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 مقدمه

و با توجه به ی پزشك تجهيزات ، ایمنی و كارآییلزوم تضمين كيفيت مند ونظام یعرضه، توزیع و تاميننظر به اهميت 

، تابعه یهاالعملردستو و ارزقانون مبارزه با قاچاق كالا و  ،«پزشكی تجهيزاتفعاليت در حوزه  نامهآیين»مفاد مقرر در 

جایگاه قانونی شبكه توزیع و عرضه های سلامت محور و دستورالعمل اجرایی نظام رهگيری، ردیابی و كنترل اصالت فرآورده

 گریتنظيمبه منظور این دستورالعمل ، (درمانی و امور بهداشتی در )قانون تعزیرات حكومتی، قانون تعزیرات حكومتی

 كنندگانمصرف و كنندگان، عرضه كنندگانكنندگان، توزیعشامل تامين ذینفعان به تجهيزات پزشكیشبكه توزیع و عرضه 

 .گرددیمابلاغ 

 هدف و حیطه کاربرد

ی توزیع و عرضه تجهيزات پزشكی به صورت فيزیكی و مجازی تدوین و ابلاغ دهی شبكهجهت سامان دستورالعملاین 

توليد، واردات، مصرف و كاربری  یعرصهذینفعان  یو تمام كنندگانعرضه،  كنندگانعیتوز ،تامين كنندگان . كليهگرددیم

 .هستندملزم به رعایت آن پزشكی  تجهيزات

 تعاریف و اصطلاحات -1

گردد:به شرح ذیل تعریف می ،ای از عبارات اصلی مندرج در متنمنظور رعایت اختصار و سهولت در اجرا، پارهبه   

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

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

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

 ی علوم پزشكی و خدمات بهداشتی و درمانی سراسر كشورهادانشكده/دانشگاه: دانشگاه -4-1

 13ماده  5كه به استناد تبصره  «تجهيزات پزشكی فعاليت در حوزهآیين نامه »: عبارت است از نامهیینآ -5-1

تدوین و توسط مقام عالی وزارت و آشاميدنی قانون مربوط به مقررات امور پزشكی و دارویی و مواد خوردنی 

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

یين نامه فعاليت در حوزه آ 2ی ماده 18و  17مطابق تعریف مندرج در بند  ی:و حقوقحقیقی  شخص  -6-1

 .تجهيزات پزشكی

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

 قانون تشكيل وزارت. 8پزشكی و دارویی و مواد خوردنی و آشاميدنی و ماده 
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یين آ»كه مطابق با  یو ملزومات پزشك زاتيو عرضه تجه هيمراكز ته هيكل :یپزشک زاتیمرکز عرضه تجه -8-1

 ومیعم مركز عرضه»و به دو دسته  ندنماییم تيفعال «یپزشك زاتيمركز عرضه تجه تيثبت و فعال نامه

 .شوندیم ميتقس «یپزشك زاتيتجهتخصصی مركز عرضه » و  «یپزشك زاتيتجه

 هدارای مجوز از اداره كل ك تجهيزات پزشكی یمراكز عرضه: یپزشک تجهیزاتعمومی مرکز عرضه  -1-8-1

 د.نمایننسبت به عرضه آن به مصرف كننده اقدام می ،"4"پيوست  "د"و  "ب"پس از تامين كالای فهرست 

دارای قرارداد با  تجهيزات پزشكی عمومی مراكز عرضه: یتجهیزات پزشکتخصصی مرکز عرضه  -2-8-1

 ،"ب"پس از تامين كالای فهرست  كه ("3")پيوست  ساعت 24موسسات پزشكی با قابليت بستری بيش از 

 .نمایدنسبت به عرضه آن به مصرف كننده اقدام می "4"پيوست " د"و  "ج"

ی مركز كميسيون قانونای پزشكی است كه با اخذ مجوز از كميسيون قانونی دانشگاه یا موسسه داروخانه: -9-1

ائه خدمات عرضه فرآورده های سلامت محور، ار تاسيس شده و با داشتن مسئول فنی واجد شرایط به )سازمان(

 ماید.مبادرت می ن سازمان یابلاغ ضوابط و فیوظا ف،یتعارای در حيطه مشاورهدارویی و مراقبت های 

ا بكليه افراد صنفی واجد پروانه كسب معتبر موضوع قانون نظام صنفی  واحد صنفی تجهیزات پزشکی: -10-1

 پزشكی و ملزومات تجهيزاتعرضه  توزیع و در زمينهو دارای مجوز اداره كل  1392اصلاحات 

موضوع ماده چهارم قانون سازمان نظام پزشكی  اشخاصعبارت است از كليه  حرف پزشکی: صاحبان -11-1

اليت در دارای پروانه فع در این دستورالعمل آن دسته از صاحبان حرف پزشكی كه .جمهوری اسلامی ایران

 ، مدنظر هستند.می باشند از سازمان نظام پزشكی مطب

وانين ق مطابق نسبت به توليد تجهيزات پزشكیدر داخل كشور ی كه حقوقعبارت است از شخص : تولیدکننده -12-1

 .نمایدمیاقدام  های ابلاغیدستورالعمل و

 قوانين و عبارت است از شخص حقوقی كه نسبت به واردات تجهيزات پزشكی مطابق :واردکننده -13-1

 نماید.میهای ابلاغی اقدام دستورالعمل

توليد ( IRCپزشكی ) قانونی كه دارای شناسه ثبت وسيله هو واردكنند ه: عبارت است از توليدكنندکنندهنیمات -14-1

 .استو یا واردات تجهيزات پزشكی 

 زاتيدر حوزه تجه تينامه فعال نیيآ» 2ماده  1بند  فی: مطابق با تعر 1ی( پزشکیلهی)وس زاتیتجه  -15-1

 . «یپزشك

                                                      
Medical Device 
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)به جز عموم  مصرف كننده كننده و، عرضه هبه توزیع كنند عبارت است از فروش تجهيزات پزشكی :توزیع -16-1

( و پيوست شبكه توزیع و عرضه) "2"مطابق پيوست  دستورالعمل نیمذكور در ا كليه اشخاص توسطمردم( 

 .)فهرست طبقه بندی توزیع و عرضه تجهيزات پزشكی( "4"

 وستيپآخرین حلقه زنجيره توزیع و عرضه مطابق به  یپزشك زاتيتجه مي: عبارت است از فروش مستقعرضه -17-1

 ها.توسط مراكز عرضه تجهيزات پزشكی، اصناف و داروخانهو عرضه(  عی)شبكه توز "2"

صاحبان حرف پزشكی،  توسط پزشكی در مؤسسات پزشكی و زاتيتجه یعبارت است از استفاده مصرف: -18-1

 .عموم مردمو  انمارياستفاده ب نيچنهم

و مطابق از اداره كل  اخذ مجوزكه متعاقب  حقوقی حقيقی و اشخاص یهيعبارت است از كل توزیع کننده: -19-1

 یم تيفعال در زنجيره توزیع و عرضه «پزشكیو ملزومات تجهيزات  آیين نامه ثبت و فعاليت توزیع كنندگان»

 .ندینما

، بر اساس ضوابط محل ثبت دانشگاهِ و كه تحت نظارت دفتر مركزی آن كنندهعیتوزبخشی از ساختار  :شعبه -20-1

 .است، مسئول توزیع كالا قانونی

 هاو داروخانه اصناف ،عرضه تجهيزات پزشكیاعم از كليه مراكز  یحقوق اكليه اشخاص حقيقی ی :کنندهعرضه -21-1

 و عرضه( عی)شبكه توز "2"مطابق پيوست  كنندهكننده یا تاميناز توزیع تجهيزات پزشكی تامينكه مبادرت به 

 .دنباشفروش و عرضه آن میبلاغی مجاز به های ادستورالعملنموده و براساس 

 و عموم مردم یموسسه پزشك ،یصاحب حرف پزشك مار،يب اعم از یحقوق ای یقيشخص حق مصرف کننده: -22-1

 قراردارد. و عرضه( عی)شبكه توز "2"مطابق پيوست  و عرضه عیشبكه توز آخرین حلقهكه در

، كنندهمصرفتا  كنندهاز تامين تجهيزات پزشكیی و عرضه مسيری است كه توزیع :و عرضه توزیع شبکه -23-1

یا  و در نهایت مصرف عرضه، عیتوز)توليد و واردات(،  نيتأم. این مسير شامل ردیپذیماز طریق آن صورت 

 باشد.می این دستورالعمل فرایند شبكه توزیع و عرضهاستفاده توسط كاربر مطابق با 

دستورالعمل "مطابق گواهی مسئول فنی كه دارای  حقيقیاشخاص به  فنی تجهیزات پزشکی: مسئول -24-1

 صلاحيت ایشان توسط اداره كل تایيد و در واحدهای توليدی، وارداتی، توزیعی "تجهيزات پزشكی مسئول فنی

 .هستندتجهيزات پزشكی به صورت تمام وقت در هر شيفت كاری شاغل  یو عرضه كننده

ی یناميده می شود، به تمام فرآورده ها "فرآورده"به اختصار  دستورالعملكه در این  :محور فرآورده سلامت -25-1

 2 دارویی و تجهيزات و ملزومات پزشكی موضوع ماده كالاهایضوابط اختصاصی »طبق  كهاطلاق می شود 

، دستورالعمل اجرایی نظام ردیابی»و « قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز 18 الحاقی ماده 4 دستورالعمل تبصره

ها وردهتحت نظارت سازمان غذا و دارو است. این فرآ «محورهای سلامترهگيری و كنترل اصالت فرآورده
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دارویی، داروهای گياهی، فرآورده های بيولوژیک، مكمل  فرآورده های ،تجهيزات وملزومات پزشكی: عبارتند از

 و لوازم كودک. بهداشتیهای تغذیه ای، شير خشک، فرآورده های خوراكی و آشاميدنی، آرایش و 

 باشد.یم یپزشكو ملزومات  زاتيتجه ،منظور از كالا دستورالعمل نیدر ا :کالا -26-1

های توسعه كشور، قانون احكام دائمی برنامه 7مطابق بند پ ماده ت: الو کنترل اص یریرهگردیابی،  سامانه -27-1

ای از اميده می شود، مجموعهكه به اختصار سامانه تيتک ن (TTAC)و كنترل اصالت  هگيریر ،ردیابیسامانه 

ها و استانداردهای فنی است ها، پروتكلهای اطلاعاتی، روالافزارهای مختلف، سرویسهای اطلاعاتی، نرمبانک

، ردیابی، رهگيری و كنترل اصالت كه حسب نظر سازمان غذا و دارو ایجاد شده و وظایف مختلف مرتبط با طرح

زنجيره تامين و  رصد، و اشخاص حقيقی و حقوقی هاههمانند ایجاد شناسنامه الكترونيک اختصاصی فرآورد

 (www.ttac.ir)ها و موارد دیگر را بر عهده دارد. ها، برنامه ریزیبازرسی ،توزیع

مراكز  یتمامدار نمودن منظور شناسهبه است كه  یاسامانه کالا: یسامانه جامع انبارها و مراکز نگهدار -28-1

 ییاماكن با هدف شناسا نیاز ا یو خروج یورود یكالاها زانيک كالا، نوع و ممالكالا، ثبت مشخصات  ینگهدار

 (www.nwms.ir) .شده است جادیا عینظام توز یسازقاچاق و شفاف یكالاها

به فرد است كه  شماره پروانه منحصر: IRC (Iran Registration Code) ثبت وسیله پزشکی شناسه -29-1

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

( Unique Identifier :UID) رقمی 20 و منحصر به فرد یاختصاصشناسه  :یریو رهگ یابیشناسه رد -30-1

 رهگيری به منظوركه  محور سلامت یهاو كنترل اصالت فرآورده یريو رهگ یابیموضوع دستورالعمل نظام رد

 .شوددرج میواحد فرآورده  یبر روالكترونيكی، ردیابی  و

و  یريو رهگ یابیموضوع دستورالعمل نظام ردرقمی  16 و منحصر به فرد یاختصاصشناسه  شناسه اصالت: -31-1

 یبر رو ییكننده نهاامكان كنترل اصالت توسط مصرف جادیا كه جهتمحور سلامت یهاكنترل اصالت فرآورده

 .شودیهر واحد فرآورده الصاق م

و  یريرهگی و ابیرد هر واحد فرآورده است كه شناسه یبندبسته یمشخص بر رو یقسمت برچسب اصالت: -32-1

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

جایی بهی اطلاعات جاثبت كليهی، مكانو  یتيثبت تبادلات مالكمنظور از  مکانی: و ثبت تبادلات مالکیتی -33-1

 (UID)شناسه ردیابی و رهگيری  ،سری ساخت، (IRC)جایی مالكيتی كالاها بر مبنای كد كالا مكانی، جابه

براساس  و كنترل اصالت هگيریر ردیابی،جا شده و كد مكان مبدا و مقصد كالا در سامانه تعداد بسته جابه

 .است های سلامت محوردستورالعمل اجرایی نظام رهگيری، ردیابی و كنترل اصالت فرآورده
 

 توزیع و عرضهعمومی الزامات  -2

http://www.nwms.ir/
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توليد و مجوز  ،(IRC)ی شناسه ثبت وسيله پزشك لزم به دارا بودناین دستورالعمل م تجهيزات پزشكیكليه  -1-2

 .از اداره كل هستند و برچسب اصالت معتبرساخت یا مجوز ورود و ترخيص پروانه 

ی شناسه ثبت وسيله پزشكفاقد  تجهيزات پزشكیی و كاربر مصرف، عرضه توزیع، ،ونقلحمل، نگهداشت، تامين -2-2

(IRC) ،قانون مبارزه با  27مطابق با ماده ساخت یا مجوز ورود و ترخيص از اداره كل،  توليد و پروانه مجوز

ی و كاربر مصرف، ، توزیع، عرضهنقلل و حمتامين، نگهداشت، ی منزله به این ماده 1تبصره  و قاچاق كالا و ارز

 جاری برخورد خواهد شد. و مقرراتبوده و با تخلفات، طبق ضوابط  قاچاقتجهيزات پزشكی 

كننده بخواهد به عنوان نماینده رسمی توزیع یک كالا در سامانه اداره كل نمایش داده در صورتی كه توزیع -3-2

كننده نسبت به ثبت آن نمایندگی در سامانه اداره كل از اخذ نمایندگی یک كالا از تامينبایست پس شود، می

 اقدام نماید.

 .نيستكنندگان، مجاز مابين تامين ،تجهيزات پزشكی خرید، فروش و انتقال -4-2

 .نيستمجاز كنندگان توزیعمابين  تجهيزات پزشكی، خرید، فروش و انتقال -5-2

های دریافتی كنندگان در سطح یک استان، به منظور رفع نواقص در تكميل سفارش: تبادل كالا مابين توزیع1تبصره 

 .استمجاز  كالا، قيمت دركنندگی شرط رعایت سقف درصد توزیعبا 

باشد، مجاز  كننده برای كالایی كه یک بار در زنجيره، تبادل دیگری برای آن ثبت شده: تبادل بين دو توزیع2تبصره 

 نيست.

 .نيستمجاز  كنندگانمابين عرضه تجهيزات پزشكی، خرید، فروش و انتقال -6-2

های دریافتی با : تبادل كالا مابين مراكز عرضه در سطح یک استان، به منظور رفع نواقص در تكميل سفارش1تبصره 

 .استمجاز  كنندگی در قيمت كالا،رعایت سقف درصد عرضهشرط 

بين دو مركز عرضه برای كالایی كه یک بار در زنجيره، تبادل دیگری برای آن ثبت شده باشد، مجاز : تبادل 2تبصره 

 نيست.

و مراكز عرضه تجهيزات كننده توزیع ،كنندههای تامينر شرایط خاص و حسب تصميم اداره كل، كليه شركتد -7-2

 نسبت به توزیع كالا مبادرت نمایند. ،باید مطابق با طرح توزیع/حواله اداره كلپزشكی 

تخلف محسوب  تبصره: استنكاف و عدم رعایت طرح توزیع/حواله ابلاغی اداره كل، توسط اعضای شبكه توزیع و عرضه،

 گردد.شده و با متخلفين مطابق ضوابط قانونی وقت برخورد می

ساعت را دارند، ملزم به  24 كه مجوز بستری بيمار، بيش از "3"فهرست پيوست  در مندرجموسسات پزشكی  -8-2

 تجهيزات پزشكی هستند.تخصصی مركز عرضه  معرفی حداقل یک

است.  یالزام (TTAC) «و كنترل اصالت یريرهگ ردیابی، سامانه»كالا در  یمراكز نگهدارو  انبارها ثبت اطلاعات -9-2

 سامانه ممنوع است. نیثبت نشده در ا یكالا ینگهدارمراكز انبارها و كالا در  ینگهدار
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، (TTAC) «و كنترل اصالت یريرهگ ردیابی، سامانه»تا زمان فراهم شدن زیرساخت ثبت اطلاعات در نفعانذی: 1 تبصره

 .هستند (IMED)ملزم به ثبت اطلاعات مراكز نگهداری كالا در سامانه آیمد 

كنندگان در صورت عرضه. هستندها ملزم به معرفی حداقل یک انبار شعب آنكننده و كننده، توزیع: تامين2 تبصره

 باشند.در سامانه می انبار نگهداری كالا در محلی غير از محل عرضه كالا، ملزم به ثبت آن محل به عنوان

 .: محدودیتی در معرفی تعداد انبار برای هيچ یک از اعضای زنجيره توزیع و عرضه وجود ندارد3 تبصره

 انبارهای ذیل هریک از اعضای زنجيره توزیع و عرضه و شعب آن از نظر موقعيت جغرافياییدر صورتی كه : 4 تبصره

 .يستنيازی به معرفی مسئول فنی مجزا ن ،باشندمركزی یا شعبه همان دفتر ذیل استان 

ثبت و تجهيزات پزشكی  تخصصی با مراكز عرضه تفاهمدر صورت  "3": موسسات پزشكی فهرست پيوست 5 تبصره

 شوند.به عنوان انبار آن مركز محسوب می اداره كل، در سامانه نامهتفاهم

سامانه »در  ی، منوط به ثبت آن9-2موضوع ماده  كالا ینگهدار مراكز یكالاها در تمام هيورود و خروج كل -10-2

از مراكز  کیهر و تبادلات ثبت شده برای  یكیزيف یاست. موجود (TTAC) «ردیابی، رهگيری و كنترل اصالت

 سامانه در هر لحظه مطابقت كامل داشته باشد. نیبا اطلاعات ثبت شده در ا دیكالا، با ینگهدار

، ملزم «و كنترل اصالت یريرهگ ردیابی، سامانه»زمان فراهم شدن زیرساخت ثبت اطلاعات در نفعان تاذی: 1 تبصره

 .هستند (IMED)به ثبت ورود و خروج كالاها در مراكز نگهداری كالا، در سامانه آیمد 

 د.نجایی كالا ميان انبارها و شعب ذیل خود را دار: هریک از اعضای زنجيره توزیع و عرضه، امكان جابه2 تبصره

 «فاكتورشيو پدستورالعمل ابلاغی صدور فاكتور » آخرین چهارچوب)فاكتور( رسمی در  فروشصدور برگ  -11-2

 راتیقانون تعز 8مطابق با ماده  تجهيزات پزشكی كنندگانعرضه و كنندگانعیتوز، كنندگاننيتأمتوسط 

 .استالزامی ی و درمان یامور بهداشتتعزیرات حكومتی قانون  30و ماده  یحكومت

ضوابط فاكتور  ،بایست در صدور فاكتورتجهيزات پزشكی می كنندگانعرضهو  كنندگانعیتوز، كنندگاننيتأم: 1 تبصره

 مات پزشكی را رعایت نمایند.وو پيش فاكتور ابلاغی اداره كل تجهيزات و ملز

مطابق كنندگان و عرضه كنندگانجایی كالا ميان انبارهای كليه اعضای زنجيره تامين و یا شعب توزیعجابه: 2 تبصره

صدور فاكتور فروش صورت  نياز به جایی و بدونبایست از طریق صدور حواله جابهصرفا میضوابط دستورالعمل ابلاغی، 

 پذیرد.

ی مصوب اداره هامتيق مطابق با ضوابط اعلامی وباید  در شبكه توزیع و عرضه تجهيزات پزشكیقيمت فروش  -12-2

 .باشد تجهيزات پزشكیكل 

 شود:بر اساس سه حالت ذیل تعریف می در طول شبكه توزیع و عرضه تجهيزات پزشكی فروش قيمت

شبكه كننده به اعضای كننده: قيمت نهایی فروش كالا توسط تامينتوسط تامين قيمت فروشحداكثر الف( 

 ."2"مطابق پيوست  توزیع و عرضه
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ه به اعضای شبككننده توسط توزیعكننده: قيمت نهایی فروش كالا توسط توزیع قيمت فروشحداكثر ب( 

 ."2"توزیع و عرضه مطابق پيوست 

 مصرف كنندهبه  كنندهعرضهفروش كالا توسط  یینها متيقكننده: توسط عرضه قيمت فروشحداكثر پ( 

 ."2"مطابق پيوست 

داشت اسناد و به ثبت و نگهملزم ، یتجهيزات پزشك كنندگانعرضهو  كنندگانعیتوز، كنندگاننيتأمی كليه -13-2

 .هستندكل  به ارائه اسناد به اداره مكلف صورت لزومدر و  بودهسال  5 فروش حداقل به مدتخرید و مدارک 

ت خود در ملزم به ثبتوزیع و عرضه،  رهو دریافت كالا از اعضای زنجيجهت فعاليت  كنندهاصناف عرضه هيكل -14-2

 هستند.اداره كل  تیسا

ضوابط  ،نامهنیيآ، با توجه به تجهيزات پزشكی نقل و و حملنگهداشت، انبارش  ایمنی، رعایت اصول علمی و -15-2

توسط كليه ( 2GDP ،GSP) یو فنی علمارچوب اصول ابلاغی اداره كل و در چ هایدستورالعملو 

 و صاحبان حرف پزشكی الزامی است. مؤسساتچنين همو  كنندگانعرضهكنندگان، عیتوز، كنندگاننيتأم

تجهيزات  (كالا و حمل و نقل )خرید، فروش، انبارش و عرضه عیتوز خصوص در دستورالعمل نیا الزامات یتمام -16-2

 .هستند الاجرالازم زي( نینترنتیا) یمجازبه صورت  پزشكی

ه فروش، مطابق كالاهای مجاز بتبليغ  و بر روی سایت نمایشكليه اعضای شبكه توزیع و عرضه صرفا مجاز به : تبصره

 .هستندبا الزامات این دستورالعمل 

دستورالعمل ها، كليه زم به رعایت مل تجهيزات پزشكی كنندگانعرضهو  كنندگانعیتوز، كنندگاننيتأمكليه  -17-2

 .هستنداصالت و رهگيری كالا  شناسهضوابط و مقررات در خصوص 

 .نيستمجاز اصالت  برچسب فاقد یكالاها و انبارش ینگهدارتبصره: 

شده  و تعيين وضعيت فهرست كالاهای جدید ایجاد "4"در خصوص اعمال تغييرات در فهرست اقلام پيوست  -18-2

گيری لازم را انجام و همچنين شبكه توزیع و عرضه برخی اقلام خاص، اداره كل حسب مورد بررسی و تصميم

 .اندگردنفعان ابلاغ میداده و به ذی

بایست یهای علوم پزشكی و خدمات بهداشتی درمانی ماین دستورالعمل كليه دانشگاه به منظور حسن اجرای -19-2

 نمایند. اقدام دستورالعملحقوقی مرتبط و مندرج در این  نسبت به نظارت بر فعاليت كليه افراد حقيقی و

 هکنندو عرضه هکنندتوزیع ،هکنندتامین محدوده مجاز فعالیت -3

 ست:ابه شرح زیر  "2"كننده براساس طرح پيوست كننده و عرضهكننده، توزیعمحدوده مجاز فعاليت تامين

                                                      
GDP : Good Distribution Practice 

   GSP: Good Storage Practice 
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 ده:کننامینتمحدوده مجاز فعالیت  -1-3

ف كننده مصر كالا به توزیعمجاز به  صرفا ،"4"يوست در پ "الف"فهرست  كالاهایكننده برای تامين الف(

 .است (موسسات پزشكی)

كننده عرضه كننده،كالا به توزیع توزیعمجاز به  ،"4"در پيوست  "ب"فهرست  كالاهایكننده برای ب( تامين

 .استمراكز عرضه تجهيزات پزشكی و مصرف كننده )موسسات پزشكی و حرف پزشكی( از نوع 

 هكنندعرضه وه كنندكالا به توزیع توزیعمجاز به  ،"4"در پيوست  "ج"فهرست  كالاهایكننده برای ج( تامين

 .استتجهيزات پزشكی تخصصی مراكز عرضه از نوع 

 كنندهو عرضه هكنندكالا به توزیع توزیعمجاز به  ،"4"در پيوست  "د"فهرست  كالاهایبرای  هكنندد( تامين

 .است

 .نيست )محدوده مجاز فعاليت( كننده مجاز به توزیع كالا خارج از محدوده زنجيره توزیع قانونیتامين

 :هکنندعیتوزمحدوده مجاز فعالیت  -2-3

 .نيست "4"در پيوست  "الف"فهرست  كالاهایكننده مجاز به تامين و توزیع الف( توزیع

مراكز از نوع كننده مجاز به توزیع كالا به عرضه ،"4"در پيوست  "ب"فهرست  كالاهایكننده برای ب( توزیع

 .استعرضه تجهيزات پزشكی و مصرف كننده )موسسات پزشكی و حرف پزشكی( 

مركز از نوع كننده مجاز به توزیع كالا به عرضه ،"4"در پيوست  "ج"فهرست  كالاهایكننده برای ج( توزیع

 .است تجهيزات پزشكی تخصصی عرضه

از نوع  كنندهعرضهصرفا مجاز به توزیع كالا به  ،"4"در پيوست  "د"فهرست  كالاهایبرای  كنندهتوزیعد( 

 .است مراكز عرضه تجهيزات پزشكی

ها مجاز به توزیع كالا به اصناف و داروخانه، "4"در پيوست " د"دار از فهرست كننده برای كالاهای ستارهتبصره: توزیع

 .استنيز 

 )محدوده مجاز فعاليت( نيست.كننده مجاز به توزیع كالا خارج از محدوده زنجيره توزیع قانونی توزیع

 :هکنندعرضه محدوده مجاز فعالیت -3-3

 .نيست "4"در پيوست  "الف"كننده مجاز به تامين و عرضه كالاهای فهرست عرضه الف(

مجاز به  ،"4"در پيوست  "ب"مراكز عرضه تجهيزات پزشكی برای كالاهای فهرست از نوع كننده ب( عرضه

 .استعرضه كالا به مصرف كننده )موسسات پزشكی و حرف پزشكی( 

 "3"با موسسات پزشكی فهرست پيوست  نامهثبت تفاهمتجهيزات پزشكی در صورت تخصصی تبصره: مراكز عرضه 

 بایستصرفا مینبوده و به آن موسسات  "4"در پيوست  "ب"مجاز به فروش كالاهای فهرست  ،در سامانه اداره كل

 .ثبت نمایندجایی حواله جابه
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 ،"4"در پيوست  "ج"برای كالاهای فهرست تجهيزات پزشكی تخصصی مركز عرضه از نوع كننده عرضهج( 

 .استكننده )بيمار( مصرفكالا به  عرضهمجاز به صرفا 

ه )عموم كنندمصرفكالا به  عرضهصرفا مجاز به  ،"4"در پيوست  "د"ه برای كالاهای فهرست كنندد( عرضه

 .است مردم(

 )محدوده مجاز فعاليت( نيست.ه مجاز به توزیع كالا خارج از محدوده زنجيره توزیع قانونی كنندعرضه

 الزامات اختصاصی توزیع و عرضه -4

 كنندهنيتام طریق از "4"در پيوست  "الف" فهرست یكالاها ميمستق هيمجاز به ته اًصرف ،یپزشك موسسات -1-4

 .هستند

 .ندعرضه كالا را داراز سمت اداره كل مجوز  "4"پيوست در  "الف"كنندگان برای كالاهای فهرست تبصره: تامين

در  "ب" فهرست یكالاها هيبه ته ملزم جهت ارائه خدمات پزشكی صاحبان حرف پزشكی و یپزشك موسسات -2-4

 .هستند مراكز عرضه تجهيزات پزشكیاز نوع كننده و عرضه كنندهعیتوز كننده،تامين طریق از "4" وستيپ

از سمت اداره كل مجوز عرضه  "4"پيوست در  "ب"كنندگان برای كالاهای فهرست توزیعكنندگان و تامينتبصره: 

 .ندكالا را دار

از  "4" وستيپدر  "ب" فهرست یكالاها هيبه ته ملزممراكز عرضه تجهيزات پزشكی كنندگان از نوع عرضه -3-4

 .هستند موسسات و حرف پزشكی عرضه بهجهت  كنندهعیتوز كننده وتامين قیطر

 وستيپدر  "ج" فهرست یكالاها هيبه ته ملزمتجهيزات پزشكی  تخصصی مراكز عرضه كنندگان از نوععرضه -4-4

 .هستند ماريب عرضه بهجهت  كنندهعیتوز كننده وتامين قیاز طر "4"

آیين نامه ثبت و فعاليت مركز عرضه تجهيزات »، تا زمان ابلاغ "3"پيوست  فهرست در مندرج تبصره: موسسات پزشكی

 فهرست، امكان عرضه كالاهای (TTAC) «ردیابی، رهگيری و كنترل اصالتسامانه »، با معرفی مسئول فنی در «پزشكی

 را دارند. "4"پيوست در  "ج"

 وستيپ در "د"مندرج در فهرست  یكالاها تهيهبه  ملزم ،مراكز عرضه تجهيزات پزشكی نوعاز  هكنندعرضه -5-4

 .هستندعموم مردم كننده به منظور عرضه به توزیعكننده و تاميناز  "4"

كننده تاميناز  "4"پيوست در  "د"ها صرفا مجاز به تهيه كالاهای ستاره دار مندرج در فهرست تبصره: اصناف و داروخانه

 .هستندتوزیع كننده به منظور عرضه به عموم مردم و 

تجهيزات  تخصصی نند با بيش از یک مركز عرضهتوامی "3"موسسات پزشكی مندرج در فهرست پيوست  تمامی -6-4

 .نامه ثبت نماینددر سامانه اداره كل تفاهمپزشكی جهت تامين كالا 
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بيش برای  نامه در سامانه اداره كلاقدام به ثبت تفاهم دنتوانتجهيزات پزشكی می تخصصی تمامی مراكز عرضه -7-4

 .نمایند ،جهت تامين كالا "3"از یک موسسه پزشكی مندرج در فهرست پيوست 

ر فهرست ها متعلق به یكی از موسسات پزشكی مندرج دتجهيزات پزشكی كه پروانه آنتخصصی تبصره: مراكز عرضه 

 مستثنی هستند. 7-4 باشند از بندمی "3"پيوست 

از تاریخ و  يدرستت معاون وزیر و رئيس ستتازمان غذا و دارو یببه تصتتو 15/03/1404 یخدر تار بند 4دستتتورالعمل در  ینا

 نیا ریمغا یها، ضتتوابط و بخشتتنامه هانامه نیيآ یبوده و تمام یقبل یهادستتتورالعمل هيكل نیگزیجاو ابلاغ، لازم الاجرا 

ساقط م ستورالعمل از درجه اعتبار  ضوابط جد یبه بازنگر ازيكه ن یدر مواردهمچنين . گرددید ست دیو ابلاغ  ضوابط  ،ا

 ند بود.لازم الاجرا خواه از زمان ابلاغ، دیجد

  



 

 

  MA-WI-12 شماره مدرک:

 4نگارش: 

 01/05/1405تاریخ شروع اجرا :

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

 

 دستورالعمل :مدرک نوع

دستورالعمل توزیع و عرضه نام مدرک: 
 تجهیزات و ملزومات پزشکی

 تفکیک تجهیزات و ملزومات پزشکی فرآیند: 1پیوست

 
 به صورت زیر انجام شده است: تفكيک تجهيزات و ملزومات پزشكی در دستورالعمل توزیع و عرضه

 ای ابلاغی از سوی اداره كل تجهيزات و ملزومات پزشكیفهرست الف: تجهيزات پزشكی سرمایه

 خدمات، نگ،يهتل نهیهز عنوان به و گرددینم لحاظ ماريب صورتحساب در شده کيتفك صورت به ی كهیكالاهافهرست ب: 

 .شودیم محاسبه غيرهپرستاری و 

 گردد. یلحاظ م ماريب صورتحسابشده در  کيبه صورت تفك ی كهیكالاهافهرست ج: 

 فهرست د: كالاهای قابل عرضه برای عموم مردم.

فهرست د*: كالاهای قابل عرضه برای عموم مردم كه برای عرضه نياز به معرفی مسئول فنی حوزه تجهيزات و ملزومات 

  پزشكی نداشته باشند.



 

 

  MA-WI-12 شماره مدرک:

 4نگارش: 

 01/05/1405تاریخ شروع اجرا :

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

 

 دستورالعمل :مدرک نوع

دستورالعمل توزیع و عرضه نام مدرک: 
 تجهیزات و ملزومات پزشکی

 عرضه : فرآیند شبکه توزیع و2پیوست

 
 

 



 

 

  MA-WI-12 شماره مدرک:

 4نگارش: 

 01/05/1405تاریخ شروع اجرا :

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

 

 دستورالعمل :مدرک نوع

دستورالعمل توزیع و عرضه نام مدرک: 
 تجهیزات و ملزومات پزشکی

 

 ساعت 24موسسات پزشکی دارای مجوز بستری بیش از : فهرست 3پیوست

 

موسسات پزشکی ملزم به دارا بودن مرکز 

 تجهیزات پزشکی عرضه تخصصی

 بيمارستان

 مركز جراحی محدود

 

 

 : 4پیوست  

 IMEDفهرست اقلام در شبكه توزیع و عرضه بصورت فایل اكسل به همراه این دستورالعمل از طریق سامانه 

 قابل دریافت است.


