقه  و  تهیه  و  مراحل  از  در هریک  نظارتی  و سازوکارهاي  نظر  مورد  هاي  الزامات 
 کننده نهایی توزیع به ویژه از عاملین خرده فروش تا مصرف

دیکاي  تهیه و تدوین نوع اقداماتی که توسط هریک ازاشخاص حقیقی و حقوقی درگیر درفرآیند توزیع منجمله سن   -4-1-2-6
انبارهاي نگهداري دارو، شرکتهاي پخش  ،  کنندگان دارو، انجمن هاي صنفی واردکنندگان دارو، مجمع دي کلسیم فسفات  تولید

 دامپزشکی باید انجام شود.   کوبیشرکتهاي پخش استانی، داروخانه ها و مراکز مایه سراسري، شعب شرکتهاي پخش سراسري، 

اماتی که در شرایط خاص و به جهت پایش بازار باید براي یک یا چند دارو یا واکسن  پیش بینی و احصاء نوع اقد  -5-1-2-6
 انجام شود. 

دارو-6-1-2-6 تولید  درکارخانجات  مصرف  قابل  دارویی  اولیه  مواد  کلیه  است  موظف  دامپزشکی  واکسنسازمان  یا    ،  و 
 . نه رصد و پایش نماید  کارخانجات تولید مکمل و ریزمغذیها را از مبدا تولید یا واردات تا کارخا

آماده مصرف وارداتی را از گمرك تا داروخانه و مراکز    هايو واکسن  سازمان دامپزشکی موظف است کلیه داروها  -7-1-2-6
تولید داخل پس از تولید در کارخانه تا مراکز مصرف    پایش نماید . همچنین کلیه داروها و واکسن هايکوبی رصد و  مجاز مایه

 باید رصد و پایش شوند. 
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 مرکزي:   اعضاي ستاد   -2-2-6

 معاونت تشخیص و مدیریت درمان (عضو و رئیس) -

 مدیرکل دفتر امور دارو و درمان (عضو و نایب رئیس) -

 معاون دارویی دفتر امور دارو و درمان(عضو) -

 ازمان (عضو) نمایندگان دفاتر تخصصی س -

 حراست سازمان عضو  -

 امور پخش و توزیع دفتر دارو و درمان(عضو و دبیر)رئیس گروه -

 بازرسی سازمان عضو  -

صادرکنندگان   تولیدکنندگان   سندیکاي نمایندگان      - بیولوژیک    دارو  واردکنندگان  صنفی  هايانجمن  دارو،   و  مواد      مجمع   ،و 
 هاي مرتبط با پرورش دام ، طیور و آبزیان به عنوان مدعو  و تشکل فسفات  کلسیم ديتولیدکنندگان 

.یابد می  رسمیت نفر  پنج  حضور  بامرکزي  ستاد جلسات  -  

.شود  می  صادر  سال  دو  مدت ي برا و سازمان  رئیس  توسط  مرکزي ستاد رئیس  حکم - 

 . شود می صادر سال  دو  مدت  براي  و  معاون تشخیص و مدیریت درمان توسط اعضا  سایر احکام -

 ستاد استانی -  3-6

 شرح وظایف ستاد استانی   -1-3-6

واکسن و   ، مین و توزیع داروأاجراي کامل و دقیق سیاست هاي ابلاغی ستاد مرکزي، کنترل و پایش مستمر فرآیند ت-1-1-3-6
 کننده نهایی از مبداء ورود به کشور تا مصرف مجاز،  در شبکه توزیع مواد بیولوژیک و ریزمغذیها 

  و   موادبیولوژیک  و   واکسن  ،و تعزیرات استان جهت بررسی عرضه و توزیع دارو  صمت تشکیل جلسات با سازمان    -2-1-3-6
 درهریک از مراحل عرضه و معرفی متخلفین جهت برخورد قضایی به مراجع ذیصلاح  ریزمغذیها 

سازوکارهاي نظارتی ابلاغی ستاد مرکزي درهریک از مراحل و حلقه هاي توزیع به ویژه از عاملین  اجراي دقیق    -3-1-3-6
 کننده نهایی مصرف خرده فروش تا 

نظارت دقیق براجراي اقدامات ابلاغی ستاد مرکزي که توسط هریک از اشخاص حقیقی و حقوقی درگیر در فرآیند  -4-1-3-6
 توزیع استان باید انجام شود. 

ارسال گزارشات انجام امور و پیشنهاد نوع اقداماتی که در شرایط خاص و به جهت پایش بازار باید براي یک یا    -5-1-3-6
 چند دارو انجام شود. 



۹ 
 

 اعضاي ستاد استانی     -2-3-6

 مدیرکل دامپزشکی استان (عضو و رئیس) -

 معاون سلامت اداره کل(عضو و نایب رئیس)  -

 و دبیر) رئیس اداره تشخیص و درمان (عضو -

 رئیس واحد بازرسی اداره کل(عضو) -

 رئیس واحد حراست (عضو) -

 روساي ادارات فنی اداره کل (عضو)  -

 نماینده روساي ادارات شهرستان(عضو) -

 بعنوان مدعو  استانی وارداتی و توزیعی نماینده تشکلهاي تولیدي،  -

 . نفر رسمیت می یابد پنج جلسات ستاد استانی با حضور   -

 . ي مدت دو سال صادر می شود د استانی توسط رئیس سازمان و برارئیس ستاحکم  -

 . کل و براي مدت دو سال صادر می شوداحکام سایر اعضا توسط مدیر   -

   توزیع دارو   تا تامین  یند رصد و پایش فرآ :  7ماده  

 دارویی هاي  ها و شرکت تشکل   ، سازمان  دفتر امور دارو و درمان    و اقدامات   وظایف   شرح    -1-7

دفتر دارو و درمان سازمان موظف است بصورت سالیانه و با اتکا به اطلاعات دفاتر تخصصی سازمان درخصوص بروز    -1-1-7
هاي بیماري، میزان نیاز به واکسن هاي مختلف براي اجراي عملیاتهاي کنترل و پیشگیري بیماریهاي دام، طیور  احتمالی کانون

و.......... آبزیان  و   اطلاعات   ،و  موادبیولوژیک  و  دارو  واردکنندگان  صنفی  انجمن  ظرفیت  دارویی،  خدمات  سامانه  از  شده  اخذ 
ها  کلسیم فسفات و تولیدکنندگان مکملسندیکاي تولیدکنندگان و صادرکنندگان داروهاي دامپزشکی و مجمع تولیدکنندگان دي

نیاز کشور به دارو، واکسن، مواد اولیه لازم براي تولید  جمعیت دامی کشور نسبت به برآورد میزان  آمارو ریزمغذیها و همچنین  
 مغذیها اقدام نماید. ها، مواد بیولوژیک و ریزاکسن، کیتدارو و و

ریز    و توزیع مواد اولیه و ترخیص واردات    تولید ،   روند   وظف است بردفتر دارو و درمان سازمان با همکاري استانها م  -2-1-7
با اتکا به سامانه هاي موجود نظارت نموده و برروند    ي ، هاي وارداتی و تولیدداروها و واکسن،  ف  مغذیها، داروهاي آماده مصر

نظارت    و سامانه داروییتوزیع دارو، واکسن و مواد بیولوژیک و ریزمغذیها در بین استانها در شبکه توزیع و پخش طراحی شده  
 نماید. 
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از ضواب   در خصوص    -3-1-7 ت نامههاي ابلاغی و قوانین و آئینو دستورالعمل   طهرگونه تخلف    ،   مین أهاي موجود در زمینه 
ت بدوي انتظامی نظام یا محاکم صالحه قضایی  أتوزیع و مصرف دارو سازمان / ادارات کل باید مراتب را از طریق هی  ت، ارداو

 پیگیري نمایند. 

وارد  -4-1-7 انجمن هاي صنفی  و  ها  اخذ  تشکل  و  با رصد  موظفند  موادبیولوژیک  و  واکسن  دارو،  تولیدکنندگان  و  کنندگان 
برروند صحیح قیمت گذاري و جریان صحیح توزیع در شبکه توزیع معرفی شده    ،   گزارش مستمر از تولیدکنندگان و واردکنندگان 

توسط سازمان (سامانه دارویی) نظارت نموده و هرگونه انحراف احتمالی را بررسی، احصاء و علاوه براقدامات قانونی مراتب را به  
 سازمان/ادارات کل دامپزشکی اعلام نمایند. 

ندازي برنامه ملی و قانونی نظام رهگیري و ردیابی و کنترل اصالت نهاده هاي دامپزشکی با  راه ا  بامان  دفتر دارو ودر  -5-1-7
بین اینگونه فرآورده ها و ذینفعان مجاز    ایجاد رابطه شفاف و مشخص مسئولیتی  هدف شناسایی فرآورده هاي اصیل از طریق

-کنندگان وسایر افراد و ذینفعان و سازمان مصرفکنندگان نهایی و ایجاد امکان پاسخگویی مشخص به صاحب پروانه یا مصرف
ها و ابزارهاي ایجاد شده در سامانه  و کنترال اصالت و پیاده سازي سامانههاي ذینفع از طریق فرآیندهاي رهگیري و ردیابی  

 خدمات دارویی و نهایتا سامانه جامع اقدام نماید. 

-داروخانه ها و مراکز مایه   ،ش وتوزیع کننده استانی  وسراسري  هاي پخ واردکننده و شرکت  ،  هاي تولیدکنندهشرکت  -6-1-7
مواد اولیه را به  و    مواد بیولوژیک ، واکسن   و   کوبی مکلفند مطابق قانون کلیه اقلام تولیدي، وارداتی ، فروش، خروج و ورود دارو

 نمایند.  ثبت روزانه در سامانه خدمات دارویی صورت دقیق، مستمر و 

  تیبر اساس ضوابط و مقررات سازمان حما د ی شده در داخل کشور با دی تول ي و داروها یواردات ییاقلام دارو هیکل-7-1-7
  تیسازمان حماir. 124 ي ها مکلف به درج اطلاعات در سامانه هاشده و شرکت يگذار متیکنندگان قدیکنندگان و تولمصرف
 .باشند یکنندگان مدیکنندگان و تولمصرف

  ي واحد بسته بند ن یکوچکتر  يبر رو IVC کننده و واردکننده دارو موظفند نسبت به درج و چاپ کددیتول ي هاشرکت  -8-1-7
 .ندیاقدام نما

بر   IVCوارد کننده موظفند نسبت به درج کد  يها باشد شرکت IVCمحموله فاقد کد   صیدر زمان ترخ  کهی: در صورت  تبصره
برخورد   نی صورت برابر قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز با متخلف  نی ا ری در غ . ندیکالا اقدام نما يواحد بسته بند  ن یکوچکتر يرو

 خواهد شد. 

توزیع  -9-1-7 واردکننده،  تولیدکننده،  نمایندگی شرکت  و  شعب  و  پخش کننده  و  آنها  و   هايهاي  عرضه   سراسري  و  استانی 
لازم مربوط به نظام رهگیري ، ردیابی و کنترل اصالت فرآورده ها را فراهم  کنندگان موظف هستند که امکانات سخت افزاري  

تراکنش کلیه  اطلاعات  تبادل  و  ثبت  به  نسبت  و  تراکنش  نموده  هرگونه  و  مرجوعی  ضایعات،  جابجایی،  فروش،  خرید،  هاي 
 دارویی اعلام نمایند. مرتبط با جابجایی مالکیتی، هویتی، مکانی و ماهیتی فرآورده ها را از طریق سامانه خدمات  
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 شرح وظایف ادارات کل دامپزشکی استانها   -2-7

(درکلیه بخشهاي دولتی، تعاونی،  هاو ریزمغذي  موادبیولوژیک  ،ورود، خروج و توزیع دارو، واکسن    بازرسی و نظارت بر  -1-2-7
   خصوصی و نهادها) اعم از تولیدات و واردات آنها 

و ارسال گزارش رصد و    ) رصد و پایش و رهگیري اصالت داروها از طریق سامانه هاي موجود(سامانه خدمات دارویی    -2-2-7
 یکبار  ماه فرمهاي پیش بینی شده هر یش در قالب پا

  ي هاواکسن و دارو توسط شرکت  عیو توز   افتی استانها مکلفند که به صورت مستمر برروند در  یادارات کل دامپزشک -3-2-7
خارج از شبکه ،    عیتوز  ،یو خروج  يدر آمار ورود   یاحتمال   رتینظارت نموده و هرگونه مغا   یکوبهیپخش،داروخانه ها، مراکز ما

نموده و ضمن    ش یاز عرضه و احتکار را رصد و پا  ي ، خوددار  ل یاصری غ  ي ها  رده فروش فرآو  رمجاز،یقاچاق و غ  ي فروش دارو
احتمال  ي مستندساز تخلفات  مشاهده  صورت  تخلف    ی در  نوع  به  طر،  جرم    ا یبسته  از  را    ا ی  یانتظام   ي بدو  ت أی ه  ق یمراتب 

 . ندینما يری گیپ یی نها جه یتا حصول نت یی و مراجع صالحه قضا ی حکومت راتیتعز

هاي پخش  استانی ، نمایندگی هاي پخش سراسري و  کوبی و شرکتاعمال نظارت برعملکرد داروخانه ها، مراکز مایه-4-2-7
 و....  دارویی  ورود و خروج در سامانه  اطلاعات و آماردر زمینه صدور فاکتور، حمل دارو با گواهی حمل، ثبت 

اي و مستمر (در  هاي دورهو انجام بازرسی  هاي کارآمد بازرسی و نظارت متناسب با نوع دارو در استاناجراي روش   -5-2-7
 همکاري و همراهی دستگاه هاي ذیربط) صورت لزوم با  

 نظارت بر برنامه تولید و شبکه توزیع واحدهاي تولیدي دارو در استان  -6-2-7

 برنامه ریزي در جهت توزیع عادلانه اقلام دارویی و واکسن در استان با توجه به جمعیت دامی هر شهرستان   -7-2-7

به این اقلام و پیگیري کمبودهاي احتمالی و   واکسن و نیاز استان و  دارو  و توزیع مین أت  حلقه هاي رصد و پایش مداوم -8-2-7
 تولید کنندگان هاي پخش سراسري و  مقطعی از طریق سازمان و شرکت

مراحل تولید، پخش، نگهداري ،    هاي لازم در کلیهبا انجام بازدید و بازرسی نظارت برحسن اجراي ضوابط و مقررات  -9-2-7
و    »ز   «فروش ، واردات و صادرات اقلام دارو و مواد مصرفی و در صورت برخورد با موارد تخلف ، وفق آئین نامه اجرایی بند 

 قوانین مرتبط از طریق مراجع ذیربط با متخلفین برخورد نماید. 

از ط  ، رصد-10-2-7 واکسن  و  دارو  اصالت  ردیابی  و  رهگیري  و  بسته  پایش  برروي  اصالت کالا درج شده  رهگیري کد  ریق 
 IVCو  شماره بچ ، انقضاء و بندي دارو و واکسن ازطریق سامانه خدمات دارویی و کنترل اصالت تاریخ تولید 

شرکت  -11-2-7 خدمات  الزام  سامانه  در  توزیع  و  صادرات  و  واردات  و  تولید  اطلاعات  و  آمار  دقیق  ثبت  به  مراکز  و  ها 
و    اخذ آمار و اطلاعات از کلیه واحدهاي حقیقی و حقوقی تولیدي، وارداتی، انبارش و توزیعی دارویی استانو  )d.ivo.ir(دارویی

 ها و افراد متخلف از مجاري ذیربط برخورد قانونی با شرکت
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ماده  داروخانه   -12-2-7 موضوع  مجاز  مراکز  از  دریافتی  نسخ  براساس  موظفند  دامپزشکی  بهره قان  2هاي  افزایش  ون 
کننده نهایی (دامداران) را به  وري(مراکز درمانی، بیمارستانها) نسبت به فروش دارو اقدام و آمار فروش و تحویل دارو به مصرف

 صورت روزانه درسامانه خدمات دارویی وارد نمایند. 

مایه  -13-2-7 درمانگاه مراکز  به  وابسته  و  مستقل  صورت  کوبی  به  موظفند  واکسنها  آمار  دقیق  و  از  روزانه  دریافتی  هاي 
وارد    d.ivo.irهاي پخش و تحویلی به دامدار یا مرغدار را به صورت دقیق ، صحیح و روزانه در سامانه خدمات دارویی  شرکت
 . نمایند 

مربوطه  -14-2-7 در سامانه  مجاز  انبارهاي  کلیه  و ضبط مشخصات  ک  ثبت  مراکزي  با  قانونی  برخورد  را    هو  خود  انبارهاي 
 . گزارش ننموده و در سامانه ثبت ننمایند 

 تنظیم گزارشات تخلفات و اعلام آن به سازمان حمایت، تعزیزات، هیات بدوي و یا مراجع صالحه قضایی  -15-2-7

 آموزش مستمر کارشناسان فنی در حوزه هاي نظارتی مرتبط  - 16-2-7

س  -17-2-7 مانند  نظارتی  دستگاههاي  با  نهادهايهمکاري  سایر  و  تعزیرات   ، صمت  حمایت،  و  ازمان  در    انتظامی  امنیتی 
 خصوص موارد ارجاعی یا گزارشات تخلفات، قاچاق یا عرضه خارج از شبکه و تنظیم صورت جلسات و پیگیري تخلفات احتمالی 

معرف  -  18-2-7 و  گزارش  و  ذ  ی نظارت  مراجع  قب  ی قانون  صلاح ی به  از  جرمها  و  تخلفات  ذ  ل یدر خصوص  سا   لی موارد    ر یو 
 :  ی تخلفات احتمال 

 احتکار ، تقلب، یکم فروش  -

 عرضه خارج از شبکه، اختفا و امتناع از عرضه دارو  -

 واردکنندگان و تولیدکنندگان   توسط  عدم اجراي تعهدات و عدم اجراي برنامه ها و ضوابط توزیع  -

 واحد تولیدي غیر مجاز) (نداشتن پروانه ساخت  –

 تولید دارو و واکسن تقلبی   –

 استانی و داروخانه ، نداشتن پروانه پخش سراسري  –

 فروش اجباري کالا به همراه کالاهاي دیگر(فروش سبدي)   -

 عدم اعلام موجودي کالا   –

 ثبت اطلاعات در سامانه دارویی    عدم –

 ین دامپزشکی عدم همکاري با ناظر  –

       شرایط فاقدقیقی و حقوقی افراد ح دارو به دراختیار قرار دادن   –


