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 مقدمه

وجه به و با تی پزشك تجهيزات ، ایمنی و يارآییلزوم تضهمين ييييت مند ونظام یعرضهه، توزیع و تاميننظر به اهميت  

ع جایگاه قانونی شبكه توزیو  قانون مبارزه با قاچاق يالا و ارز ،«پزشكی تجهيزاتفعاليت در حوزه  نامهآیين»مياد مقرر در 

 به منظور تعيين واین دسههتورالعم  ، (و عرضههه اقانون تعزیرات حكومتی، قانون تعزیرات حكومتی امور بهداشههتی درمانی

دگان، يننينندگان، عرضهههينندگان، توزیعاشههام  تامين ذینيعان به تجهيزات پزشههكیتدوین شههبكه توزیع و عرضههه 

 .گرددیمابلاغ  ينندگان(مصرف

 هدف و حیطه کاربرد

ی توزیع و عرضهه تجهيزات پزشهكی به رورت فيزیكی و مجازی تدوین و دهی شهبكهجهت سهامان دسهتورالعم این 

 توليد، واردات، مصرف و ياربری تجهيزات یعررهذینيعان  یو تمام ينندگانعرضهه،  ينندگانعیتوز. يليه گرددیمابلاغ 

 .هستندملزم به رعایت آن پزشكی 

 تعاریف و اصطلاحات -0

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

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

   وزارت دارو و غذا سازمان از است عبارتسازمان:  -1-2

 سازمان پزشكی و ملزومات  تجهيزاتعبارت است از اداره ي   کل: اداره -1-3

 ی علوم پزشكی و خدمات بهداشتی و درمانی سراسر يشورها/دانشكدهدانشگاه: دانشگاه -1-4
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 01ماده  5يه به اسهتناد تبصره  «تجهيزات پزشهكی فعاليت در حوزهآیين نامه »: عبارت اسهت از نامهیینآ -1-5

قانون مربوط به مقررات امور پزشهكی و دارویی و مواد خوردنی تدوین و توسههق مقام عالی وزارت به تصوی  

 لازم الاجرا است. بعدی الحاقات ده و از تاریخ تصوی  با ویرایش ورسي

نامه فعاليت در حوزه یين آ 2ی ماده 01و  01مطهاب  تعریف منهدرج در بند  ی:و حقوقحقیقی  شخخخ   -1-6

 تجهيزات پزشكی

قانون مربوط به مقررات امور  0عبارت است از يليه موسسات پزشكی مصرح در ماده  :پزشکی یموسخهه -1-7

 قانون تشكي  وزارت. 1ی و مواد خوردنی و آشاميدنی و ماده یپزشكی و دارو

 يميسيون قانونی مريزموسهسهه ای پزشكی است يه با اخذ مجوز از يميسيون قانونی دانشگاه یا  داروخانه: -1-8

عرضه فرآورده های سلامت محور، ارائه  اسهي  شهده و با داشهتن مسهفوی فنی واجد شهرایق بهت اسهازمان(

 .خدمات دارویی و مراقبت های مشاوره ای در حيطه وظایف تعيين شده و ضوابق مبادرت می نماید

عبارت اسهت از يليه رهاحبان حرف پزشكی موضوع ماده چهارم قانون سازمان  حرف پزشخکی: صخاحاان -1-9

 نظام پزشكی جمهوری اسلامی ایران يه دارای پروانه فعاليت در مط  می باشند.

نسههبت به توليد تجهيزات پزشههكی با  در داخ  يشههوريه ی حقوقعبارت اسههت از شهه   : تولیدکننده -1-11

 .اقدام نمایدمسفوليت و نام خود 

 هایعبارت اسهت از شه   حقوقی يه نسبت به واردات تجهيزات پزشكی مطاب  دستورالعم  :واردکننده -1-11

 ابلاغی اقدام نماید.

ان و واردينندگان قانونی يه دارای شههناسههه وبت وسههيله ی توليدينندگ: عبارت اسههت از يليهکنندهنیتأم -1-12

 هستند.توليد و یا واردات تجهيزات پزشكی ( IRCپزشكی ا

 اختيارات فروشيام   ضیدرخواسههت تيو در قال  قرارداد، می تواند یارههل تامين يننده شههريتتاصخخره: 

 .اعلام نماید ي  به ادارهبه ش   حقوقی دیگری به رورت انحصاری  را محصولات خود
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عبارت  «آیين نامه فعاليت در حوزه تجهيزات پزشكی»در تعریف : مطاب  با 1یپزشک (یوسیلهتجهیزات ) -1-13

پزشكی، دندانپزشكی، آزمایشگاهی، توانب شی و پيراپزشكی شام  هرگونه يالا،  و ملزومات است از تجهيزات

ها و ها، مواد، معرفوسههای ، ملزومات، زیسههت مواد، دسههتگاه، نرم افزار، ابزار، لوازم، ماشههين آلات، ياشههتنی

لام ه تنهایی یا به رورت تلييقی با سایر اقياليبراتورهای آزمایشهگاه تشه ي  پزشكی است يه برای انسان ب

« تجهیزات پزشخخکی»گردند و به طور عام  مرتبق به منظور دسههترسههی به یكی از اهداف ذی  عرضههه می

 شوند:ناميده می

 بينی، درمان و یا ياهش بيماریگيری، پيشتش ي ، پایش، پيش -الف

 ی فرآیند حياتحمایت یا پشتيبانی از ادامه -ب

 و حمایت از بارداری ينتری -پ

 تحقي ، بررسی، جایگزینی یا ارلاح فرآیندهای فيزیولوژیک، آناتوميک یا پاتولوژیک -ت

ایجاد فرآیند سههترون يردن یا ضههدعيونی و تميز يردن وسههای ، محيق و پسههماندهای پزشههكی جهت  -ج

 انجام مطلوب اقدامات پزشكی، درمانی و بهداشتی

های آزمایشهههگاهی بر روی ور ني  به اهداف پزشهههكی به يمک روشفراهم نمودن اطلهاعهات بهه منظ -چ

 های اخذ شده انسانینمونه

 تش ي ، پایش، درمان، تسكين، جبران و یا به تعوی  انداختن آسي  یا معلوليت  -ح

ها بر بدن انسههان بر پایه : این تعریف شههام  موادی يه تاوير ارههلی یا هدف ارههلی طراحی آن0ی تبصههره

 رویی، ایمنی شناسی و یا متابوليكی است ن واهد بود.های داروش

                                                      
Medical Device 
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های ينتری آوری نمونه مواد و محلویهها، ياليبراتورها، وسهههای  جمع: يهالهاهها، مواد، معرف2ی تبصهههره

ت ها مترت  نگردد شام  تجهيزاآزمایشگاهی تش ي  پزشكی و دندانپزشكی يه تعریف قانونی دارو بر آن

 پزشكی است.

توجه به تنوع و گستردگی تجهيزات پزشكی، در رورت ابهام در ماهيت محصوی، موضوع به  : با1ی تبصره

يه در اداره ي  تشكي  « ی مصداق تجهيزات پزشكیيميته»ای تحت عنوان تشه ي  اداره ي  در يميته

 گيرد:گيری بر اساس اروی ذی  رورت میشود، مطرح می گردد و بررسی و تصميممی

 باشد. PMA یا K501دارای يد ضابطه و یا تایيدیه   FDAی يه در تجهيزات پزشك -الف

 باشد. CE ینامهی مش صه موسسه رادريننده گواهیبا شماره CEتجهيزات پزشكی يه در  -ب

 ی بررسی در اداره ي  داشته باشد.در مواردی يه يالا سابقه -ج

   شموليت تعریف تجهيزات پزشكیسایر موارد با تش ي  اداره ي  و بيان دلای  و مستندات  -د

مده به توزیع يننده، عرضه يننده و عبارت اسهت از فروش تجهيزات پزشهكی به رورت حجمی و ع : توزیع -1-14

 .دستورالعم  نیمذيور در ا یحقوقحقيقی و توسق افراد  یراحبان حرف پزشك وی موسسات پزشك

 راحبانبه مصرف  ازين زانيدر حجم متعارف به م یپزشك زاتيتجه مي:  عبارت است از فروش مستقعرضه -1-15

 دستورالعم . نیمذيور در ا یحقوق ای یقي( توسق افراد حقیمتقاض ایا ماريب، حرف پزشكی

راحبان حرف پزشكی،  توسق پزشكی در مؤسسات پزشكی و زاتيتجه یعبارت است از استياده مصرف: -1-16

 در منزی. مارياستياده ب نيچنهم

 تامين يننده یاز سههو یرسههم یندگیيه متعاق  اخذ نما یاشهه ارهه یهيعبارت اسههت از يل توزیع کننده: -1-17

 اتزيتجه عیتوز یندهیبه عنوان نما یو اخذ مجوز از اداره ي ، بر اساس دستورالعم  ابلاغ یپزشهك زاتيتجه

 .ندینما یم تيفعال یپزشك
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 متعاق  يه یحقوق اش اص یهييل از اسهت عبارت ی)شرکت پخش سراسری(:سخراسر یکنندهعیتوز -1-18

 دستورالعم  اساس بر ي ، اداره از مجوز اخذ و یپزشك زاتيتجه تامين يننده یسو از یرسم یندگینما اخذ

 .ی نمایندم تيفعالی در يشور پزشك زاتيتجه عیتوز یندهینما عنوان به یابلاغ

 و بر اساس ضوابق قانونی آن،يه تحت نظارت دفتر مريزی می باشد  ينندهعیتوزب شی از ساختار  شخعاه : -1-19

 مح  وبت، مسفوی توزیع يالا می باشد. تحت نظارت دانشگاهِ

 تامينيه مبادرت به  ااعم از شههريت، رههنف، داروخانه( یحقوق ايليه اشهه اص حقيقی ی :کنندهعرضخخه -1-21

بلاغی ا هاینموده و مطاب  دستورالعم  یا تامين يننده تجهيزات پزشكی، به رورت مستقيم، از توزیع يننده

 فروش و عرضه آن است. مجاز به 

( يه در یو موسسه پزشك یراح  حرف پزشك مار،يااز جمله ب یحقوق ای یقيشه   حق مصخرف کننده: -1-21

 قراردارد. عیشبكه توز آخر زنجيره

يليه افراد رنيی واجد پروانه يس  معتبر موضوع قانون نظام رنيی با  واحد صخنیی تجهیزات پزشخکی: -1-22

 تجهيزات پزشكیفعای در زمينه توزیع و عرضه و دارای مجوز اداره ي  و  0132ارلاحات 

از طری   ،ينندهمصرفتا  از تامين يننده تجهيزات پزشكیی مسيری است يه توزیع و عرضه توزیع: شاکه -1-23

جهت بيمار و  و در نهایت مصرف عرضه، عیتوزاتوليد و واردات(، نيتأم. این مسير شام  ردیپذیمآن رورت 

 باشد. می فرایند شبكه توزیع و عرضه یا استياده توسق ياربر مطاب  با 

با ت ص  مرتبق  دارای حداق  مدرک يارشناسی اش اص حقيقیبه   فنی تجهیزات پزشخکی: مهخوو  -1-24

آموزشهی مسهفولين فنی را طی نموده و رهلاحيت ایشان توسق اداره ي  بر اساس اطلاق می گردد يه دوره 

دسههتورالعم  های ابلاغی تایيد و در موسههسههات پزشههكی، یا واحدهای توليدی، وارداتی ، توزیعی تجهيزات 

پزشهكی به رهورت تمام وقت در هر شهييت ياری شهاغ  می باشد و شرح وظایف و شرایق احراز رلاحيت 

 داره ي  تعيين و ابلاغ می گردد.ایشان توسق ا
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ناميده می شود، به تمام فرآورده های اطلاق  "فرآورده"به اختصار  دستورالعم يه در این  فرآورده سلامت: -1-25

دستورالعم   2ضوابق اختصاری اقلام دارویی و تجهيزات و ملزومات پزشكی موضوع ماده»طب   يهمی شود 

دسههتورالعم  اجرایی نظام ردیابی، رهگيری و »و « قانون مبارزه با قاچاق يالا و ارز 01الحاقی ماده 4تبصههره

: ها عبارتند ازوردهتحت نظارت سههازمان غذا و دارو اسههت. این فرآ «محورهای سههلامتينتری ارههالت فرآورده

فرآورده های دارویی، داروهای گياهی، فرآورده های بيولوژیک، مكم  های تغذیه ای، شههير خشههک، فرآورده 

 های خورايی و آشاميدنی، آرایش و بهداشتی، تجهيزات وملزومات پزشكی و لوازم يودک.

 باشد. یم یپزشك زاتيمنظور از يالا تجه دستورالعم  نیدر ا :کالا -1-26

های توسههعه قانون احكام دائمی برنامه 1مطاب  بند پ ماده ت: الو کنتر  اصخخ یریرهگردیابی،  سخخامانه -1-27

اميده می شههود، يه به اختصههار سههامانه تيتک ن (TTACاو ينتری ارههالت  هگيریر ،ردیابیسههامانه يشههور، 

ها و ها، پروتك های اطلاعاتی، روایافزارههای م تلف، سهههروی ههای اطلهاعهاتی، نرمای از بهانهکمجموعهه

 اسههتانداردهای فنی اسههت يه حسهه  نظر سههازمان غذا و دارو ایجاد شههده و وظایف م تلف مرتبق با طرح

قی و اش اص حقي هاه، همانند ایجاد شناسنامه الكترونيک اختصاری فرآوردردیابی، رهگيری و ينتری ارالت

ههها و موارد دیگر را بر عهههده دارد. ههها، برنههامههه ریزیبههازرسهههی زنجيره تههامين و توزیع ررهههد، و حقوقی

 (www.ttac.irا

مرايز  یدار نمودن تماممنظور شناسهبه است يه  یاسامانه کالا: یسخامانه اامع اناارها و مراکز نگهدار -1-28

اماين با هدف  نیاز ا یو خروج یورود یيالاها زانيک يالا، نوع و مماليهالا، وبت مشههه صهههات  ینگههدار

 (www.nwms.ir) .شده است جادیا عینظام توز یسازقاچاق و شياف یيالاها ییشناسا

( Unique Identifier: UIDا رقمی 21 و منحصر به فرد یاختصارشناسه  :یریو رهگ یابیشناسه رد -1-29

 به منظوريه  محور سهههلامت یهاو ينتری ارهههالت فرآورده یريو رهگ یابیموضهههوع دسهههتورالعم  نظام رد
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 یريو رهگ یابیموضوع دستورالعم  نظام ردرقمی  06 و منحصر به فرد یاختصارشناسه  شخناسه اصالت: -1-31

ر ب ییيننده نهاامكان ينتری ارالت توسق مصرف جادیا يه جهتمحور سلامت یهاو ينتری ارهالت فرآورده

 .شودیهر واحد فرآورده الصاق م یرو

به فرد است يه  : شماره پروانه منحصرIRC (Iran Registration Code) ثات وسیله پزشکی شناسه -1-31

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

و  یريرهگی و ابیرد هر واحد فرآورده است يه شناسه یبندبسته یمش   بر رو یقسمت برچهب اصالت: -1-32

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

 به جا ی اطلاعاتوبت يليهی، مكانو  یتيوبت تبادلات مالكمنظور از  مکانی: و ثاخت تاخادلخات مالکیتی -1-33

جا شده و  تعداد بسته جابه ،سهری ساخت(، IRCجایی مالكيتی يالاها بر مبنای يد يالا ا به جایی مكانی، جا

 می باشد. و ينتری ارالت هگيریر ردیابی،يد مكان مبدا و مقصد يالا در سامانه 

 توزیع و عرضهعمومی الزامات  -2

این دسههتورالعم  می بایسههت واجد مجوز سههاخت یا مجوز ورود و ترخي  و دارای  تجهيزات پزشههكیيليه  -2-1

 .باشند و برچس  ارالت معتبر ( از اداره ي  IRCا شناسه وبت وسيله پزشكی

فاقد مجوز ساخت یا مجوز  تجهيزات پزشكیی و ياربرعرضه  توزیع، ،مصهرف ،ونق حم ، نگهداشهت، تامين -2-2

 به این ماده 0تبصهههره  و قانون مبارزه با قاچاق يالا و ارز 21مطهاب  بها ماده ، ورود و ترخي  از اداره يه 

جاری برخورد خواهد  و مقرراتو با ت ليات ، طب  ضوابق  بوده قاچاقيالای  عرضهو  مصرف ،تامينی منزله

 شد.

مجاز نمی مطاب  از اداره ي    يو ترخفاقد مجوز سههاخت معتبر یا مجوز ورود  تجهيزات پزشههكیتبليغات  -2-3

 .باشد
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تبليغات و معرفی قانون ممنوعيت »مطاب  ضههوابق اعلامی در  ات تجهيزات پزشههكی دارای مجوزتبصههره: تبليغ

محصههولات و خدمات غيرمجاز و آسههي  رسههان به سههلامت در رسههانه های ارتباط جمعی داخلی و بين المللی و 

 بلامانع است. « فضاهای مجازی

قيم مست تاميناخذ نمایندگی و های پ ش سراسری(، نسبت به اشهريت ی توزیع ينندگان سهراسهریيليه -2-4

 اقدام نمایند. ينندگاننيتأم، از طری  تجهيزات پزشكی

يننده  از طری  توزیع یپزشههك يزاتتجه ينتامو یا از تامين يننده نمایندگی اخذ  ، باگانينندعیتوزی يليه -2-5

 .نمایندسراسری نسبت به توزیع تجهيزات پزشكی اقدام می 

 .يستناز سوی تامين ينندگان مجاز گان به توزیع يننده سراسری یا توزیع ينند اعطای نمایندگی انحصاری -2-6

 ينندگان، مجاز نمیما بين تامين تجهيزات پزشههكی اخرید، فروش، انتقای مح  انبارش يالا( عرضهههتوزیع و  -2-7

 باشد.

ا هينندگان و داروخانهما بين عرضه پزشكی تجهيزاتعرضه اخرید، فروش، انتقای مح  انبارش يالا( توزیع و  -2-8

 .باشدیمجاز نم

ينندگان سههراسری ما بين توزیع پزشههكی تجهيزاتعرضهه اخرید، فروش، انتقای مح  انبارش يالا( توزیع و  -2-9

 .باشدیمجاز نم

 .باشدیمجاز نمينندگان توزیع ما بينعرضه اخرید، فروش، انتقای مح  انبارش يالا( توزیع و  -2-11

  توسق «فايتورشيپ ودسهتورالعم  ابلاغی رهدور فايتور » چهارچوبرهدور بر  خرید افايتور( رسهمی در  -2-11

 راتیقانون تعز 1مطاب  با ماده  تجهيزات پزشكی ينندگانعرضههو همچنين  ينندگانعیتوز، ينندگاننيتأم

 می باشد.الزامی  یو درمان یامور بهداشتتعزیرات حكومتی قانون  11و ماده  یحكومت

ور می بایسهت در رد تجهيزات پزشهكی ينندگانعرضههو همچنين  ينندگانعیتوز، ينندگاننيتأم تبصهره:

 ضوابق فايتور و پيش فايتور ابلاغی اداره ي  تجهيزات و ملزمات پزشكی را رعایت نمایند. ،فايتور
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دگان ينندگان و توليديننباید بر اساس ضوابق سازمان حمایت مصرف تجهيزات پزشكیتعيين قيمت فروش  -2-12

 در عرضه و توزیع الزامی است. پزشكیتجهيزات ی مصوب اداره ي  هامتيقبوده و رعایت 

 شود:بر اساس سه حالت ذی  تعریف می در طوی شبكه توزیع و عرضه تجهيزات پزشكی فروش قيمتتعيين 

الف( قيمت فروش توسههق تامين يننده: قيمت نهایی فروش يالا توسههق تامين يننده به هر یک از اعضههای 

 يننده(زنجيره تامين اتوزیع يننده، عرضه يننده، مصرف 

ب( قيمت فروش توسهههق توزیع يننده: قيمت نهایی فروش يالا توسهههق توزیع يننده به هر یک از اعضهههای 

 زنجيره تامين اعرضه يننده، مصرف يننده(

 مصرف ينندهبه  عرضه ينندهفروش يالا توسق  یینها متيقپ( قيمت فروش توسق عرضه يننده: 

 ابلاغی توسههق اداره ي  و دسههتورالعم  پزشههكیتجهيزات ، قيمت اندموظفپزشههكی  مؤسههسههاتی يليه -2-13

 در زمان تنظيم رورتحساب بيمار، رعایت نمایند. ،ی راگذارمتيق

ت اسناد و داشبه وبت و نگهملزم ، تجهيزات پزشكی ينندگانعرضههو  ينندگانعیتوز، ينندگاننيتأمی يليه -2-14

در سامانه  یموارد درخواست  يتكمدر خصوص بایسهت میو  بودهسهای  01فروش حداق  تا خرید و مدارک 

 .  ندیاداره ي  اقدام نما یاعلام عیتوز

ی فنی با مدرک تحصهيلی مهندسی پزشكی وومعرفی مسهبه  ملزم، تجهيزات پزشهكی ينندگانعیتوزی يليه -2-15

 .  می باشند

وی ابلاغی از س ، ایيای وظایف و نظارت بر آن تابع دستورالعم  مسوولين فنیتعيين مسهووی فنی: 0 تبصهره

 می باشد. اداره ي 

پزشههكی  مؤسههسههات، ورود و ترخي یا مجوز سههاخت دارای مجوز  تجهيزات پزشههكیبا توجه به لزوم تامين  -2-16

و اقدام مسهفوی فنی تجهيزات پزشهكی از طری  واحد مهندسی پزشكی یا داروخانه  نظارتبایسهت تحت می

 .دینمااز طری  شبكه توزیع اقدام  ازين موردتجهيزات پزشكی  تامينبيمارستان نسبت به 
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 ينتامفاقد واحد مهندسی پزشكی و یا داروخانه فعای موضوع این ماده، نسبت به  موسهسات پزشكی: تبصهره     

  دستورالعم  اداره ي مطاب وی فنی مريز و وتائيد مس با ، از طری  شهبكه توزیع،ازيموردن تجهيزات پزشهكی

 اقدام خواهند نمود.

ابق ضو ،نامهنیيآ، با توجه به تجهيزات پزشكی ونق و حم نگهداشت، انبارش  ارهوی علمی و ایمنی،رعایت  -2-17

توسهههق يليه ( 2GDP ،GSPا یو فنی علمارچوب ارهههوی ابلاغی اداره ي  و در چ ههایدسهههتورالعمه و 

 و راحبان حرف پزشكی الزامی است. مؤسساتچنين همو  ينندگانعرضهينندگان، عیتوز، ينندگاننيتأم

است.  یالزام« و ينتری ارهالت یريرهگ ردیابی، سهامانه»مشهموی در  یيالاها یوبت اطلاعات مرايز نگهدار -2-18

 سامانه ممنوع است. نیوبت نشده در ا اانبار( یيالا یمشموی در مرايز نگهدار یيالاها ینگهدار

سهههامانه »در  یمجاز، منوط به وبت آن یيالا یمرايز نگهدار یمشهههموی در تمام یيالاها هيورود و خروج يل -2-19

با اطلاعات  دیيالا، با یاز مرايز نگهدار کیهر  یكیزيف یاسههت. موجود« ردیابی، رهگيری و ينتری ارههالت

 سامانه در هر لحظه مطابقت يام  داشته باشد. نیوبت شده در ا

ها رههادر نشههده است، جز  آن یيه بارنامه برا یتا زمان شهده،یريبارگ ایو  یريدر حای بارگ یيالاها :تبصهره -2-21

 .شودیيالا محسوب م یمرايز نگهدار یموجود

و  و نق  خاص حم  قیشرا ی، دارایا خارجیسهازنده داخلی مطاب  اعلام يه  تجهيزات پزشهكیو نق  حم   -2-21

 انجام شود. لازم ویژگيهایدارای شرایق و  یتوسق خودروباید هستند، نگهداری 

و  یمشموی موظيند اطلاعات ناوگان حم  و نق  خود اعم از ملك یيالاها نيتأم رهيزنج یاعضا -0 یتبصهره

 .ندیو ينتری ارالت وبت نما یريرا در سامانه رهگ یجارياست

                                                      
GDP : Good Distribution Practice 

   GSP: Good Storage Practice 
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مطاب  ليسههت اعلامی اداره ي  سههرد  زنجيره ینگهدار قیشههرا یدارا يالاهای و نق  حم  -2 یتبصههره

 .شودانجام  می بایست ناس م یو در دما مجهز به دیتالاگر دارسردخانه یخودروتوسق  تجهيزات پزشكی،

 یباربر یهایتعاون ن،یونق  آنلاحم  یها یخدمات بار، سرو یهاشريت ،یپست یهاشهريت -1 یتبصهره

 تیرا رعا مربوطه در این دستورالعم الزامات خواهند بود يه  تجهيزات پزشكیمجاز به حم  بار  یدر رهورت

 .ندینما

به  تجهيزات پزشكی اخرید، فروش، انبارش يالا( و عرضه عیتوز خصوص در دسهتورالعم  نیا الزامات یتمام -2-22

 .می باشند الاجرالازم زي( نینترنتیاا یمجازرورت 

 تجهيزات( ینترنتیاا یمجاز فروش بهمجاز  (واردينندگان/ دينندگانياتول ينندگان نيتهام: 0 یتبصهههره          

 باشند. یم یابلاغو مقررات  ضوابق دستورالعم ،خود مطاب  با  یندگیتحت نما ایو  یديتولپزشكی 

 خود مطاب  یندگیتحت نماپزشكی   زاتيتجه( ینترنتیاا یمجاز فروش به مجاز ينندگانعیتوز: 2 یتبصهره          

 .باشند یم یضوابق و مقررات ابلاغ با دستورالعم ،

 یدر فهرسههت يالاهاتجهيزات پزشههكی مندرج ( ینترنتیاا یينندگان مجاز به فروش مجازعرضههه :1 یتبصههره         

 یمطاب  با دستورالعم ، ضوابق و مقررات ابلاغو دارای فايتور رسهمی خرید، ( "د" وسهتيه ادر پقاب  عرضه

 .باشند یم

بر روی سههایت، تبلي ، فروش، توزیع و عرضههه يليه تجهيزات پزشههكی يه شههريت فاقد  نمایش: 4تبصههره          

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

تورالعم  ها، دسيليه ملزم به رعایت  تجهيزات پزشكی ينندگانعرضهو  ينندگانعیتوز، ينندگاننيتأميليه  -2-23

 .  می باشندارالت و رهگيری يالا  شناسهضوابق و مقررات در خصوص 

 .مجاز نمی باشدارالت  شناسه فاقد یيالاها ینگهدارتبصره:             
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يتی و تبادلات مالكبه وبت  ملزم تجهيزات پزشهههكی ينندگانعرضههههو  ينندگانعیتوز، ينندگاننيتأميليه  -2-24

 .می باشند رهگيری و ينتری ارالت خود در سامانه مكانی

 های علوم پزشهكی و خدمات بهداشتی درمانی می اجرای این دسهتورالعم  يليه دانشهگاهبه منظور حسهن  -2-25

و  های بهداشهتی درمانی در سط  استان شهبكه ،بهداشهت، غذا و دارو، های درمان بایسهت از طری  معاونت

استان، نظام پزشكی مريز  رنعت، معدن و تجارت و با همكاری و تعام  با سازمان تجهيزات پزشهكیادارات 

 های رنوف مربوطه و در چارچوب آیين ها، مجامع امور رنيی و اتحادیه اسهتان و نظام پزشهكی شههرستان

تجهيزات پزشهكی و دسهتورالعم  پيشگيری و مبارزه با قاچاق تجهيزات پزشكی نسبت فعاليت در حوزه نامه 

 اقدام نمایند. دستورالعم بق و مندرج در این حقوقی مرت به نظارت بر فعاليت يليه افراد حقيقی و

ی ا سایر موارد مرتبق با این دستورالعم ، توسق يميته موارد خاص و گيری در خصهوص بررسهی و تصهميم -2-26

 ،نظارت بر توزیعی و، يارشناس مسوتجهيزات پزشهكی دانشگاهمدیر  معاون غذا و دارو دانشهگاه، متشهك  از

 افراد ذیربق درسایر نماینده حراسهت دانشهگاه و نماینده دفتر بازرسهی و رسهيدگی به شهكایات دانشههگاه و 

 .پذیردرورت  تواندچارچوب آیين نامه فعاليت در حوزه تجهيزات پزشكی می

 

 الزامات اختصاصی توزیع و عرضه -3

ا شام   "ليست الف "مجاز به تهيه مستقيم يالاهای اًموسهسهات پزشهكی و رهاحبان حرف پزشهكی، رهرف -3-1

 باشند.می يننده، از تامينای(تجهيزات پزشكی سرمایه

اقلام هتلينگ، مصرفی  اشام  "ليست ب"مجاز به تهيه يالاهای  پزشكان، ررفاًموسهسهات پزشهكی و دندان -3-2

ارائه خدمات پزشههكی جهت يننده يننده یا توزیعی  تاميناز طرآزمایشههگاهی، مصههرفی دندانپزشههكی،...( 

 د.نباشمی
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گردد و به عنوان هزینه به رههورت تيكيک شههده در رههورتحسههاب بيمار لحا  نمی "ليسههت ب"يالاهای  -

 شود.هتلينگ، خدمات، ... محاسبه می

صرف مجهت يننده یعتوز یايننده ينتام ی از طر "جليست "جاز به تهيه يالاهای م اً موسسات پزشكی ررف -3-3

 د.نباش یم برای بيمار

 .گردد یلحا  م يمارشده در رورتحساب ب يکبه رورت تيك "جيست ل" یيالاها -

از طری   ررفاً "دليست "و عموم مردم مجاز به تهيه يالاهای اجهت مصرف( يليه راحبان حرف پزشكی  -3-4

 باشند.می يننده، داروخانه(يننده، واحد رنيی عرضهاشريت عرضه ينندهعرضه

فايتور رسهمی ادر چارچوب دستورالعم  ردور فايتور و پيش ينندگان موظف به خرید با : عرضهه0 تبصهره

 فايتور ابلاغی( می باشند.

ان ينندگاخذ نمایندگی از تامينينندگان ملزم به وبت خود در سایت اداره ي  بوده و يليه عرضه: 2 تبصهره

 الزامی نمی باشد. گان ينندعیتوزو 

و نياز به وبت در سامانه  شدهيننده محسوب عنوان عرضههای شهری در زنجيره تامين به : داروخانه1 تبصره

 اداره ي  ندارند.

 کنندهو عرضه کنندگان محدوده مجاز فعالیت توزیع -4

، پ  از اخذ مجوز از اداره ينندگانعیتوزمطاب  این دستورالعم ،  :کنندگانعیتوزمحدوده مجاز فعالیت  -4-1

 است. "1"پيوست  و عرضه ی توزیعشبكهفرایند   مطاب  با تجهيزات پزشكیی ي ، مجاز به توزیع يليه

لامانع ب ينندگانجهت توزیع ،ناظر مربوطه یدانشگاه علوم پزشك یيدتاو  یدبازدمعرفی شعبه، انبار و : 0تبصره

 .می باشد

سط  در  و مسووی فنی شهعبه به همراه انبار 01سهراسهری ملزم به معرفی حداق   ينندگانعیتوز :2تبصهره

 يشور می باشند.
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و يليه مسووليت های قانونی نظير ينتری ارالت، ایمنی و  انبار شعبه GDP،GSP: نظارت بر اروی 1 تبصهره    

 وی فنی شعبه در استان مربوطه می باشد.وبر عهده مس عملكرد يالا

عاليت فبه عنوان شعبه توزیع يننده سراسری مطاب  الزامات این دستورالعم   می تواند : توزیع يننده4تبصره    

 نماید.

بت به نسمی بایست  خود، یواردات ای یديتول یيالاها عیتوز اقدام بهينندگان در رورت نيتام هييل :5تبصره

 .ندیدستورالعم  اقدام نما نیالزامات ا هييل تیبا رعا يننده عیوبت به عنوان توز

به لحا  نوع تجهيزات  ينندگانعرضهههمطاب  این دسههتورالعم   :کنندگانعرضخخه محدوده مجاز فعالیت -4-2

مطاب  با (، "د" ليسههتقاب  عرضههه ادر  یفهرسههت يالاهای يالاهای مذيور در پزشههكی، تنها مجاز به ارائه

 .است  "0" وستيپ عرضهو  عیتوز یشبكهفرایند 

دارای مجوز توزیعی مشههموی ليسههت  یبه عرضههه يالاها ی رههورت تمادر توزیع ينندگان  يهيل :0 یتبصههره

الزامات  يهيل یتنسبت به وبت به عنوان عرضه يننده با رعا یسهتبا یم ،تحت نمایندگی خود "د "پيوسهت 

 .ینددستورالعم  اقدام نما ینا

 یقبل یهادستورالعم  يهيل یگزینو جا يدهاداره ي  رس ی به تصهو 10/16/0410 یخدر تار ب ش 4دسهتورالعم  در  ینا

 الاجرا است.لازماز همان تاریخ  و می باشد
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 : فرایند شاکه توزیع و عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی1پیوست

 

 اليست الف( موسسه پزشكی و راح  حرف پزشكی دراستياده منظور به  یا هیسرما یپزشك زاتيتجهتوزیع  یزنجيره –الف 

 

 ب( اليست یجهت ارائه خدمات پزشك پزشكانو دندان یموسسات پزشك در مصرف منظور به پزشكی يالاهای توزیع زنجيره –ب 

 

 

 

تامين يننده توزیع يننده سراسری
مصرف يننده

(اندندانپزشك/ موسسه پزشكیا

تامين يننده
مصرف يننده

(راح  حرف پزشكی/موسسه پزشكیا

 توزیع يننده
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 (جمصرف بيمار اليست جهت  یموسسات پزشك در استياده منظور به پزشكی يالاهای توزیع زنجيره – پ

 

 

 

 

  

 

 

 (دليست ا اجهت مصرف( و عموم مردم یپزشك راحبان حرف هييلاستياده  منظور به پزشكی يالاهای توزیع زنجيره – ت

 

 

 

 

  

تامين يننده
یتوزیع يننده سراسر عرضه يننده

(موسسات پزشكیا

مصرف يننده

(بيمارا

تامين يننده
توزیع يننده سراسری عرضه يننده

(شريت/رنف/داروخانها

مصرف يننده

/راحبان حرف پزشكیا
(عموم مردم

 توزیع يننده

 توزیع يننده
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 لیهت د:

 نام تجهيزات پزشكی ردیف نام تجهيزات پزشكی ردیف

 ردوشیش 22 خون فشارسنج 1

 پشت گوش سمعک 23 )تب سنج (ترمومتر 2

 دستگاه ماساژتراپی بیمار 24 خانگی ساز پرتابل ژنیاکه 3

 (Home useدستگاه تهت قند خون) 25 کپهو  اکهیژن پرتابل 4

 نوارتهت قند خون 26 یکمک ارتوپد زاتیتجه 5

 سوزن تهت قند خون)لانهت( 27 گرم کن بیمار یبرق تشکچه 6

 آب سرد و گرم(آب گرم ) ههیک 28 بیمار مواج تشک 7

 خی ههیک 29 بیمار یو تشک بهتر تخت 8

 هیاول یکمکها فیک 31 برانکارد 9

 اسکار یو کرم آنت تیش 31 لچریو 11

11 
 (ربغلیز ،ی)ساده، مچعصا

32 
و  یوتراپیزیف یساپورت ها )مصرف

 (یتواناخش

 همیآماول یو آنت سیاوراب وار 33 واکر 12

 ژنیمانومتر اکه 34 (TENS) یکیالکتر کیتحر دستگاه 13

 ساکشن پرتابل 35 (Home use) داپلر فتا  14

 زریناولا 36 افتالموسکوپ 15

 یپانهمان عموم 37 لارنگوسکوپ 16

 لاک( نیصیربند)هپار 38 اتوسکوپ 17

 کروستیم 39  یانگشت متریاکه پالس 18

 ااذبه هتمیست سرم تحت س 41 یواتر ات دندانپزشک 19

 نیاسکالپ و 41 نهیمعا یگوش 21

 وکتیآنژ 42 باکس ییتیس 21
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 ساده ژنیماسک اکه 64 قیتزر یسه راه 43

 دار( لتریف ،یماسک )اراح 65 نازا ، معده( ،یسوند)نلاتون، فول 44

45 
 آنها یو لوازم مصرف یاستوم یها ههیک

66 
 ،یدندان مصنوع ه،یچهب )بخ

 (ت،لکوپلاست،زخمی،ضدحهایریحص

 یدهنده دندان مصنوعمواد شهتشو  67 و گاز انواع باند 46

 یو طا یطا ریغ یتماس یلنزها 68 آبهلانگ 47

 و نگهدارنده آن یخارا نهیپروتز س 69 یلااس سوختگ 48

 سیانواع بر 71 بند آورنده خونریزی ناتیپ-پد-تامپون 49

 (یتهت خود آزمون تخمک گذار) LH 71 بگ نیوری 51

 (تهت خود آزمون باردار)HCG  72 انواع سرنگ 51

52 
سرنگ، تهت  ن،یسر سوزن )قلم انهول

 قند خون(
73 

 یپد چشم 

 محافظ لدیش 74 چهت الکترود 53

 ژ  لوبریکانت 75 مصرف کااری راندازیالاهه و ز 54

   انواع آتل 55

   یتخصص یپانهمان ها 56

   رو  پناه 57

   ماریلوله و لگن ب 58

   کاندوم 59

   تیکاندوم ش یخارا یادار یکتترها 61

   (نهی،معایانواع دستکش)اراح 61

   نازا  کانولا 62

   ژنیلوله رابط اکه 63


