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 كراس شروط يتعلق بتنظيم استغلال مؤسسات

 الباعة بالجملة الموزعين في الصيدلة

 

 

 م عامة :الباب الأول : أحكا

 

الضرورٌة لاستؽلال مإسسات  الخاصةالشروط  هذا الكراسٌضبط  الفصل الأول:

 الباعة بالجملة الموزعٌن فً الصٌدلة.

ٌحتوي هذا الكراس على أربعة وعشرٌن صفحة وٌتضمن ثلاثة  )جديد(: 8الفصل 

ب الثانً أبواب مقسمة إلى خمسة وأربعٌن فصلا وٌتعلق الباب الأول بالأحكام العامة، البا

بشروط استؽلال مإسسة بائع بالجملة موزع فً الصٌدلة والباب الثالث ٌتعلق بقواعد التطبٌق 

المحكم لتوزٌع المواد الصٌدلٌة بالجملة التً ٌجب أن ٌقع احترامها والالتزام بها عند القٌام 

 باستؽلال مإسسة بائع بالجملة موزع فً الصٌدلة.

الموزع فً الصٌدلة هً وسٌط بٌن الصٌدلٌة مإسسة البائع بالجملة  :2الفصل 

المركزٌة للبلاد التونسٌة وكذلك مإسسات الصنع المحلً للأدوٌة والمواد الصٌدلٌة وشبه 

صٌدلٌة التً ٌقتصر بٌعها بالصٌدلٌات من ناحٌة، وصٌدلٌات البٌع بالتفصٌل وكذلك ال

الجملة الموزعٌن فً الصٌدلة المإسسات الأخرى التً ٌخول لها القانون أن تتزود لدى الباعة ب

 من ناحٌة أخرى.

ٌجب على كل من ٌرؼب فً استؽلال مإسسة بائع بالجملة موزع فً  :3الفصل 

الصٌدلة الحضور لدى وحدة الصٌدلة والدواء بوزارة الصحة العمومٌة لتسلم نسختٌن من هذا 

الإمضاء علٌها  الكراس، فٌحتفظ بنسخة وٌقوم بإٌداع النسخة الثانٌة لدى نفس الجهة بعد

 بالصفحة الأخٌرة والتعرٌؾ بالإمضاء لدى الجهات المختصة.

وفً صورة ما إذا كان الراؼب فً استؽلال مإسسة بائع بالجملة موزع فً  

الصٌدلة شخصا آخر ؼٌر الذي سٌكلؾ بمهمة مسإول على المإسسة، فإنه ٌتعٌن على 
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ء على النسخة التً سٌتم إٌداعها من الشخص الذي سٌكلؾ بهذه المهمة أن ٌقوم كذلك بالإمضا

هذا الكراس لدى وحدة الصٌدلة والدواء بوزارة الصحة العمومٌة، بالصفحة الأخٌرة، مع 

 التعرٌؾ بالإمضاء لدى الجهات المختصة.

ٌجب أن تكون النسخة الممضاة من هذا الكراس والمودعة لدى وحدة  :4الفصل 

أعلاه، مصحوبة بالوثائق  4كما هو مبٌن بالفصل  الصٌدلة والدواء بوزارة الصحة العمومٌة،

 التالٌة:

 :الوثائق الخاصة بالمسإول 

 نسخة من بطاقة التعرٌؾ الوطنٌة، -

 8نسخة مشهود بمطابقتها للأصل من شهادة فً الصٌدلة، حسبما وقع تحدٌده بالفصل  -

 من هذا الكراس،

 صٌادلة،شهادة تثبت أن المسإول عن المإسسة مرسم بجدول هٌئة ال -

 (،3مضمون من سجل السوابق العدلٌة )بطاقة عدد  -

 :الوثائق الخاصة بالمإسسة 

 ،موقع، مع تحدٌد البٌان البلدة التً سٌتم إحداث المإسسة بها -

 هذا الكراس.من  11فصل تصمٌم المكان مع تشخٌص المحلات وفقا لما جاء بال -

سجل معد للؽرض بعد إٌداعه كما ٌجب على المعنً بالأمر أن ٌقوم بالإمضاء على 

 للوثائق المذكورة أعلاه لدى وحدة الصٌدلة والدواء بوزارة الصحة العمومٌة.

إعلام وزٌر الصحة العمومٌة بمقتضى مكتوب مضمون  ٌجب أن ٌتم :5الفصل 

الوصول مع الإعلام بالبلوغ بتارٌخ انطلاق مإسسة بائع بالجملة موزع فً الصٌدلة فً 

 ة عشر ٌوما على الأقل قبل بداٌة هذا النشاط.ممارسة نشاطها خمس

كما ٌجب أن ٌتم إعلام وزٌر الصحة العمومٌة بمقتضى مكتوب مضمون الوصول مع 

 الإعلام بالبلوغ بتارٌخ الانقطاع نهائٌا عن ممارسة هذا النشاط.

كل إخلال بمقتضٌات هذا الكراس ٌعرض صاحبه إلى العقوبات المقررة  :6الفصل 

 رٌعٌة والترتٌبٌة الجاري بها العمل.بالنصوص التش
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 الصيدلة : الباب الثاني : شروط استغلال مؤسسة بائع بالجملة موزع في

 

 القسم الأول : الشروط المتعلقة بالمسؤول :

 

 مإسسة بائع بالجملة موزع فً الصٌدلة: عنٌجب أن ٌكون المسإول  :7لفصل ا

 تونسً الجنسٌة منذ خمسة أعوام على الأقل، -

زا على شهادة فً الصٌدلة سلمتها الدولة أو شهادة فً الصٌدلة سلمتها محر -

جامعة أجنبٌة صادقت علٌها الدولة بعد أخذ رأي لجنة معادلة الشهادات، وتكون 

هذه الشهادات مإشرة ومسجلة بوزارة الصحة العمومٌة طبقا لما تنص علٌه 

 الأحكام التشرٌعٌة والترتٌبٌة الجاري بها العمل،

 بهٌئة الصٌادلة.مرسما  -

مإسسة بائع بالجملة موزع فً الصٌدلة  عنٌجب على الصٌدلً المسإول  :8الفصل 

وٌجب أن لا ٌمارس . أن ٌمارس هذا النشاط بصفة شخصٌة وٌكون متفرؼا لذلك كامل الوقت

 آخر ؼٌر هذا النشاط. مهنً نشاطأي 

لة موزع فً مإسسة بائع بالجم عنٌمكن أن ٌرخص للصٌدلً المسإول  :01الفصل 

الصٌدلة من قبل المجلس الوطنً لهٌئة الصٌادلة الذي ٌعلم وزٌر الصحة العمومٌة بذلك، فً 

تعوٌضه سنوٌا لمدة لا تتجاوز الشهر الواحد وتحت مسإولٌته، بصٌادلة أو بطلبة فً الصٌدلة. 

 وفً صورة تجاوز التؽٌب مدة شهر، فإن التعوٌض لا ٌتم إلا بعد ترخٌص من وزٌر الصحة

 .العمومٌة، بعد أخذ رأي المجلس الوطنً لهٌئة الصٌادلة

ٌكون المعوض وجوبا صٌدلٌا مسجلا بالهٌئة ولٌس له أي نشاط مهنً ؼٌر ٌجب أن و

، أو طالبا فً الصٌدلة الذي سوؾ ٌباشره بمإسسة بائع بالجملة موزع فً الصٌدلة المعنٌة

 .قلٌكون قد أتم بنجاح ثمانٌة سداسٌات من الدراسة على الأ

أما فً صورة انقطاع الصٌدلً المسإول على مإسسة بائع بالجملة موزع فً الصٌدلة 

وزٌر الصحة  الإبانأن ٌعلم فً الممضً على هذا الكراس نهائٌا عن العمل، فإنه ٌتعٌن على 
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. كما ٌجب أن تتوقؾ بمقتضى مكتوب مضمون الوصول مع الإعلام بالبلوغ العمومٌة بذلك

مسإول جدٌد تتوفر فٌه نفس الشروط  صٌدلً أي نشاط إلى حٌن تعٌٌن المإسسة عن ممارسة

وإٌداع كراس شروط جدٌد لدى وحدة الصٌدلة والدواء بوزارة  أعلاه 8بالفصل المذكورة 

 .من هذا الكراس 5و  4الصحة العمومٌة مصحوبا بالوثائق اللازمة، كما تم تحدٌده بالفصلٌن 

 

بالجملة موزع في  المحلات وبممارسة نشاط بائعالقسم الثاني : الشروط المتعلقة ب

 الصيدلة:

 

محل معد لإحداث مإسسة بائع بالجملة موزع فً لكل ٌجب أن ٌكون  :00الفصل 

متر مربع منها على الأقل  033متر مربع وتكون  333مساحة جملٌة لا تقل عن الصٌدلة 

 على وجه الأرض.

 وٌشتمل هذا المحل وجوبا على: 

 ارة المإسسة،جزء مخصص لإد -

 قاعة توزٌع، -

 قاعة تستعمل كمستودع مهواة بصورة كافٌة، -

 مرحاض. -

ٌجب أن تكون المحلات التً تؤوي قاعات التوزٌع والمستودع مهٌئة ومنظمة ومصانة 

 بشكل ٌتماشى مع العملٌات المجراة بها.

الصٌدلة ٌجب أن تحتوي التجهٌزات الفنٌة لمإسسة بائع بالجملة موزع فً  :01الفصل 

ومحلاتها على المعدات والأجهزة الضرورٌة لحسن سٌرها، وخاصة الماء الجاري والكهرباء 

 والهاتؾ والثلاجة أو ؼرفة التبرٌد.

ٌمكن للصٌدلً المسإول على مإسسة بائع بالجملة موزع فً الصٌدلة أن  :02الفصل 

مجال التصرؾ فً ٌستعٌن بصٌادلة أو طلبة فً الصٌدلة وأن ٌساعده أعوان مإهلون فً 

 الأدوٌة وتوزٌعها.
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ٌجب أن تتوفر لدى مإسسات الباعة بالجملة الموزعٌن فً الصٌدلة بصفة  :03الفصل 

مستمرة كمٌة من المواد تشتمل على جمٌع الأدوٌة ذات الاستعمال البشري والبٌطري، 

لٌنٌة الضرورٌة المرخص فً تروٌجها بالسوق بالبلاد التونسٌة، وكذلك المواد االكٌمٌائٌة والقا

 لحسن سٌر الصٌدلٌات.

تحجر على مإسسات الباعة بالجملة الموزعٌن فً الصٌدلة كل أشكال  :04الفصل 

 الإشهار أو المنافسة ؼٌر الشرعٌة.

 

 الباب الثالث : قواعد التطبيق المحكم لتوزيع المواد الصيدلية بالجملة :

 

لمواد الصٌدلٌة بالجملة المنصوص لا تشمل قواعد التطبٌق المحكم لتوزٌع ا :05الفصل 

علٌها بهذا الباب العلاقات التجارٌة بٌن المتدخلٌن فً مسلك توزٌع المواد الصٌدلٌة ولا 

 الجوانب المتعلقة بقواعد حماٌة العملة.

 

 القسم الأول : التصرف في الجودة :

 

 ضمان جودة التوزٌع بالجملة : :06الفصل 

موزعة فً الصٌدلة اتباع قواعد التطبٌق المحكم ٌتعٌن على كل مإسسة بٌع بالجملة 

لتوزٌع المواد الصٌدلٌة بالجملة قصد الحفاظ على جودة المواد الصٌدلٌة وذلك خلال مسلك 

 التوزٌع الصٌدلً.

ولتحقٌق هذا الهدؾ ٌتعٌن علٌها وضع نظام جودة ملائم لتوزٌع المواد الصٌدلٌة 

 بالجملة.

 ما ٌلً :وٌجب أن ٌتضمن نظام ضمان الجودة 

 تحدٌد المسإولٌات داخل إدارة المإسسة بكل وضوح وبدون لبس، -

أن المواد الصٌدلٌة التً ٌتم توزٌعها مرخص فً تروٌجها طبقا للتراتٌب الجاري بها  -

 العمل،
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 توفر المواد الموزعة على مدة صلوحٌة كافٌة حتى ٌتم استعمالها من قبل المرضى، -

لقاعدة "الأول فً الدخول الأول فً الخروج"  التصرؾ فً المخزونات الذي ٌتم طبقا -

مع الأخذ بعٌن الاعتبار تارٌخ الصلوحٌة. وٌجب أن تتم مراقبة تعاقب المخزونات 

 بصفة دائمة،

خزن المواد الصٌدلٌة وتفرٌؽها وإرسالها قد تم بطرٌقة تضمن جودة هذه المواد خلال  -

 ،مدة الصلوحٌة وتمكن من اجتناب كل تلوث أو تؽٌٌر علٌها

 أن ٌكون موقع الخزن آمن ومحمً، -

 أن تكون شروط الحفظ محترمة فً كل مرحلة بما فً ذلك خلال نقل هذه المواد، -

 أن ٌكون تسلٌم المواد الصٌدلٌة إلى الحرٌؾ فً الآجال المحددة، -

أن تكون كل هذه العملٌات قد تم وصفها بكل دقة فً إطار إجراءات داخلٌة معروفة  -

 نها،ٌتعٌن احترامها وتحٌٌ

 أن نظام المتابعة ٌمكن من العثور على كل مادة بكل سهولة، -

وجود إجراءات ناجحة لاسترجاع المواد الصٌدلٌة أو سحبها وتكون مندرجة فً إطار  -

 خطة طوارئ،

القٌام بعملٌات تفقد ذاتٌة قصد مراقبة وضع إجراءات حسن توزٌع المواد الصٌدلٌة  -

 بالجملة واحترامها،

 التطبٌق المحكم لتوزٌع المواد الصٌدلٌة بالجملة :قواعد  : 25الفصل 

تندرج قواعد التطبٌق المحكم لتوزٌع المواد الصٌدلٌة بالجملة فً إطار نظام ضمان 

 الجودة.

 وتتمثل أهم شروطها فً ما ٌلً :

توفر الإمكانٌات الملائمة من حٌث الأعوان والمحلات والمعدات والتجهٌزات  -

 ة،وكذلك وسائل النقل المناسب

 توفر إجراءات وتعلٌمات واضحة ودون لبس فٌها، -

 إسداء تكوٌن ملائم للأعوان، -

 توفر نظام توثٌق سهل البلوغ وٌمكن خاصة من متابعة توزٌع المواد الصٌدلٌة، -
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 توفر خطة طوارئ لضمان استرجاع الدفعات أو سحبها، -

قة تسجٌل المواد الصٌدلٌة المسترجعة ومعالجتها وكذلك الاحتجاجات المتعل -

 بجودتها.

 

 القسم الثاني : الأعـــوان :

 

 أحكام عامة : : 08الفصل 

 ٌرتكز وضع نظام ضمان جودة مرضً والإبقاء علٌه على مجموع أعوان المإسسة.

ولهذا الؽرض ٌتعٌن على كل مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة احترام القواعد 

 التالٌة :

ء لفروعها، ٌتم من خلاله تحدٌد وضع هٌكل تنظٌمً للمإسسة وعند الاقتضا -

 المسإولٌات الصٌدلٌة بصفة واضحة،

أن تشتمل الخطط الأساسٌة داخل الهٌكل التنظٌمً لكل مإسسة بٌع بالجملة خاصة  -

على خطة صٌدلً مسإول. وأن تكون هذه الخطة موكولة لصٌدلً ٌباشر حسب 

 نظام العمل كامل الوقت،

ات مسإولٌة بالصلاحٌات اللازمة لممارسة أن ٌتمتع الأعوان الذٌن ٌشؽلون خطط ذ -

 مهامهم،

 أن ٌتم تعوٌض الصٌدلً المسإول وفقا للتراتٌب الجاري بها العمل، -

أن لا تنطوي مسإولٌات الأعوان المعنٌٌن بتطبٌق قواعد التطبٌق المحكم لتوزٌع  -

 المواد الصٌدلٌة بالجملة على ثؽرات أو جمع بٌن الوظائؾ،

أعوان مإهلٌن بعدد كاؾ قصد الإضطلاع بمهامهم فً  أن ٌكون بحوزة كل مإسسة -

 أحسن الظروؾ،

أن ٌكون الأعوان وذلك حسب مراكز عملهم، قد تابعوا دراستهم بمراكز التكوٌن  -

 المهنً المختصة ومتحصلٌن على شهادة محضر صٌدلً،
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أن ٌكون كافة الأعوان قد تابعوا تكوٌنا بمراكز التكوٌن المهنً المختصة ٌتلاءم مع  -

 لأنشطة الخاصة بهم والمتعلقة بقواعد التطبٌق المحكم للتوزٌع بالجملة،ا

أن ٌسهر كل الأعوان على احترام قواعد التطبٌق المحكم للتوزٌع بالجملة وحسن  -

 تنفٌذها.

 مجال تدخل الصٌادلة : : 11الفصل 

بقطع النظر على المهام الموكولة للصٌدلً المسإول، ٌتمثل نشاط الصٌادلة فً إطار 

 تنفٌذ قواعد التطبٌق المحكم للتوزٌع بالجملة فً المجالات التالٌة :

 إعلام وتكوٌن الأعوان، -

 معرفة قواعد التطبٌق المحكم للتوزٌع بالجملة وتنفٌذها، -

 احترام قواعد حفظ الصحة والأمان، -

 شروط التموٌن وخزن المواد الصٌدلٌة، -

 أسالٌب إعداد الطلبٌات وإرسالها، -

 رؾ فٌها،مسك الوثائق والتص -

 وضع نظام تفقد داخلً، -

 متابعة المواد الصٌدلٌة من التموٌن إلى التسلٌم، -

متابعة بٌوعات المواد الصٌدلٌة ومراقبتها وٌتعٌن علٌهم إعلام مصالح التفقد  -

 المختصة بوزارة الصحة العمومٌة دون آجال بكل عملٌة بٌع مشتبه فٌها،

اصة مثل المخدرات والمواد التصرؾ فً بعض الأدوٌة الخاضعة إلى تراتٌب خ -

 الخاضعة لمراقبة وزارة الصحة العمومٌة ومتابعتها،

 مراقبة إعادة تروٌج المواد الصٌدلٌة ؼٌر المعٌبة والتً تم إرجاعها. -

 التكوٌن. : 10الفصل 

ٌهدؾ التكوٌن إلى ضمان تؤهٌل الأعوان للمهام الموكولة إلٌهم، وٌجب أن ٌراعً هذا 

 ٌة وإرساء نظام التطبٌق المحكم لتوزٌع المواد الصٌدلٌة بالجملة.التكوٌن الجوانب النظر

وٌجب أن ٌستجٌب التكوٌن داخل كل مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة للقواعد 

 التالٌة :
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 توجٌه التكوٌن لكل أصناؾ الأعوان، -

تم إٌلاء عناٌة خاصة بالتكوٌن المهنً الموجه إلى الأعوان المنتدبٌن الجدد أو الذٌن  -

 تكلٌفهم بؤنشطة جدٌدة،

 تؤمٌن هذا التكوٌن بطرٌقة مستمرة وأن ٌتم تقٌٌم نجاعته بصفة دورٌة، -

المصادقة على كل برامج التكوٌن التً لها تؤثٌر على جودة التوزٌع الصٌدلً من  -

 قبل الصٌدلً المسإول،

صٌدلٌة تؤكد أعوان التؤطٌر المكلفون بتنفٌذ قواعد التطبٌق المحكم لتوزٌع المواد ال -

 بالجملة من أن مساعدٌهم قد تلقوا تكوٌنا،

 تسجٌل مشاركة الأعوان فً حصص التكوٌن. -

 قواعد حفظ الصحة المتعلقة بالأعوان : : 88الفصل 

ٌجب وضع برامج مفصلة تتعلق بحفظ الصحة تكون ملائمة لمختلؾ حاجٌات 

 وان وحفظ صحتهم.المإسسة. وٌجب أن تشتمل هذه البرامج على إجراءات تتعلق بصحة الأع

وٌجب تعلٌق اللافتات الدالة على منع الأكل والشرب والتدخٌن فً الفضاءات المعدة 

 للخزن أو التوزٌع ومراقبة هذه الأفعال.

 

 القسم الثالث : المحلات والمعدات :

 

 المبادئ. : 80الفصل 

ها ٌجب أن ٌكون موقع المحلات والمعدات وتصمٌمها وصنعها ملائما وأن تتم صٌانت

 بطرٌقة تضمن أمان العملٌات المزمع القٌام بها.

وٌجب أن ٌهدؾ تصمٌم المحلات والمعدات وترتٌبها واستعمالها إلى القضاء على 

 مخاطر الأخطاء وأن ٌمكن تنظٌمها وصٌانتها من ضمان حسن حفظ المواد الصٌدلٌة.

نقلها إلا بعد  لا ٌتم فتح محلات كل مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة للعموم أو

 الموافقة المسبقة لمصالح التفقد الصٌدلً بوزارة الصحة العمومٌة.

 المحلات. : 84الفصل 
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ٌجب أن تستجٌب محلات كل مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة إلى الشروط 

 والمقاٌٌس التالٌة :

أن تكون محلات التوزٌع مصممة ومرتبة بطرٌقة تضمن أمان المواد الصٌدلٌة  -

 مخزنة بها وتمكن من الصٌانة حتى تضمن حسن خزن هذه المواد.ال

أن ٌتوفر بمإسسات توزٌع المواد الصٌدلٌة بالجملة عدد جملً من المحلات  -

 المخصصة إلى الخزن وفضاءات إعداد الطلبٌات ٌفً بحاجة نشاط هذه المإسسة.

 أن تكون المحلات مجهزة بطرٌقة تضمن حماٌة المواد الصٌدلٌة من مخاطر -

 السرقة،

 أن ٌتم اتخاذ تدابٌر لمنع دخول الأشخاص ؼٌر المرخص لهم، -

أن تكون الإضاءة والحرارة ونسبة الرطوبة والتهوئة داخل هذه المحلات ملائمة  -

بصفة تمنع تلؾ المواد الصٌدلٌة الموضوعة داخلها وأن تكون هذه المحلات مجهزة 

 بؤجهزة قٌس الحرارة والرطوبة،

ؤة ومبنٌة وتمت صٌانتها، كما ٌجب قصد تجنب تراكم الؽبار أن تكون المحلات مهٌ -

 الضارة، تأو القذارات وكذلك وجود الطفٌلٌات والحٌوانا

 أن ٌتم تنظٌؾ المحلات وفقا لإجراءات مكتوبة ومفصلة، -

 أن لا تشكل أشؽال الصٌانة والإصلاح خطرا على وجود المواد الصٌدلٌة، -

س والصحة منفصلة على الفضاءات أن تكون فضاءات الراحة والأكل واللبا -

 المخصصة للقبول والخزن والإرسال ومنفصلة كذلك على فضاءات الصٌانة.

 الخزن. : 82الفصل 

ٌجب أن ٌستجٌب الخزن بكل مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة إلى الشروط 

 والمقاٌٌس التالٌة :

 اد الصٌدلٌة،أن تكون مساحة فضاءات الخزن كافٌة وتمكن من خزن منظم للمو -

أن ٌمكن تنظٌم خزن المواد الصٌدلٌة من تعاقبها على أساس مبدأ "الأول فً  -

الدخول، الأول فً الخروج" مع الأخذ فً الاعتبار تارٌخ صلوحٌة هذه المواد. 

 وٌجب معرفة مكان هذه المواد وفقا لإجراءات معٌنة،
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تجنب مخاطر أن ٌضمن ترتٌب محلات الخزن التنقل بصفة منطقٌة وسهلة قصد  -

 اللبس بالنسبة للمواد الصٌدلٌة وتمكن من تعاقب المخزونات،

 أن ٌتم اجتناب الخزن على الأرض مباشرة، -

أن ٌتم خزن المواد الصٌدلٌة بطرٌقة تجنب التؽٌٌرات التً ٌمكن أن تطرأ على  -

 جودتها من جراء المواد الموزعة الأخرى،

ً الخزن ٌتعٌن احترام هذه إذا كانت المواد المخزنة خاضعة لشروط خاصة ف -

 الشروط قصد تجنب كل مخاطر التلؾ بفعل الضوء أو الرطوبة أو الحرارة،

أن تتم مراقبة الحرارة وتسجٌلها بصفة دورٌة وٌجب الاطلاع على تسجٌلات  -

 الحرارة بصفة دورٌة،

إذا كانت شروط حرارة خاصة مطلوبة، ٌجب أن ٌتم تجهٌز فضاءات الخزن بآلات  -

ارة و/أو منظومات أخرى تشٌر إلى اللحظات التً تكون فٌها الحدود تسجٌل الحر

 المطلوبة للحرارة ؼٌر محترمة وكذلك المدة التً لم ٌتم خلالها احترام هذه الحدود،

أن ٌمكّن التؽٌٌر الحراري من الحفاظ على كل أجزاء فضاء الخزن فً حدود  -

 الحرارة المطلوبة،

سنوات على الأقل، وأن تكون فً كل الحالات  3أن ٌتم حفظ تسجٌلات الحرارة مدة  -

 مرتبطة بمدة صلوحٌة المواد الصٌدلٌة،

أن ٌتم تخصٌص بٌوت التبرٌد المعدة لخزن المواد الصٌدلٌة لهذا الؽرض دون  -

 سواه، وأن لا تنطوي على مشروبات أو مواد ؼذائٌة،

من مخاطر أن تمكن فضاءات قبول المواد الصٌدلٌة وخزنها وإرسالها من حماٌتها  -

 العوامل الجوٌة،

 أن تكون فضاءات قبول المواد الصٌدلٌة وإرسالها منفصلة عن فضاءات الخزن، -

أن ٌتم خزن الأدوٌة المصنفة كمخدرات أو التً تخضع إلى التراتٌب المتعلقة  -

بالمخدرات وحفظها فً محلات منفصلة ومحمٌة ضد دخول المتطفلٌن وٌجب أن 

 ذه المحلات مجهزة بنظام إنذار أو نظام حماٌة معزز،تكون ه
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أن لا تحتوي الفضاءات المخصصة لخزن الأدوٌة المصنفة كمخدرات أو التً  -

تخضع للتراتٌب المتعلقة بالمخدرات مواد أو أشٌاء أخرى وذلك باستثناء الوثائق 

 واد،المنصوص علٌها فً التراتٌب الجاري بها العمل والمتعلقة بتوزٌع هذه الم

فً حالة خزن أو فرز المواد الصٌدلٌة التً لم ٌتم استعمالها والتً تم تجمٌعها من  -

 العموم ٌجب تخصٌص فضاء منفصل معد لهذا الؽرض،

أن ٌتم عزل المواد الصٌدلٌة ؼٌر الصالحة للبٌع )مرجعة أو مسترجعة بسبب عدم  -

قة معٌنة قصد مطابقتها أو اهتراءها أو التً تجاوزت تارٌخ صلوحٌتها( فً منط

 ضمان عدم بٌعها أو توزٌعها.

 التجهٌزات والمعدات : : 83الفصل 

ٌجب أن تستجٌب التجهٌزات والمعدات بكل مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة 

 إلى الشروط والمقاٌٌس التالٌة :

أن تكون تجهٌزات ومعدات الخزن والتفرٌػ واللؾ والتسلٌم معدة ومصممة وأن تتم  -

 بطرٌقة تضمن السلامة للأشخاص والمواد،صٌانتها 

 أن تكون صٌانة المعدات محل إجراءات مكتوبة ومفصلة، -

أن ٌتم اختٌار معدات الؽسل والتنظٌؾ واستعمالها بطرٌقة لا تكون معها هذه  -

 المعدات مصدرا لإتلاؾ المواد الصٌدلٌة أو تلوثها،

دائمة ووفقا لطرق  أن تكون آلات القٌس ومعدات المراقبة معٌرة ومحققة بصفة -

 ملائمة،

أن ٌتم تسجٌل عملٌات مراقبة هذه التجهٌزات والمعدات والمحافظة على تقارٌر  -

 سنوات على الأقل. 3المراقبة لمدة 

 النظم المعلوماتٌة. : 84الفصل 

ٌجب أن ٌكون كل نظام معلوماتً مستعمل ملائم ومإمن وٌجب أن ٌكون مدرجا ضمن 

 باب الثالث من كراس الشروط.المبادئ المنصوص علٌها بال

وٌجب إعداد وصؾ مفصل ومكتوب ومحٌن لهذا النظام )المبادئ والأهداؾ وتدابٌر 

 الحماٌة(.
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لا ٌمكن إدخال معطٌات بهذا النظام أو تؽٌٌرها إلا من قبل أشخاص مرخص لهم فً 

 ذلك.

 ٌة.ٌجب وضع إجراءات مكتوبة تحدد شروط الترخٌص فً الدخول إلى النظم المعلومات

 كما ٌجب :

 أن ٌكون كل تؽٌٌر للنظام المعلوماتً أو للبرامج المعلوماتٌة محمً ومسجل، -

أن تتم حماٌة المعطٌات المخزنة من الضٌاع أو التؽٌٌر وذلك بواسطة نسخها على  -

 شرٌط مؽناطٌسً أو شرٌط مضؽوط مصؽر أو على وثائق أو كل نظام آخر،

 منفصلة وآمنة، أن ٌتم خزن المعطٌات المحفوظة فً أماكن -

 أن ٌتم وضع إجراءات تعوٌض ملائمة فً حالة عطب أو توقؾ النظام المعلوماتً. -

 القسم الرابع : تموين المواد الصيدلية وقبولها وخزنها وتفريغها وشحنها :

 

 التموٌن. : 85الفصل 

ٌجب أن ٌتؤكد الصٌدلً المسإول من أن المواد التً ٌتم قبولها وخزنها وتوزٌعها 

 ب للتراتٌب الجاري بها العمل وخاصة حصولها على التراخٌص والتسجٌلات اللازمة.تستجٌ

وٌجب أن ٌتؤكد الصٌدلً المسإول على مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة من 

 حصول المزودٌن على رخصة التروٌج بالسوق مسلمة من قبل السلطة الإدارٌة المختصة.

جملة الموزعة فً الصٌدلة الوسائل اللازمة كما ٌجب أن ٌتوفر بمإسسات البٌع بال

 للوفاء بالالتزامات التالٌة :

أن ٌتوفر بهذه المإسسات وذلك بصفة دائمة مخزون من المواد الصٌدلٌة ٌشتمل  -

على كل الأدوٌة المعدة للاستعمال البشري والبٌطري مرخص فً بٌعها بالبلاد 

زمة للسٌر العادي لصٌدلٌات البٌع التونسٌة وكذلك المواد الكٌمٌائٌة والؽالنٌة اللا

 بالتفصٌل،

أن ٌكون بحوزتها مخزون كاؾ ٌمكنها من مواجهة متطلبات النشاط العادي  -

للمإسسة. وفً كل الحالات لا ٌمكن أن ٌكون حجم هذا المخزون أقل من أسبوعٌن 

 من البٌع.
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 قبول وخزن وتفرٌػ وشحن المواد الصٌدلٌة. : 86الفصل 

ٌات الصٌدلٌة المتعلقة بالخزن والشحن والتفرٌػ تعلٌمات وإجراءات ٌجب أن تتبع العمل

 مكتوبة.

 تهدؾ هذه العملٌات خاصة إلى التثبت من :

 مطابقة المواد التً تم قبولها للطلبٌة، -

 الدفعات التً تم قبولها ومدة الصلوحٌة، -

 ؼٌاب التلؾ الظاهر لهذه المواد. -

خاصة وتخزٌنها وفقا لتعلٌمات  وٌجب التعرؾ على المواد الخاضعة لشروط خزن

 مكتوبة وللمقتضٌات الفنٌة الترتٌبٌة التً تخضع إلٌها.

 

 تسجٌل المعلومات الخاصة بعملٌات البٌع والشراء : : 00الفصل 

ٌتعٌن على كل مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة أن تحفظ بالنسبة لكل عملٌة بٌع 

 أو شراء على الأقل بالمعلومات التالٌة :

 تارٌخ عملٌة البٌع أو الشراء، -

 التسمٌة والشكل الصٌدلً للدواء أو كل مادة صٌدلٌة، -

 الكمٌة المقبولة أو المسلمة، -

 اسم ولقب المزود أو الحرٌؾ، -

 الوصولات التً تفٌد عملٌة البٌع أو الشراء. -

وبالنسبة لكل عملٌة تسلٌم ٌجب أن تحمل هذه المعلومات على وثٌقة تكون مرفقة لعملٌة 

سنوات على الأقل وتوضع على ذمة مصالح التفقد  5لتسلٌم وأن ٌتم حفظ هذه الوثٌقة لمدة ا

 المإهلة.

ٌجب أن تحفظ هذه المعلومات فً شكل فاتورة صلب منظومة إعلامٌة أو فً أي شكل 

 آخر مناسب.
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وبالنسبة للمعاملات بٌن المصنعٌن والموردٌن والموزعٌن بالجملة ٌنبؽً أن ٌسمح 

ٌات الشراء من الحصول على مصدر المواد الصٌدلٌة خاصة عن طرٌق رفع أرقام تسجٌل عمل

 الدفعات.

وٌجب عزل المواد التً أتلؾ تعلٌبها أو طرٌقة سدادها أو التً ٌمكن أن تكون قد فسدت 

عن مخزون المواد المروجة. وإذا لم تكن هذه المواد قد أتلفت فٌجب خزنها فً مكان ٌسهل 

لا ٌمكن معها توزٌعها على وجه الخطؤ أو أن تدخل تحوٌر على مواد  التعرؾ علٌه بطرٌقة

 أخرى.

وٌجب فً كل الحالات معاٌنة هذه العٌوب صلب كشؾ دقٌق وإعلام الممون بذلك فً 

 آجال تسمح باتخاذ إجراء سرٌع لمتطلبات الجودة.

 

 القسم الخامس : إعداد الطلبيات وتسليمها :

 المبادئ : : 02الفصل 

لمإسسات البٌع بالجملة الموزعة فً الصٌدلة توزٌع المواد الصٌدلٌة إلا على لا ٌمكن 

من كراس الشروط هذا وذلك وفقا للتراتٌب الجاري  3المإسسات المنصوص علٌها بالفصل 

 بها العمل.

وٌجب على مإسسات البٌع بالجملة الموزعة فً الصٌدلة احترام الأحكام التشرٌعٌة 

مواد السمٌة والمخدرات والمواد الموضوعة تحت مراقبة وزارة الصحة والترتٌبٌة المتعلقة بال

العمومٌة والأدوٌة وخاصة تلك المتعلقة بقبول الطلبٌات وإعداد الكمٌات المطلوبة وتسلٌمها 

 وحفظ المعلومات.

 كما ٌجب أن تتبع عملٌات إعداد الطلبٌات واللؾ والتسلٌم إجراءات وتعلٌمات كتابٌة.

 الطلبٌات : قبول : 08الفصل 

ٌجب أن ٌتم وضع بروتكولات تعتمد من قبل المإسسة وإمكانٌات فنٌة تسمح بالتعرؾ 

 على الحرٌؾ وتضمن أن الطلبٌة قد تم قبولها وتسجٌلها بالكامل.

وٌجب ضبط إجراءات من شؤنها ضمان أن ٌكون المرسل إلٌه مرخص له فً التزود 

 بالمواد الصٌدلٌة بصفة مسترسلة.
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 إعداد الطلبٌات واللؾ : : 00الفصل 

ٌجب أن ٌتم إعداد الطلبٌات ولفها بطرٌقة تضمن جودة المواد وٌتعٌن السهر خاصة 

 على :

 التحقق من التوضٌب الكامل للمواد والعمل على الإبقاء علٌه، -

 مراقبة توارٌخ مدة الصلوحٌة، -

 الحذر من كل تلؾ ٌلحق بالمواد أو من كل تحوٌل، -

لسٌئة للحرارة والبرودة والضوء والرطوبة وعلى كل القضاء على الانعكاسات ا -

 العوامل البٌئٌة التً من شؤنها الإضرار بجودة المواد،

 حماٌة المواد الخاضعة لشروط خاصة للحفظ عن طرٌق لؾ ملائم مع التحقق منها، -

 احترام القواعد الخاصة المتعلقة ببعض المواد. -

 التسلٌم : : 04الفصل 

المسجلة والمتعلقة بعملٌات البٌع واضحة وأن ٌكون الحصول  ٌجب أن تكون المعلومات

 علٌها سهلا.

 وٌجب أن تشتمل هذه المعلومات على العناصر التالٌة :

 تارٌخ العملٌة، -

 اسم الدواء أو المادة الصٌدلٌة، -

 كمٌة المواد المقبولة أو المسلمة، -

 اسم وعنوان الممون والمرسل إلٌه، -

 الشكل الصٌدلً للدواء. -

بة لكل عملٌة تسلٌم ٌجب أن تحمل هذه المعلومات على وثٌقة تكون مرفقة لعملٌة وبالنس

 سنوات على الأقل على ذمة مصالح التفقد المإهلة. 5التسلٌم وأن ٌتم حفظ هذه الوثٌقة لمدة 

كما ٌجب أن تحفظ هذه المعلومات فً شكل فاتورة صلب منظومة إعلامٌة أو فً أي 

 شكل آخر مناسب.

معاملات بٌن المصنع والمورد والموزع بالجملة ٌجب أن ٌسمح التسجٌل وبالنسبة لل

 المتعلق بعملٌات البٌع بالتعرؾ على المرسل إلٌه خاصة عن طرٌق رفع أرقام الدفعات.
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وفً حالات التؤكد ودون المساس بالأحكام الخاصة المنطبقة على الباعة الموزعٌن 

زٌع الأدوٌة بالجملة أن تكون قادرة على تسلٌم بالجملة، ٌجب على كل مإسسة صٌدلٌة تقوم بتو

 المواد التً تقوم بتوزٌعها بصفة منتظمة فً أسرع الآجال.

 وٌجب أن ٌتم نقل المواد الصٌدلٌة فً ظروؾ تضمن الحفاظ على جودتها وأن تسمح:

 بالحفاظ على هوٌة المرسل أو المرسل إلٌه، -

 بالحفاظ على التوضٌب الكامل للمواد، -

حتٌاطات الملائمة خاصة ضد السٌلان أو التكسٌر أو السرقة )مثلا عن باتخاذ الا -

 طرٌق تطوٌق الصنادٌق(،

باتخاذ تدابٌر الحماٌة ضد ظروؾ الحرارة المرتفعة والبرودة والضوء والرطوبة  -

 وكذلك ضد الأحٌاء المجهرٌة والطفٌلٌات وكل الحٌوانات المضرة.

نسبة لنقل المواد الصٌدلٌة والتً ٌتطلب كما ٌجب استعمال تجهٌزات خاصة وملائمة بال

 خزنها شروطا خاصة للحفظ.

ولا ٌمكن تسلٌم المواد الصٌدلٌة إلا فً محلات المإسسات أو الهٌئات المرخص لها فً 

 قبول هذه المواد وتحت مسإولٌة المرسل إلٌه.

م هذه إذا تم نقل المواد الصٌدلٌة من قبل مإسسة ؼٌر مإسسة البٌع بالجملة، ٌجب أن تت

العملٌة تحت المسإولٌة الصٌدلٌة لمإسسة البٌع بالجملة الموزعة فً الصٌدلة. وتبقى مإسسة 

 البٌع بالجملة الضامنة لجودة المواد الصٌدلٌة التً تم نقلها.

 

 

 القسم السادس : إرجاع المواد الصيدلية غير المعيبة

 لدة والإتلاف:والتشكيات والاسترجاع أو سحب المواد الصيدلية والمواد المق

 

 إرجاع المواد الصٌدلٌة ؼٌر المعٌبة : : 02الفصل 
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ٌجب خزن المواد الصٌدلٌة ؼٌر المعٌبة التً تم إرجاعها إلى الموزع من قبل المرسل 

إلٌه منفصلة عن بعضها ولا ٌمكن إعادة توزٌعها قبل أن ٌتم اتخاذ قرار فً تروٌجها وفقا 

 للإجراءات الداخلٌة المضبوطة للؽرض.

ولا ٌمكن إعادة تروٌج هذه المواد إلا بعد فحصها من قبل شخص مإهل لهذا الؽرض 

 ٌقوم بالتثبت خاصة من :

 أن اللؾ الأصلً سلٌم وفً حالة جٌدة، -

أن الظروؾ التً تم فٌها خزن هذه المواد واستعمالها ملائمة )لا ٌمكن إعادة خزن  -

 تنحل بالحرارة(.المواد الخاضعة لشروط خاصة للحفظ وخاصة المواد التً 

 أن مدة صلوحٌتها كافٌة. -

وٌتعٌن عند الاقتضاء أخذ رأي الصٌدلً المسإول لمإسسة البٌع بالجملة الموزعة  -

 فً الصٌدلة أو للمصنع أو للمورد.

 كما ٌجب وضع إجراءات كتابٌة قصد القٌام بمعالجة المواد التً تم إرجاعها.

رارات التً تم اتخاذها فً شؤن ٌجب تسجٌل المواد التً تم إرجاعها وكذلك الق

 مصٌرها.

 التشكٌات المتعلقة بجودة المواد الصٌدلٌة : : 03الفصل 

ٌجب التصرؾ فً التشكٌات المتعلقة بجودة المواد الصٌدلٌة الواردة على مإسسات 

البٌع بالجملة الموزعة فً الصٌدلة وفقا لإجراءات كتابٌة ٌتم وضعها من قبل هذه المإسسات 

 قة ظروؾ تسجٌل المعلومات وإحالتها والتدابٌر التً ٌجب اتخاذها.تصؾ بكل د

 ولهذا الؽرض ٌجب :

أن ٌتم تعٌٌن عون تعهد إلٌه مسإولٌة النظر فً هذه التشكٌات واتخاذ التدابٌر  -

اللازمة تجاهها وأن تتوفر لدٌه الوسائل الملائمة للاضطلاع بمهامه على أحسن 

 وجه،

لقة بجودة مادة صٌدلٌة وإحالتها دون تؤخٌر إلى أن ٌتم تسجٌل التشكٌات المتع -

 المموّن،
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أن ٌتم تسجٌل كل القرارات والتدابٌر التً تم اتخاذها على إثر احتجاج وإحالتها إلى  -

 الصٌدلً المسإول لإبداء رأٌه حولها.

 الاسترجاع أو السحب : : 04الفصل 

تحت مسإولٌة  ٌجب أن ٌسمح نظام استرجاع المواد الصٌدلٌة المرتب والموضوع

المصنع أو المورد من سحب كل مادة معٌنة أو مشكوك فً سلامتها من السوق بكل سرعة 

 ونجاعة.

كما ٌجب أن ٌساهم الموزعون بالجملة فً حسن سٌر العملٌات سواء من حٌث إعلام 

 الحرفاء أو من حٌث إرجاع المواد.

سجٌل عملٌات التسلٌم ولضمان نجاعة استرجاع المواد الصٌدلٌة ٌجب أن ٌسمح نظام ت

 بالبحث والاتصال الفوري بكل المرسل إلٌهم المحتملٌن لكل مادة.

 وفً كل الحالات ٌجب على الموزعٌن إعلام حرفائهم بإجراء الاسترجاع.

ولهذا الؽرض ٌتعٌن على كل مإسسة بٌع بالجملة موزعة فً الصٌدلة احترام القواعد 

 التالٌة :

 خصا مسإولا عن تنسٌق حالات الاسترجاع،أن ٌعٌن الصٌدلانً المسإول ش -

 أن ٌتم وضع إجراءات كتابٌة تتعلق بعملٌات الاسترجاع، -

 أن ٌكون كل قرار استرجاع قابل للتنفٌذ بسرعة وفً أي وقت، -

 أن ٌتم تسجٌل كل عملٌة استرجاع لحظة تنفٌذها، -

ة أن ٌتم سحب المواد التً تم استرجاعها فً الإبان من مخزون المواد الصٌدلٌ -

 الموجهة للتسلٌم،

أن ٌتم خزن المواد التً تم إرجاعها من قبل الحرٌؾ فً إطار إجراء الاسترجاع  -

بسبب عدم مطابقتها بصفة منفصلة وفً مكان آمن ومعروؾ إلى أن ٌتم اتخاذ قرار 

 بشؤن مآلها وٌتم تنفٌذه.

 المواد المقلدة : : 05الفصل 

ها فً شبكة التوزٌع بطرٌقة منفصلة عن ٌجب حفظ المواد المقلدة التً تم العثور علٌ

 المواد الصٌدلٌة الأخرى لتجنب اللبس.
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 وٌجب تسجٌل كل تسلمّ لمواد صٌدلٌة مقلدة فً حٌن تنفٌذها.

وٌجب تعرٌؾ هذه المواد عن طرٌق بٌانات تنص بصفة واضحة على أنه لا ٌمكن 

 بٌعها.

صلٌة وكذلك مصالح كما ٌجب إعلام كل من صاحب رخصة التروٌج بالسوق للمادة الأ

 التفقد دون تؤخٌر.

 الإتلاؾ : : 06الفصل 

ٌجب إتلاؾ المواد التً لا ٌمكن استعمالها على مسإولٌة المإسسة وفقا لإجراءات 

 مكتوبة ومعتمدة من قبل المإسسة فً كنؾ احترام التراتٌب المتعلقة بحماٌة المحٌط. 

 كذلك عملٌات الإتلاؾ المتعلقة بها.كما ٌجب تسجٌل المواد الصٌدلٌة التً تم إتلافها و

 

 القسم السابع : التوثيــــق:

 

 الوثائق الوجوبٌة بمقتضى التراتٌب الصٌدلٌة : : 40الفصل 

 تتمثل هذه الوثائق خاصة فً :

السجلات والوثائق الوجوبٌة المرتبطة بمراقبة المواد الخاضعة لتراتٌب خاصة  -

 )المخدرات والسّلائؾ(،

لفائدة الإدارات المختصة )جرد للأدوٌة السلائفٌة، جرد فً  التصارٌح السنوٌة -

 المعاملات المتعلقة بالأدوٌة المخدرة، جرد فً الأدوٌة الخاضعة للمراقبة(،

 جرد سنوي فً المإسسات الصٌدلٌة، -

 سندات الشراءات والبٌوعات بالنسبة للمخدرات )دفتر ذو قسٌمة(. -

 والشراء. تسجٌلات العملٌات المتعلقة بعملٌات البٌع -

 وٌجب أن تتم المصادقة على هذه الوثائق من قبل الصٌدلً المسإول عن المإسسة.

كما ٌجب وضع هذه الوثائق على ذمة السلطات المختصة خلال كل المدة القانونٌة 

 للمسك.

 الوثائق المرتبطة بالتسٌٌر الداخلً للمإسسة : : 42الفصل 
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 سلط المختصة.ٌجب الاستظهار بكل وثٌقة عند كل طلب من ال

 طبٌعة الوثائق : .أ 

تتكون هذه الوثائق من الإجراءات والتعلٌمات الكتابٌة والتسجٌلات المتعلقة بكل 

العملٌات التً تمت داخل المإسسة والتً ٌمكن أن ٌكون لها تؤثٌر على المواد الصٌدلٌة أو على 

 أنشطة التوزٌع.

ودة. وٌجب أن تمكن الوثائق وتمثل هذه الوثائق جزءا لا ٌتجزأ من منظومة ضمان الج

المذكورة من القضاء على كل مخاطر السهو أو الخلط أو الخطؤ المرتبطة بالاتصالات ؼٌر 

 الشفوٌة.

 وٌجب وضع إجراءات كتابٌة تتعلق خاصة :

 بالتصرؾ فً الأعوان بما فً ذلك التكوٌن، -

 بتفوٌض المسإولٌات الصٌدلٌة، -

 بالدخول إلى المحلات وحماٌتها، -

 المحلات والمعدات وتنظٌفها،بصٌانة  -

 بمعاٌرة الأجهزة، -

 بالتموٌن وتسلم المواد، -

 بعملٌات الخزن وحماٌة المواد، -

 بالقٌام بإخراج المواد الموضوعة قٌد الحجز الصحً، -

 بإعداد الطلبٌات واللؾ وكذلك التسلٌم، -

 بمتابعة المواد الخاضعة لتراتٌب خاصة، -

اجات والإرجاعات وسحب المواد بمعالجة المواد التً تم إرجاعها والاحتج -

 الصٌدلٌة،

 بالقٌام بعملٌات التفقد الداخلً، -

 بعملٌات المصادقة. -

 

 التحرٌر والمصادقة والنشر والتصرؾ : .ب 
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ٌجب بٌان العنوان وطبٌعة وموضوع الوثائق قصد التمكن من قراءتها وفهمها بسهولة 

 وبكل وضوح.

 كما ٌجب أن تكون الوثائق :

ٌّنة،مضمنة بدقة ومعدة ومر -  اجعة ومنشورة ومح

 مصادق علٌها وممضى علٌها ومإرخة من قبل الشخص المرخص له فً ذلك، -

 محدثة ومراجعة وملؽاة ومنشورة ومرتبة وموثقة على أساس إجراءات ملائمة، -

مرتبة مستندة إلى مراجع على أساس إجراءات تصرؾ تضمن بؤن الوثائق الجاري  -

ؤن الوثائق التً تجاوزت آجال صلوحٌاتها بها العمل هً المستعملة دون سواها وب

 قد تم سحبها،

 مقدمة ومرقمة بطرٌقة تسمح بتمٌٌز الأصول من النسخ، -

 سهلة البلوغ للأشخاص المعنٌة. -

 

 التوثٌق : .ج 

باستثناء الوثائق الوجوبٌة بمقتضى التراتٌب الصٌدلٌة، ٌجب حفظ الوثائق المرتبطة 

 سنوات. 3بالتسٌٌر الداخلً للمإسسة لمدة 

 

 

 القسم الثامن : التدقيق الداخلي والتفقد الذاتي :

 

 المبدأ : : 48الفصل 

ٌهدؾ التدقٌق إلى التثبت من مدى احترام مإسسة البٌع بالجملة الموزعة فً الصٌدلٌة 

إلى قواعد التطبٌق المحكم لتوزٌع الأدوٌة بالجملة المنصوص علٌها بهذا الباب وعند الاقتضاء 

 لاحٌة اللازمة.اقتراح التدابٌر الإص

 الأسالٌب : : 40الفصل 
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ٌجب أن ٌشمل مجال التدقٌق جمٌع جوانب نظام الجودة الذي تم وضعه من قبل 

 المإسسة للتؤكد من احترام قواعد التطبٌق المحكم للتوزٌع بالجملة.

كما ٌجب القٌام بعملٌات التدقٌق بصفة منتظمة وفقا لبرنامج معد مسبقا وعند الاقتضاء 

 المإسسة.بطلب من 

وٌجب أن تتم هذه المهام وفقا لإجراءات كتابٌة بطرٌقة مستقلة ومعمقة من قبل أشخاص 

 مإهلٌن ومعٌنٌن لهذا الؽرض.

 التسجٌل : : 44الفصل 

ٌجب أن تختم كل مهمة تدقٌق بتقرٌر ٌصؾ بكل دقة الملاحظات التً تم إبداإها 

 وباقتراح التدابٌر الإصلاحٌة عند الاقتضاء.

ٌرسل هذا التقرٌر إلى الصٌدلً المسإول للمإسسة قصد إعلام الأعوان وٌجب أن 

 المعنٌٌن.

 كما ٌجب وضع التدابٌر الإصلاحٌة من قبل الصٌدلً المسإول للمإسسة.

 المتابعة : : 42الفصل 

 ٌجب التحقق من حسن تنفٌذ التدابٌر الإصلاحٌة التً تم وضعها والتؤكد من نجاعتها.


