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 مقدمه

ضه، توزیع و تامیننظر به اهمیت   ضمین کیفیت مند ونظام یعر شک تجهیزات ، ایمنی و کارآییلزوم ت وجه به و با تی پز

ع جایگاه قانونی شبکه توزیو  قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز ،«پزشکی تجهیزاتفعالیت در حوزه  نامهآیین»مفاد مقرر در 

 و دکنندهیتولی هاشههرکتتوسهه   ،و عرضههه اقانون تعزیرات حکومتی، قانون تعزیرات حکومتی امور بهداشههتی درمانی 

جهیزات تبه منظور تعیین و تدوین شبکه توزیع و عرضه  تجهیزات پزشکیتجهیزات پزشکی، توزیع و عرضه ی واردکننده

 .گرددیماین دستورالعمل ابلاغ و تبیین نحوه ی فعالیت ذینفعان،  پزشکی

 هدف و حیطه کاربرد

ستورالعملاین  سامان د شبکهجهت  صورت فیزیکی و مجازی تدوین و دهی  شکی به  ضه تجهیزات پز ی توزیع و عر

  تولید، واردات، مصرف و کاربری تجهیزات یعرصهذینفعان  یو تمام کنندگانعرضه،  کنندگانعیتوز. کلیه گرددیمابلاغ 

 .هستندملزم به رعایت آن پزشکی 

 تعاریف و اصطلاحات -0

گردد:به شرح ذیل تعریف می ،ای از عبارات اصلی مندرج در متناختصار و سهولت در اجرا، پارهمنظور رعایت به   

 درمان و آموزش پزشکی ،بهداشت وزارتعبارت است از  :وزارت -1-1

 یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت دارو و غذا سازمان از است عبارتسازمان:  -1-2

وزارت بهداشت، درمان و پزشکی سازمان غذا و دارو و ملزومات  تجهیزاتعبارت است از اداره کل  کل: اداره -1-3

 آموزش پزشکی

 ی علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی سراسر کشورها/دانشکدهدانشگاه: دانشگاه -1-4
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قانون  01ماده  5تجهیزات پزشکی که به استناد تبصره  فعالیت در حوزه: عبارت است از آیین نامه نامهیینآ -1-5

صویب رسی ه دمربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی تدوین و توس  مقام عالی وزارت به ت

 لازم الاجرا است. بعدی الحاقات و از تاریخ تصویب با ویرایش و

یین نامه فعالیت در حوزه آ 2ی ماده 01و  01مطابق تعریف مندرج در بند  ی:و حقوقحقیقی  شخخ    -1-6

 تجهیزات پزشکی

عبارت است از کلیه موسسات پزشکی مصرح در ماده یک قانون مربوط به مقررات امور  :پزشكی یموسسه -1-7

 پزشکی و داروی و مواد خوردنی و آشامیدنی و ماده هشت قانون تشکیل وزارت.

شكی: صاحبان -1-8 سازمان  حرف پز ضوع ماده چهارم قانون  شکی مو صاحبان حرف پز ست از کلیه  عبارت ا

 نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران که دارای پروانه فعالیت در مطب می باشند.

شخص : تولیدکننده -1-9 ست از  سئولیت و نام حقوقعبارت ا سبت به تولید تجهیزات پزشکی با م ی داخلی که ن

 .خود اقدام نماید

ستورالعمل :واردکننده -1-11 شکی مطابق د سبت به واردات تجهیزات پز شخص حقوقی که ن ست از   هایعبارت ا

 ابلاغی اقدام نماید.

ان و واردکنندگان قانونی که دارای شههناسههه وبت وسههیله ی تولیدکنندگ: عبارت اسههت از کلیهکنندهنیتأم -1-11

 تولید و یا واردات تجهیزات پزشکی هستند.  IRCپزشکی ا

سیلهتجهیزات ) -1-12 شك (یو آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشههکی عبارت تعریف در : مطابق با 1یپز

پزشکی، دندانپزشکی، آزمایشگاهی، توانبخشی و پیراپزشکی شامل هرگونه کالا،  و ملزومات است از تجهیزات

ها و ها، مواد، معرفوسههایل، ملزومات، زیسههت مواد، دسههتگاه، نرم افزار، ابزار، لوازم، ماشههین آلات، کاشههتنی

                                                      
Medical Device 
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یر اقلام اکالیبراتورهای آزمایشگاه تشخیص پزشکی است که برای انسان به تنهایی یا به صورت تلفیقی با س

شكی»گردند و به طور عام  مرتب  به منظور دسههترسههی به یکی از اهداف ذیل عرضههه می «  تجهیزات پز

 شوند:نامیده می

 بینی، درمان و یا کاهش بیماریگیری، پیشتشخیص، پایش، پیش -الف

 ی فرآیند حیاتحمایت یا پشتیبانی از ادامه -ب

 کنترل و حمایت از بارداری -پ

 بررسی، جایگزینی یا اصلاح فرآیندهای فیزیولوژیک، آناتومیک یا پاتولوژیکتحقیق،  -ت

ایجاد فرآیند سههترون کردن یا ضههدعفونی و تمیز کردن وسههایل، محی  و پسههماندهای پزشههکی جهت  -ج

 انجام مطلوب اقدامات پزشکی، درمانی و بهداشتی

های آزمایشهههگاهی بر روی روشفراهم نمودن اطلاعات به منظور نیل به اهداف پزشهههکی به کمک  -چ

 های اخذ شده انسانینمونه

 تشخیص، پایش، درمان، تسکین، جبران و یا به تعویق انداختن آسیب یا معلولیت  -ح

ها بر بدن انسههان بر پایه : این تعریف شههامل موادی که تاویر اصههلی یا هدف اصههلی طراحی آن0ی تبصههره

 یکی است نخواهد بود.های دارویی، ایمنی شناسی و یا متابولروش

یل جمع: کالاها، مواد، معرف2ی تبصهههره کالیبراتورها، وسههها نه مواد و محلولها،  های کنترل آوری نمو

ت ها مترتب نگردد شامل تجهیزاآزمایشگاهی تشخیص پزشکی و دندانپزشکی که تعریف قانونی دارو بر آن

 پزشکی است.

ات پزشکی، در صورت ابهام در ماهیت محصول، موضوع به : با توجه به تنوع و گستردگی تجهیز1ی تبصره

که در اداره کل تشکیل « ی مصداق تجهیزات پزشکیکمیته»ای تحت عنوان تشخیص اداره کل در کمیته

 گیرد:گیری بر اساس اصول ذیل صورت میشود، مطرح می گردد و بررسی و تصمیممی
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 باشد. PMA یا K501یا تاییدیه  دارای کد ضابطه و  FDAتجهیزات پزشکی که در  -الف

 باشد. CE ینامهی مشخصه موسسه صادرکننده گواهیبا شماره CEتجهیزات پزشکی که در  -ب

 ی بررسی در اداره کل داشته باشد.در مواردی که کالا سابقه -ج

   سایر موارد با تشخیص اداره کل و بیان دلایل و مستندات شمولیت تعریف تجهیزات پزشکی -د

ضه کننده،  : توزیع -1-13 صورت حجمی و عمده به توزیع کننده، عر شکی به  ست از فروش تجهیزات پز عبارت ا

 .دستورالعمل نیمذکور در ا یحقوقحقیقی و توس  افراد ی صاحبان حرف پزشک ی وموسسات پزشک

 ایا ماریمصرف به ب ازین زانیدر حجم متعارف به م یپزشک زاتیتجه می:  عبارت است از فروش مستقعرضه -1-14

 دستورالعمل. نیمذکور در ا یحقوق ای یقی  توس  افراد حقیمتقاض

صاحبان حرف پزشکی،  توس  پزشکی در مؤسسات پزشکی و زاتیتجه یعبارت است از استفاده مصرف: -1-15

 در منزل. ماریاستفاده ب نیچنهم

ست از کل توزیع کننده: -1-16 ص یهیعبارت ا شخا سم یندگیکه متعاقب اخذ نما یا سو یر  تامین کننده یاز 

 اتزیتجه عیتوز یندهیبه عنوان نما یو اخذ مجوز از اداره کل، بر اساس دستورالعمل ابلاغ یپزشک زاتیتجه

شک ساس ح ندینما یم تیفعال یپز سته توزیع کننده وزهو بر ا سری و توزیع کنندهفعالیت به دو د سرا   یی 

 استانی تقسیم می شود.

  متعاقب که یحقوق اشخاص یهیکل از است عبارت سراسری(:ی)شرکت پ ش سراسر یکنندهعیتوز -1-17

  دستورالعمل اساس بر کل، اداره از مجوز اخذ و یپزشک زاتیتجه تامین کننده یسو از یرسم یندگینما اخذ

 .ی نمایندم تیفعالی در کشور پزشک زاتیتجه عیتوز یندهینما عنوان به یابلاغ

ی اشخاص حقیقی یا حقوقی که متعاقب اخذ نمایندگی رسمی کلیهعبارت است از  :ی استانیکنندهعیتوز -1-18

  اسههاس بر کل، اداره از مجوز اخذ و یپزشههک زاتیتجهیا توزیع کننده سههراسههری  از سههوی تامین کننده
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ی م تیفعال درخواسههت محل اسههتان در یپزشههک زاتیتجه عیتوز یندهینما عنوان به یابلاغ دسههتورالعمل

 .نمایند

تجهیزات پزشکی، به صورت مستقیم، از  تامینی که مبادرت به حقوق ااشخاص حقیقی یکلیه  :کنندهعرضه -1-19

 های ابلاغی مجاز به فروش و عرضه آن است. نموده و مطابق دستورالعمل یا تامین کننده توزیع کننده

  که در یو موسسه پزشک یصاحب حرف پزشک مار،یااز جمله ب یحقوق ای یقیشخص حق مصرف کننده: -1-21

 قراردارد. عیآخر شبکه توز رهیزنج

صنفی تجهیزات پزشكی: -1-21 صنفی با  واحد  ضوع قانون نظام  سب معتبر مو صنفی واجد پروانه ک کلیه افراد 

 تجهیزات پزشکیفعال در زمینه توزیع و عرضه و دارای مجوز اداره کل و  0132اصلاحات 

از طریق  ،کنندهمصرفتا  از تامین کننده تجهیزات پزشکیی مسیری است که توزیع و عرضه توزیع: شبكه -1-22

در  و عرضها توزیع سراسری و استانی ، عیتوزاتولید و واردات ، نیتأم. این مسیر شامل ردیپذیمآن صورت 

می   " 0"پیوست فرایند شبکه توزیع و عرضه اجهت بیمار و یا استفاده توس  کاربر مطابق با  نهایت مصرف

 باشد. 

شخاص حقیقیبه   فنی تجهیزات پزشكی: مسئول -1-23 سی ا شنا با تخصص مرتب   دارای حداقل مدرک کار

ساس  شان توس  اداره کل بر ا صلاحیت ای سئولین فنی را طی نموده و  شی م اطلاق می گردد که دوره آموز

شکی، یا واحدهای تولیدی، وارداتی ، توزیعی ا  سات پز س ستورالعمل های ابلاغی تایید و در مو سری/ د سرا

استانی  تجهیزات پزشکی به صورت تمام وقت در هر شیفت کاری شاغل می باشد و شرح وظایف و شرای  

 احراز صلاحیت ایشان توس  اداره کل تعیین و ابلاغ می گردد.

سلامت: -1-24  نامیده می شههود، به تمام فرآورده های "فرآورده"به اختصههار  دسههتورالعملکه در این  فرآورده 

شود  ست. این فرآورده ها عبارتند از : فرآورده های دارویی،  که تحت نظارتاطلاق می  سازمان غذا و دارو ا
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داروهای گیاهی، فرآورده های بیولوژیک، مکمل های تغذیه ای، شهههیر خشهههک، فرآورده های خوراکی و 

 آشامیدنی، آرایش و بهداشتی، تجهیزات وملزومات پزشکی و لوازم کودک.

 باشد. یم یپزشک زاتیمنظور از کالا تجه دستورالعمل نیدر ا :کالا -1-25

   TTAC Systemا و کنترل اصالت  هگیریر ،دیابیرسامانه   ت: الو کنترل اص یریرهگردیابی،  سامانه -1-26

که به اختصهههار سهههامانه تیتک نامیده می شهههود، مجموعه ای از بانک های اطلاعاتی، نرم افزارهای مختلف، 

سازمان غذا و دارو ایجاد  ست که حسب نظر  ستانداردهای فنی ا سرویس های اطلاعاتی، روالها، پروتکلها و ا

سنامه الکترونیک اخ شنا صی فرآوردها، تکمیل آنها، شده و وظایف مختلف مرتب  با طرح، همانند ایجاد  صا ت

 امکان ردیابی، رهگیری و کنترل اصالت، بازرسی ها، برنامه ریزی ها و بسیاری از موارد دیگر را بر عهده دارد. 

منظور به  قانون 6طبق بند اث  ماده ااسههت که  یاسههامانه کالا: یسامانه جامع انبارها و مراکز نگهدار -1-27

و  یورود یکالاها زانیکالا، وبت مشههخصههات مالک کالا، نوع و م یمراکز نگهدار یدار نمودن تمامشههناسههه

 .شههده اسههت جادیا عینظام توز یسههازقاچاق و شههفاف یکالاها ییاماکن با هدف شههناسهها نیاز ا یخروج

(www.nwms.ir) 

سه رد -1-28 و کنترل اصههالت  یریو رهگ یابیشههناسههه موضههوع دسههتورالعمل نظام رد :یریو رهگ یابیشنا

سه سلامت یهافرآورده شنا ص یامحور که  صا  :Unique Identifierا رقمی 21 و منحصر به فرد یاخت

UID    درج می شودواحد فرآورده  یبر روجهت رهگیری، ردیابی و تولید که جهت واحد فرآورده.  

صالت: -1-29 سه ا  یهاو کنترل اصههالت فرآورده یریو رهگ یابیشههناسههه موضههوع دسههتورالعمل نظام رد شنا

جهت رقمی که بر اساس استاندارد اعلامی کمیته  06 و منحصر به فرد یاختصاصی امحور که شناسهسلامت

 .شودیهر واحد فرآورده الصاق م یاست و بر رو ییکننده نهاامکان کنترل اصالت توس  مصرف جادیا

: شماره پروانه منحصربه فرد است که IRC (Iran Registration Code) ثبت وسیله پزشكی هشناس -1-31

 .دهدیسازمان در موقع صدور پروانه وبت فرآورده به آن اختصاص م

http://www.nwms.ir/
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و  یریرهگی و ابیرد هر واحد فرآورده است که شناسه یبندبسته یمشخص بر رو یقسمت برچسب اصالت: -1-31

 .شودیالصاق م / آن درج یشده بر رو فیتعر استاندارداطلاعات مربوط بر اساس  ریاصالت و سا شناسه

 الزامات توزیع و عرضه -2

این دسههتورالعمل می بایسههت واجد مجوز سههاخت یا مجوز ورود و ترخیص و دارای  تجهیزات پزشههکیکلیه  -2-1

 .باشند و برچسب اصالت معتبر   از اداره کل IRCشناسه وبت وسیله پزشکیا

شت، تامین -2-2 صرف ،ونقلحمل، نگهدا ضه  توزیع، ،م شکیی و کاربرعر ساخت یا مجوز  تجهیزات پز فاقد مجوز 

و با تخلفات احتمالی، طبق  قاچاق بودهکالای  و عرضه مصرف ،تامینی منزله بهورود و ترخیص از اداره کل، 

 جاری برخورد خواهد شد. و مقرراتضواب  

 .مجاز نمی باشداز اداره کل؛  صیو ترخفاقد مجوز ساخت معتبر یا مجوز ورود  تجهیزات پزشکیتبلیغات  -2-3

شرکتکلیه -2-4 سریا سرا سبت به ی توزیع کنندگان  سری ، ن سرا ستق تامیناخذ نمایندگی و های پخش  یم م

 اقدام نمایند. کنندگاننیتأم، از طریق تجهیزات پزشکی

سبت به کنندعیتوزی کلیه -2-5 ستانی، ن ستقیم  تامیناخذ نمایندگی و گان ا شکیم  عیتوزیق ، از طرتجهیزات پز

 اقدام نمایند. کنندهنیتأمیا  یکننده سراسر

 .نیستاعطای نمایندگی انحصاری از سوی تامین کنندگان مجاز  -2-6

ضهی کلیه -2-7 ستقیم  تامینبه ملزم ، کنندگانعر شکیم سرا عیتوزتامین کننده، از  تجهیزات پز  یسرکننده 

 می باشند. "2"فهرست پیوست ضمیمه  مندرج در، یاستان کنندهعیتوز ی  یاسراسرشرکت پخش ا

صره صدور فاکتور و پیش 0تب ستورالعمل  سمی ادر چارچوب د ضه کنندگان موظف به خرید با فاکتور ر : عر

 فاکتور ابلاغی  می باشند.

اخذ نمایندگی از تامین کنندگان کلیه عرضه کنندگان ملزم به وبت خود در سایت اداره کل بوده و : 2تبصره

 ی الزامی نمی باشد. استان کنندهعیتوز ی  یاشرکت پخش سراسریاکننده سراسر عیتوزو 
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ضه تجهیزات  -2-8 سرمایه ایابه غیر از توزیع و عر شکی  ضمیمه  مواردپز ست  ست از    2مندرج در پیو می بای

 طریق اقدام مستقیم تامین کننده به مصرف کننده صورت پذیرد.

 ما بین تامین کنندگان، مجاز نمی باشد. تجهیزات پزشکیتوزیع و عرضه  -2-9

 .باشد یمجاز نمها ما بین عرضه کنندگان و داروخانه تجهیزات پزشکیتوزیع و عرضه  -2-11

 .باشد یمجاز نمما بین توزیع کنندگان سراسری  تجهیزات پزشکیتوزیع و عرضه  -2-11

 .باشد یمجاز نمما بین توزیع کنندگان استانی  تجهیزات پزشکیتوزیع و عرضه  -2-12

فاکتور توسهه   شیو پدسههتورالعمل ابلاغی صههدور فاکتور  چهارچوبصههدور برخ خرید افاکتور  رسههمی در  -2-13

ات تجهیز کنندگانعرضهههو همچنین   یو اسههتان یکننده سههراسههر عیتوز ا کنندگانعیتوز، کنندگاننیتأم

 الزامی است.  پزشکی

 عرضههه کالای قاچاق: عدم صههدور فاکتور، مخدوش یا ناقص بودن اجزام مندرج در فاکتور به منزله تبصههره

 خواهد بود.

دگان کنندگان و تولیدکننباید بر اساس ضواب  سازمان حمایت مصرف تجهیزات پزشکیتعیین قیمت فروش  -2-14

 امی است.در عرضه و توزیع الز تجهیزات پزشکیی مصوب اداره کل هامتیقبوده و رعایت 

صره صورت تب تبادل کالا در بین اعضای زنجیره تامین، قیمت نهایی مصرف کننده نباید افزایش یافته و : در 

 می بایست حسب توافق تقسیم گردد. ،سود تعیین شده توزیع

  ابلاغی توسهه  اداره کل و دسههتورالعمل تجهیزات پزشههکی، قیمت اندموظفپزشههکی  مؤسههسههاتی کلیه -2-15

 در زمان تنظیم صورتحساب بیمار، رعایت نمایند.ی را، گذارمتیق

، از طریق ازیموردن تجهیزات پزشههکی تامین، نسههبت به دیباپزشههکی و صههاحبان حرف پزشههکی  مؤسههسههات -2-16

و عرضه کننده اصرفا جهت مصرف  با رعایت ضواب  و دستورالعمل ابلاغی   یو استان یاسراسره کنندعیتوز

 .اقدام نمایند
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ت اسناد و داشبه وبت و نگهملزم ، تجهیزات پزشکی کنندگانعرضهو  کنندگانعیتوز، کنندگاننیتأمی کلیه -2-17

ست و  بودهسال 01فروش حداقل تا خرید و مدارک  صوص تکممیبای ست لیدر خ سامانه  یموارد درخوا در 

 .  ندیاداره کل اقدام نما یاعلام عیتوز

شکی کنندگانعیتوزی کلیه -2-18 سئوبه  ملزم، تجهیزات پز شکی معرفی م سی پز صیلی مهند ل فنی با مدرک تح

 .  می باشند

شگاهی سبت به توزیع اقلام آزمای صرفا ن شرکت توزیع کننده  صورتی که  صره: در  نماید،  اقدام  IVDا تب

 ل فنی با مدرک علوم آزمایشگاهی بلامانع می باشد.معرفی مسئو

ه ب اقدامجهت استفاده و مصرف بیمار در محل،  صرفاًبایست پزشکی و صاحبان حرف پزشکی، می ؤسساتم -2-19

 .ندینمااین دستورالعمل  چارچوبتجهیزات پزشکی در  تامین

،   به بیماران"2"فهرست کالاهای قابل عرضه ادر پیوست  تجهیزات پزشکیعرضه کنندگان مجاز به عرضه  -2-21

 صاحبان حرف پزشکی می باشند. موسسات پزشکی و

 بایستپزشکی می مؤسسات، ساخت و ورود و ترخیصدارای مجوز  تجهیزات پزشکیبا توجه به لزوم تامین  -2-21

ستان  نظارتتحت  شکی یا داروخانه بیمار شکی از طریق واحد مهندسی پز سئول فنی تجهیزات پز و اقدام م

 .دینمااز طریق شبکه توزیع اقدام  ازین موردتجهیزات پزشکی  تامیننسبت به 

  امینتفاقد واحد مهندسی پزشکی و یا داروخانه فعال موضوع این ماده، نسبت به  موسسات پزشکی:  تبصره     

شکی شبکه توزیع،ازیموردن تجهیزات پز سئول فنی مرکز و  با ، از طریق  ستورالعمل اداره مطابقتائید م کل  د

 اقدام خواهند نمود.
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صول علمی و ایمنی، -2-22 شت، انبارش  رعایت ا اب  ضو ،نامهنییآ، با توجه به تجهیزات پزشکی ونقلو حملنگهدا

توسههه  کلیه  ،GDP ،GSP  2یاو فنی علمارچوب اصهههول ابلاغی اداره کل و در چ هایدسهههتورالعملو 

 و صاحبان حرف پزشکی الزامی است. مؤسساتچنین و هم کنندگانعرضهکنندگان ، عیتوز، کنندگاننیتأم

شمول در  یکالاها یوبت اطلاعات مراکز نگهدار -2-23 صالت یریرهگ ردیابی، سامانه»م ست.  یالزام« و کنترل ا ا

شروط به تبادل آن قیاز طر اانبار  کالا یوبت مراکز نگهدار دییتأ  نیو برخ  اطلاعات از ا یسامانه مذکور، م

اسههت. « کالا یدارسههامانه جامع انبارها و مراکز نگه»شههده، به  جادیا یهاسیسههرووب قیاز طر ایسههامانه و 

 سامانه ممنوع است. نیوبت نشده در ا اانبار  یکالا یمشمول در مراکز نگهدار یکالاها ینگهدار

سههامانه »در  یمجاز، منوط به وبت آن یکالا یمراکز نگهدار یمشههمول در تمام یکالاها هیورود و خروج کل -2-24

اطلاعات با  دیکالا، با یاز مراکز نگهدار کیهر  یکیزیف یاسههت. موجود« کالا یجامع انبارها و مراکز نگهدار

 شده،یریبارگ ایو  یریدر حال بارگ یکالاهاسامانه در هر لحظه مطابقت کامل داشته باشد.  نیوبت شده در ا

 .شودیکالا محسوب م یمراکز نگهدار یها صادر نشده است، جزم موجودآن یکه بارنامه برا یتا زمان

شکیو نقل حمل  -2-25 و  و نقل خاص حمل  یشرا ی، دارایا خارجیسازنده داخلی مطابق اعلام که  تجهیزات پز

 انجام شود. لازم ویژگیهایدارای شرای  و  یتوس  خودروباید هستند، نگهداری 

صره ضا -0تب شمول موظفند اطلاعات ناوگان حمل و نقل خود اعم از ملک یکالاها نیتأم رهیزنج یاع و  یم

 .ندیو کنترل اصالت وبت نما یریرا در سامانه رهگ یجاریاست

صره س  خودرو زنجیره ینگهدار  یشرا یدارا کالاهای و نقل حمل -2تب مجهز به  دارسردخانه یسرد تو

 .شودانجام  می بایست ناسبم یو در دما دیتالاگر

                                                      
GDP : Good Distribution Practice 

   GSP: Good Storage Practice 
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صره ست یهاشرکت -1تب سرو یهاشرکت ،یپ در  یباربر یهایتعاون ن،یونقل آنلاحمل یهاسیخدمات بار، 

 تیرا رعا مربوطه در این دسههتورالعملالزامات خواهند بود که  تجهیزات پزشههکیمجاز به حمل بار  یصههورت

 .ندینما

  ینترنتیاا یمجازبه صورت  تجهیزات پزشکی یو عرضه عیتوز خصوص در دستورالعمل نیا الزامات یتمام -2-26

 .می باشند الاجرالازم زین

صره            شکی  تجهیزات  ینترنتیاا یمجاز فروش بهمجاز   واردکنندگان/ دکنندگانیاتول کنندگان نیتام: 0تب پز

 باشند. یم یابلاغو مقررات  ضواب  دستورالعمل،خود مطابق با  یندگیتحت نما ایو  یدیتول

صره            سرس کنندگانعیتوز: 2تب ستان و یرا ضه یا    زاتیتجه  ینترنتیاا یمجاز فروش به مجاز کنندگانو عر

 . باشند یم یضواب  و مقررات ابلاغ خود مطابق با دستورالعمل، یندگیتحت نماپزشکی 

بر روی سههایت، تبلی ، فروش، توزیع و عرضههه کلیه تجهیزات پزشههکی که شههرکت فاقد  نمایش: 1تبصههره           

 .مجاز نمی باشدنمایندگی فروش یا توزیع آن از اداره کل است، 

تورالعمل ها، دسکلیه ملزم به رعایت  تجهیزات پزشکی کنندگانعرضهو  کنندگانعیتوز، کنندگاننیتأمکلیه  -2-27

 .  می باشنداصالت و رهگیری کالا  شناسهضواب  و مقررات در خصوص 

 اصالت ممنوع است. شناسه فاقد یکالاها ینگهدارتبصره:             

یتی و تبادلات مالکبه وبت  ملزم تجهیزات پزشههکی کنندگانعرضهههو  کنندگانعیتوز، کنندگاننیتأمکلیه  -2-28

 .می باشند ttac.irخود در سامانه  مکانی

شتی درمانی می  -2-29 شکی و خدمات بهدا شگاه های علوم پز ستورالعمل کلیه دان سن اجرای این د به منظور ح

ست از طریق معاونت های درمان شت، غذا و دارو، بای ستان ،بهدا سطح ا شتی درمانی در  و  شبکه های بهدا

ستان، نظام پزشکی مرکز  صنعت، معدن و تجارت و با همکاری و تعامل با سازمان تجهیزات پزشکیادارات  ا

صنوف مربوطه و در چارچوب آیین  صنفی و اتحادیه های  ستان ها، مجامع امور  شهر شکی  ستان و نظام پز ا
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تجهیزات پزشکی و دستورالعمل پیشگیری و مبارزه با قاچاق تجهیزات پزشکی نسبت فعالیت در حوزه نامه 

 اقدام نمایند. دستورالعملبه نظارت بر فعالیت کلیه افراد حقیقی وحقوقی مرتب  و مندرج در این 

صمیم گیری در خصوص -2-31 سی و ت ستورالعمل، توس  کمیته ای  موارد خاص و برر سایر موارد مرتب  با این د

شکل  شگاه، ازمت شگاهمدیر  معاون غذا و دارو دان شکی دان سئوتجهیزات پز شناس م  ،نظارت بر توزیعل ، کار

سابر افراد ذیرب  در  شگاه و  شکایات دان سیدگی به  سی و ر شگاه و نماینده دفتر بازر ست دان نماینده حرا

 .پذیردصورت  چارچوب آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی می تواند

 

 کنندهو عرضه مجاز فعالیت توزیع کنندگانمحدوده  -3

، پس از اخذ مجوز از اداره کنندگانعیتوزمطابق این دستورالعمل،  :کنندگانعیتوزمحدوده مجاز فعالیت  -3-1

 است. "1"پیوست  و عرضه ی توزیعشبکهفرایند  مطابق با  تجهیزات پزشکیی کل، مجاز به توزیع کلیه

کشور می سطح شعبه به همراه انبار در  01سراسری ملزم به معرفی حداقل  کنندگان عیتوز هیکل :0 تبصره

 باشند.

 جهت توزیع کنندگان ،ناظر مربوطه یدانشههگاه علوم پزشههک ییدتاو  یدبازدمعرفی شههعبه، انبار و : 2تبصههره 

 الزامی است. ،متقاضی فعالیت در استان همجوار استانی

سبت ن ستیبا یخود، م یواردات ای یدیتول یکالاها عیبه توز لیکنندگان در صورت تما نیتام هیکل:1تبصره 

 .ندیدستورالعمل اقدام نما نیالزامات ا هیکل تیبا رعا کننده عیبه وبت به عنوان توز

ضه محدوده مجاز فعالیت -3-2 به لحاظ نوع تجهیزات  کنندگانعرضهههمطابق این دسههتورالعمل  :کنندگانعر

شکی، تنها مجاز به ارائه ست کالاهای کالاهای مذکور در پز ضه ادر پ یفهر ستیقابل عر مطابق با  ، "2" و

 .است  "0" وستیپ و عرضه عیتوز یشبکهفرایند 



 

 

 تصویب کننده تایید کننده گانتهیه کنند
 مهندس نفیسه رهنمانیا

 سمانه آقارضی
 و نگهداشت یناداره نظارت بر تام یسرئ

 علاالدینمحمد مهدی مهندس 

 یو ملزومات پزشک یزاتاداره تجه یرکلمد

 شاهمرادی رضاسعیددکتر 

 

   :مدرکشماره 

 نهایینگارش: 

 10/14/0411تاریخ شروع اجرا :

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

  :مدرک نوع

  نام مدرک:

 فهرسههتمشههمول  یواردات ای یدیتول یکالاها عرضهههبه  لیکنندگان در صههورت تما نیتام هیکل :0 تبصههره

مل دستورالع نیالزامات ا هیکل تیبا رعا عرضه کنندهنسبت به وبت به عنوان  ستیبا ی، مخود "2"پیوست 

 .ندیاقدام نما

دارای مجوز توزیعی مشههمول  یبه عرضههه کالاها یلدر صههورت تما توزیع کنندگان اسههتانی یهکل :2تبصههره 

 ینالزامات ا یهکل یتنسههبت به وبت به عنوان عرضههه کننده با رعا یسههتبا یم ،خود "2"لیسههت پیوسههت 

 .ینددستورالعمل اقدام نما

ی م یقبل یهادستورالعمل یهکل یگزینو جا یدهاداره کل رس یببه تصو 10/14/0411 یخبند در تار 1دستورالعمل در  ینا

 الاجرا است.لازم10/14/0411 یخو از تار باشد

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 تصویب کننده تایید کننده گانتهیه کنند
 مهندس نفیسه رهنمانیا

 سمانه آقارضی
 و نگهداشت یناداره نظارت بر تام یسرئ

 علاالدینمحمد مهدی مهندس 

 یو ملزومات پزشک یزاتاداره تجه یرکلمد

 شاهمرادی رضاسعیددکتر 

 

   :مدرکشماره 

 نهایینگارش: 

 10/14/0411تاریخ شروع اجرا :

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

  :مدرک نوع

  نام مدرک:

 

 

 

 1 وستیپ

 

 

 

 

 

 



 

 

 تصویب کننده تایید کننده گانتهیه کنند
 مهندس نفیسه رهنمانیا

 سمانه آقارضی
 و نگهداشت یناداره نظارت بر تام یسرئ

 علاالدینمحمد مهدی مهندس 

 یو ملزومات پزشک یزاتاداره تجه یرکلمد

 شاهمرادی رضاسعیددکتر 

 

   :مدرکشماره 

 نهایینگارش: 

 10/14/0411تاریخ شروع اجرا :

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

  :مدرک نوع

  نام مدرک:

 

 

 

 قابل عرضه یفهرست کالاها                                                   2 وستیپ

 



 

 

 تصویب کننده تایید کننده گانتهیه کنند
 مهندس نفیسه رهنمانیا

 سمانه آقارضی
 و نگهداشت یناداره نظارت بر تام یسرئ

 علاالدینمحمد مهدی مهندس 

 یو ملزومات پزشک یزاتاداره تجه یرکلمد

 شاهمرادی رضاسعیددکتر 

 

   :مدرکشماره 

 نهایینگارش: 

 10/14/0411تاریخ شروع اجرا :

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

  :مدرک نوع

  نام مدرک:

 نام تجهیزات پزشکی ردیف نام تجهیزات پزشکی ردیف

 نهیمعا یگوش 37 فشارسنج 1

 رطوبت سنج 38 ترمومتر 2

 واتر جت 39 ساز پرتابل ژنیاکس 3

 ساکشن پرتابل 41 پرتابل ژنیکپسول اکس 4

 زرینبولا 41 یتشكچه برق 5

 (TENS) یكیالكتر کیتحر 42 تشک مواج 6

 ماساژ یانواع دستگاهها 43 ردوشیش 7

8 CPAP یت ت و تشک بستر 44 آن یها یو مصرف 

9 BIPAP 45 آن یها یو مصرف AED 

 افتالموسكوپ 46 عصا 11

 لارنگوسكوپ 47 واکر 11

 اتوسكوپ 48 برانكارد 12

 یو لوازم جانب یانگشت متریپالس اکس 49 لچریو 13

 مانومتر 51 (Home useفتال داپلر ) 14

 سمعک 51 (Home useقند خون ) یریاندازه گ 15

 ونتیلاتور پرتابل خانگی 52 دستگاه ب ور سرد و گرم 16

 انواع دستكش 53 وکتیآنژ 17

 آبسلانگ 54 سیجوراب وار 18

 کاندوم 55 ژنیماسک اکس 19

 انواع سرنگ 56 یکمک ارتوپد زاتیتجه 21

 ناتیپ-پد-تامپون 57 انواع گاز 21

 لباس سوختگی 58 یاستوم یولوازم مصرف یاستوم یها سهیک 22



 

 

 تصویب کننده تایید کننده گانتهیه کنند
 مهندس نفیسه رهنمانیا

 سمانه آقارضی
 و نگهداشت یناداره نظارت بر تام یسرئ

 علاالدینمحمد مهدی مهندس 

 یو ملزومات پزشک یزاتاداره تجه یرکلمد

 شاهمرادی رضاسعیددکتر 

 

   :مدرکشماره 

 نهایینگارش: 

 10/14/0411تاریخ شروع اجرا :

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

  :مدرک نوع

  نام مدرک:

 شیت و کرم آنتی اسكار 59 هیاول یکمكها فیک 23

 یچسب و پانسمان عموم 61 انواع باند 24

 ژنیلوله رابط اکس 61 سوزن تست قند خون 25

 صفربند 62 نوارتست قند خون 26

 انواع آتل 63 یچسب دندان مصنوع 27

 وکتیآنژ یسه راه 64 یمواد شستشو دهنده دندان مصنوع 28

 سیانواع بر 65 آب گرم و سرد سهیک 29

 یطب ریغ یتماس یلنزها 66 كروستیم 31

 (یتست ت مک گذار) LH 67 یفول یسوندها 31

 (یباردار  یتش )تست  HCG  68 سوند نازال 32

 بگ نیوری 69 سوند نلاتون 33

 ست سرم 71 نیسر سوزن قلم انسول 34

 یخارج نهیپروتز س 71 خود آزمون یها تیک 35

 پانسمان های ت صصی 72 اسكالپ وین 36


