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 اداره کل تجهیزات پزشکی

 توزیع کنندهاز شرکت های تجهیزات پزشکی  یارزیاب ستیچک ل
 

 :آدرس و شماره تماس                                                                                          :شرکتنام 

 شماره تلفن همراه مدیر عامل:                                                              :عامل   رینام مد

 :مسئول فنی تلفن همراهشماره                          :                         یمسئول فنو نام خانوادگی  نام

 :  تعداد نمایندگی های ثبت شده شرکت

 

 ؟ این اداره کل با مشخصات کامل ثبت شده است یو ملزومات پزشک زاتیاداره کل تجهشرکت در سامانه ایآ -5

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 می باشد. و اقلام موجود کلیه مشخصات دریافت شده از مسئولین شرکت مطابق با مشخصات ثبت شده در سامانه اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکیالف(

 گردیده است.تجهیزات و ملزومات پزشکی اعلام  تغییر کرده و طی نامه رسمی جهت بروز رسانی در سامانه شناسنامه اداره کل انبار  /آدرس و شماره تماس شرکت ب(

 کی اعلام  نگردیده است.تغییر کرده ولی جهت بروز رسانی در سامانه شناسنامه اداره کل تجهیزات و ملزومات پزش انبار  /آدرس و شماره تماس شرکت ج(

 شرکت توزیع کننده به صورت کامل در سامانه شناسنامه اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی اعلام  نگردیده است.اقلام پزشکی لیست  د(

 شرکت در سامانه شناسنامه اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی ثبت نشده است.ه(
 

 می باشد؟تجهیزات پزشکی اداره کل  بلاغیتوجه به ضوابط انبارش ا تائید با آیا شرکت دارای انبار مورد-6

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
نور، دما و شرایط  فاء حریقکلیه الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغی اداره کل تجهیزات پزشکی رعایت شده است.)قفسه بندی، پالت گذاری،تهویه، تجهیزات اطالف( 

.(ایمنی و..  

 شده است. تیرعا یپزشک زاتیاداره کل تجه یالزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ درصد 08ب(

 شده است. تیرعا یپزشک زاتیاداره کل تجه یدرصد الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ 08 ج(

 شده است. تیرعا یپزشک زاتیاداره کل تجه یدرصد الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ 48د(

 شرکت فاقد انبار می باشد. ه(
 

 می گردد؟و ثبت  و منظم نگهداری کاملآیا فاکتورهای خرید و فروش شرکت در محل شرکت به صورت -3

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 قبل به صورت منظم کلاسه بندی شده و با ترتیب شماره و تاریخ موجود است. سال دوسوابق فاکتورهای الف(

 به صورت منظم کلاسه بندی شده و با ترتیب شماره و تاریخ موجود است. قبل سال یکفاکتورهای  ب(

 به صورت منظم کلاسه بندی شده و با ترتیب شماره و تاریخ موجود است. قبل شش ماهفاکتورهای  ج(

 شرکت فاقد نظم و طبقه بندی مناسبی می باشد. فاکتورهاید(

 شرکت فاکتوری جهت ارائه ندارد.ه(
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 از انبار به صورت کامل صورت می پذیرد؟ اقلام پزشکیثبت ورود و خروج  -4

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 سیستمی )نرم افزار کنترل موجودی انبار (کنترل می گردد.و به صورت FIFO (First In First Out )با رعایت قانون  اقلام پزشکیورود و خروج الف(

 و به صورت دستی کنترل می گردد.FIFO (First In First Out )با رعایت قانون  یاقلام پزشکورود و خروج ب( 

 صورت نمی پذیرد. FIFO (First In First Out)با رعایت قانون  یاقلام پزشکشرکت دارای نرم افزار کنترل موجودی انبار می باشد ولی ورود و خروج ج(

 صورت نمی پذیرد. FIFO (First In First Out)با رعایت قانون  یاقلام پزشکورود و خروج انبار به صورت دستی کنترل میگردد و  ورود و خروج د( 

 در این خصوص می باشد.ورود و خروج و موجودی انبار ه(شرکت فاقد هرگونه کنترل 
 

با  پخش، توزیع و عرضه )مطابق دستورالعملفاکتور و پیش فاکتور ابلاغی این اداره کل اقدام نموده است ؟دستورالعمل آیا شرکت نسبت به رعایت -1

 (QU-WI-14کد مدرک 

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 .کتور( صادر گردیده استالزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور پیش فافاکتور ها با رعایت کلیه کلیه الف(

 است. دهیفاکتور(  صادر گرد شیصدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور پالزامات با رعایت  فاکتور ها درصد  08ب( 

 است. دهیفاکتور(  صادر گرد شیالزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور پ تیفاکتور ها  با رعادرصد  08 ج(

 است. دهیفاکتور(  صادر گرد شیالزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور پ تیفاکتور ها  با رعادرصد  48 د(

 /به دلیل عدم ارائه فاکتور امکان بررسی نمی باشد.است. دهیفاکتور(  صادر گرد شیالزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور پ تیفاکتور ها  با رعادرصد  08 ه(

 

ضوابط قیمت گذاری ابلاغی سازمان حمایت از آیا شرکت نسبت به صدور فاکتور با قیمت های ابلاغی این اداره کل)درصورت اعلام( و یا براساس -1

 گردد(انتخاب و به شرح ذیل بررسی به همراه فاکتورهای خرید کالا  فاکتور به صورت تصادفی  51 اقدام می نماید؟) تولیدکنندگان و مصرف کنندگان
 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی

 فاکتور 51قیمت های انطباق کامل  الف(

 فاکتور 58قیمت های ب( انطباق کامل 

 فاکتور 0قیمت های ج( انطباق کامل 

 فاکتور 1قیمت های د( انطباق کامل 

 / به دلیل عدم ارائه فاکتور امکان بررسی نمی باشد.فاکتور 1انطباق کامل کمتر از ه(
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 ؟فعالیت و همکاری مسئول فنی شرکت به چه صورت می باشد -0

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 موجود است. جریان کلیه اطلاعات شرکت می باشد و قرار داد فی مابین مسئول فنی شرکت به صورت کامل و تمام وقت با شرکت همکاری داشته و درالف( 

 .شرکت می باشد اطلاعات درصد 08ب( مسئول فنی شرکت درجریان 

 .اطلاعات شرکت می باشد درصد 18ج( مسئول فنی شرکت درجریان 

 .اطلاعات شرکت می باشد درصد 08درجریان ئول فنی شرکت د( مس

 یا حضور ندارد. ه( شرکت فاقد مسئول فنی می باشد

پخش، توزیع و )بر اساس دستورالعمل د؟ینما یاقدام م یقانون عیو عرضه ، شبکه توز عیضوابط توز تیبا رعا یشرکت نسبت به فروش اقلام پزشک ایآ-8

 (MA-WI-13با کد مدرک عرضه 

 شاخص: یده ازیو امت یبررس نحوه
 است. دهیثبت گرد یپزشک زاتیاداره کل تجه تیو در سا دینما یم رعایت یابلاغ یدستورالعمل هامطابق  را یقانون عیشبکه توزبه طور کامل شرکت  (الف

 است. دهیثبت گرد یپزشک زاتیاداره کل تجه تیو در سا دینما یم رعایت یابلاغ یدستورالعمل هامطابق  ی راقانون عیشبکه توزدرصد  08شرکت ( ب

 است. دهیثبت گرد یپزشک زاتیاداره کل تجه تیو در سا دینما یم رعایت یابلاغ یدستورالعمل هامطابق  ی راقانون عیشبکه توزدرصد  18شرکت ( ج

 .دینما یاقدام نم یو ملزومات پزشک زاتیاداره کل تجه یابلاغ یو عرضه کالاها براساس دستورالعمل ها عینسبت به توز  (شرکتد

 گردد. ینم تیتوسط شرکت رعا یپزشک زاتیاداره کل تجه یقانون عی(شبکه توزه

 

 توسعه یبرنامه ها یقانون احکام دائم 7قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز به اضافه بند پ ماده  51موجود با استناد به) ماده  یکالاها ایآ -9

 باشند؟ یبرچسب اصالت معتبر م یکشور (دارا
 شاخص: یده ازیو امت یبررس نحوه

 می باشد. TTACمطابق ضوابط و قابل استعلام از برچسب اصالت  ی(تمام اقلام داراالف

 .برچسب اصالت معتبر بودند یدرصد اقلام دارا08(ب

 .برچسب اصالت معتبر بودند یدرصد اقلام دارا 08(ج

 .برچسب اصالت معتبر بودند یدرصد اقلام دارا 08(د

 .از اقلام برچسب اصالت معتبر نداشتند چکدامی(هه

 باشد؟ یمصرف معتبر م خیتار یموجود در شرکت دارا یکالا ایآ -57

 شاخص: یده ازیو امت یبررس نحوه
 باشد. یمصرف معتبر م خیتار یو عرضه شده دارا عیتوز یاقلام پزشک هی( کلالف

 گذشته اقدام نموده است. خیاقلام تار ی( شرکت نسبت به جداسازب

  گذشته اقدام ننموده است. خیاقلام تار ی( شرکت نسبت به جداسازج

 باشد. ی/ مخدوش م یقابل بررس ریانقضاء اقلام غ خی( تارد

 گذشته اقدام نموده است. خیواصله شرکت نسبت به فروش اقلام تار ی( مطابق گزارش هاه
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 قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز( 6و بند الف و ث ماده  1موجود در سامانه جامع انبارها ثبت شده است ؟ )با استناد به ماده  یکالاها ایآ-55

 شاخص: یده ازیو امت ینحوه بررس
 وارد شده است . زی( انبار شرکت در سامانه مذکور ثبت شده  و ورود و خروج کالا نالف

 ( انبار شرکت در سامانه مذکور ثبت شده  ، لذا  ورود و خروج کالا ثبت نشده است. ب

 ندارد. ی( شرکت از سامانه مذکور اطلاعج

 جهت ثبت انبار انجام نداده است. یتاکنون اقدام ی( شرکت از سامانه مذکور مطلع بوده ولد

 باشند. یموجود مشمول ثبت ورود و خروج نم ی( انبار شرکت  در سامانه مذکور ثبت شده لذا کالاهاه

بارگذاری  یازدر سامانه انبار مج بخشنامه ها و ابلاغات اداره کل،خود را مطابق با   یفروش اقلام مشمول ارز رسم یشرکت فوق فاکتورها ایآ -51

 کرده است؟

 شاخص: یده ازیو امت یبررس نحوه
 اقلام تامین شده با ارز رسمی در سامانه انبار مجازی بارگذاری شده اند.فروش  یفاکتورها هی( کلالف

 اقلام تامین شده با ارز رسمی در سامانه انبار مجازی بارگذاری شده اند.فروش  یفاکتورهادرصد  08(ب

 اقلام تامین شده با ارز رسمی در سامانه انبار مجازی بارگذاری شده اند.فروش  یفاکتورهادرصد  18( ج

 شده اند .  یاز فاکتورها بارگذار چکدامی( هد

 ندارد . یمشمول ارز رسم ی( کالاه

پخش، توزیع و عرضه  و دستورالعمل IMEDشرکت برای تمامی کالاهای موجود و یا فروخته شده دارای نمایندگی توزیع قانونی مطابق سامانه  -51  

 می باشد؟

 می باشد. تمامی کالاهای موجود و یا فروخته شده دارای نمایندگی توزیع قانونی برای (الف

 می باشد. کالاهای موجود و یا فروخته شده دارای نمایندگی توزیع قانونی درصد 08 برای (ب

 می باشد. ای نمایندگی توزیع قانونیکالاهای موجود و یا فروخته شده دار درصد 18 برای (ج

 می باشد. کالاهای موجود و یا فروخته شده دارای نمایندگی توزیع قانونی درصد 01 برای (د

 شرکت فاقد نمایندگی معتبر می باشد.(ه

 

 :یینها ازیامت
 

 

 

 شود. یگانیبا یاخذ شده در سوابق بازرس یفاكتورها رتصوی: 5تذكر•

 .گونه ای انتخاب شود كه تمام وسایل پزشكی شركت را پوشش دهدفاكتورها به : 6تذكر•

 .نمونه برداری شده در سوابق بازرسی بایگانی گردد یاقلام پزشكمشخصات : 3تذكر•
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نظر به تفویض كامل امور نظارت و بازرسی به دانشگاههای علوم پزشكی، در صورت وجود مغایرت قانونی با بخشنامه و : 4تذكر•

 های ابلاغی، مطابق ضوابط و قوانین مربوطه اقدام و برخورد مقتضی صورت پذیرد.دستورالعمل

 با ذکر سمت و امضاء و تاریخ بازدید: و نماینده شرکت  نام کارشناسان بازرسی کننده

 

 ............ امضا و تاریخ بازدید ....................نام و نام خانوادگی ........................... سمت..................... شماره تماس........... -5

 .................... دیبازد خی................ سمت..................... شماره تماس....................... امضا و تار........... ینام و نام خانوادگ -6
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