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 مقدمه

و با توجه به ی پزشک تجهیزات ، ایمنی و کارآییلزوم تضمین کیفیت مند ونظام یعرضه، توزیع و تامیننظر به اهمیت 

، تابعه یهاالعملردستو و ارزقانون مبارزه با قاچاق کالا و  ،«پزشکی تجهیزاتفعالیت در حوزه  نامهآیین»مفاد مقرر در 

جایگاه قانونی شبکه توزیع و عرضه های سلامت محور و دستورالعمل اجرایی نظام رهگیری، ردیابی و کنترل اصالت فرآورده

 گریتنظیمبه منظور این دستورالعمل ، (درمانی و امور بهداشتی در )قانون تعزیرات حکومتی، قانون تعزیرات حکومتی

، های پخش()شرکت کنندگانکنندگان، توزیعشامل تامین ذینفعان به تجهیزات پزشکیشبکه توزیع و عرضه 

 .گرددیمابلاغ  کنندگانمصرف و کنندگانعرضه

 هدف و حیطه کاربرد

ی توزیع و عرضه تجهیزات پزشکی به صورت فیزیکی و مجازی تدوین و ابلاغ دهی شبکهجهت سامان دستورالعملاین 

تولید،  یعرصهذینفعان  یو تمام کنندگانعرضه، های پخش()شرکت کنندگانعیتوز ،تامین کنندگان . کلیهگرددیم

 .هستندملزم به رعایت آن پزشکی  واردات، مصرف و کاربری تجهیزات

 اصطلاحات تعاریف و -1

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

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

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

 سازمان پزشکی و ملزومات  تجهیزاتعبارت است از اداره کل  کل: اداره -3-1

 ی علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی سراسر کشورهادانشکده/دانشگاه: دانشگاه -4-1

 13ماده  5که به استناد تبصره  «تجهیزات پزشکی فعالیت در حوزهآیین نامه »: عبارت است از نامهیینآ -5-1

تدوین و توسط مقام عالی وزارت و آشامیدنی قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی 

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

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

 .تجهیزات پزشکی

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

 قانون تشکیل وزارت. 8پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی و ماده 
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یین آ»که مطابق با  یو ملزومات پزشک زاتیو عرضه تجه هیمراکز ته هیکل :یپزشک زاتیمرکز عرضه تجه -8-1

 ومیعم مرکز عرضه»و به دو دسته  ندنماییم تیفعال «یپزشک زاتیمرکز عرضه تجه تیثبت و فعال نامه

 .شوندیم میتقس «یپزشک زاتیتجهتخصصی مرکز عرضه » و  «یپزشک زاتیتجه

ه دارای مجوز از اداره کل ک تجهیزات پزشکی یمراکز عرضه: یپزشک تجهیزاتعمومی مرکز عرضه  -1-8-1

 د.نمایننسبت به عرضه آن به مصرف کننده اقدام می ،"4"پیوست  "د"و  "ب"پس از تامین کالای فهرست 

دارای قرارداد با  تجهیزات پزشکی عمومی مراکز عرضه: یتجهیزات پزشکتخصصی مرکز عرضه  -2-8-1

 ،"ب"پس از تامین کالای فهرست  که ("3")پیوست  ساعت 24موسسات پزشکی با قابلیت بستری بیش از 

 .نمایدنسبت به عرضه آن به مصرف کننده اقدام می "4"پیوست " د"و  "ج"

ی مرکز کمیسیون قانونای پزشکی است که با اخذ مجوز از کمیسیون قانونی دانشگاه یا موسسه داروخانه: -9-1

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

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

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

 تجهیزات پزشکیفعال در زمینه عرضه و دارای مجوز اداره کل و  1392اصلاحات 

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

الیت در دارای پروانه فع در این دستورالعمل آن دسته از صاحبان حرف پزشکی که .جمهوری اسلامی ایران

 ، مدنظر هستند.می باشند از سازمان نظام پزشکی مطب

وانین ق مطابق نسبت به تولید تجهیزات پزشکیدر داخل کشور ی که حقوقعبارت است از شخص : تولیدکننده -12-1

 .نمایدمیاقدام  های ابلاغیدستورالعمل و

 قوانین و عبارت است از شخص حقوقی که نسبت به واردات تجهیزات پزشکی مطابق :واردکننده -13-1

 نماید.میهای ابلاغی اقدام دستورالعمل

تولید ( IRCپزشکی ) قانونی که دارای شناسه ثبت وسیله هو واردکنند ه: عبارت است از تولیدکنندکنندهنیمات -14-1

 .استو یا واردات تجهیزات پزشکی 

 زاتیدر حوزه تجه تینامه فعال نییآ» 2ماده  1بند  فی: مطابق با تعر 1ی( پزشکیلهی)وس زاتیتجه  -15-1

 . «یپزشک

                                                      
Medical Device 
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 مصرف کننده ، عرضه کننده وپخش(ه )شرکت به توزیع کنند عبارت است از فروش تجهیزات پزشکی :توزیع -16-1

( شبکه توزیع و عرضه) "2"مطابق پیوست  دستورالعمل نیمذکور در ا یتوسط افراد حقوق)به جز عموم مردم( 

 .)فهرست طبقه بندی توزیع و عرضه تجهیزات پزشکی( "4"و پیوست 

 وستیپآخرین حلقه زنجیره توزیع و عرضه مطابق به  یپزشک زاتیتجه می: عبارت است از فروش مستقعرضه -17-1

 ها.توسط مراکز عرضه تجهیزات پزشکی، اصناف و داروخانهو عرضه(  عی)شبکه توز "2"

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

 .عموم مردمو  انماریاستفاده ب نیچنهم

از  یرسم یندگیکه متعاقب اخذ نما حقوقی اشخاص یهیعبارت است از کل :)شرکت پخش( توزیع کننده -19-1

آیین نامه ثبت و فعالیت توزیع کنندگان »و مطابق از اداره کل  و اخذ مجوز یپزشک زاتیتجه تامین کننده یسو

 .ندینما یم تیفعال در کشور یپزشک زاتیتجه عیتوز یندهیبه عنوان نما «های پخش()شرکت

 «های پخش(نامه ثبت و فعالیت توزیع کنندگان )شرکتآیین»زمان ابلاغ  تاکننده توزیع واحدهای صنفی: تبصره

 توانند به فعالیت خود مطابق با ضوابط وقت اقدام نمایند.می

 دانشگاهِ و که تحت نظارت دفتر مرکزی آنمی باشد  )شرکت پخش( کنندهعیتوزبخشی از ساختار  :شعبه -20-1

 ، مسئول توزیع کالا می باشد.بر اساس ضوابط قانونی، محل ثبت

 هاو داروخانه اصناف ،عرضه تجهیزات پزشکیاعم از کلیه مراکز  یحقوق اکلیه اشخاص حقیقی ی :کنندهعرضه -21-1

 "2"مطابق پیوست  کنندهاز توزیع کننده )شرکت پخش( یا تامین تجهیزات پزشکی تامینکه مبادرت به 

 .دنفروش و عرضه آن می باشبلاغی مجاز به های ادستورالعملنموده و براساس  و عرضه( عی)شبکه توز

 و عموم مردم یموسسه پزشک ،یصاحب حرف پزشک مار،یب اعم از یحقوق ای یقیشخص حق مصرف کننده: -22-1

 قراردارد. و عرضه( عی)شبکه توز "2"مطابق پیوست  و عرضه عیشبکه توز آخرین حلقهکه در

تا  از تامین کننده تجهیزات پزشکیی و عرضه )پخش( مسیری است که توزیع :و عرضه توزیع شبکه -23-1

و  عرضه، )پخش( عیتوز)تولید و واردات(،  نیتأم. این مسیر شامل ردیپذیم، از طریق آن صورت کنندهمصرف

 باشد.می  این دستورالعمل فرایند شبکه توزیع و عرضهیا استفاده توسط کاربر مطابق با  در نهایت مصرف

با تخصص مرتبط  دارای حداقل مدرک کارشناسی اشخاص حقیقیبه  فنی تجهیزات پزشکی: مسئول -24-1

اطلاق می گردد که دوره آموزشی مسئولین فنی را طی نموده و صلاحیت ایشان توسط اداره کل بر اساس 

تجهیزات پزشکی به  یو عرضه کننده دستورالعمل های ابلاغی تایید و در واحدهای تولیدی، وارداتی، توزیعی

 .دنصورت تمام وقت در هر شیفت کاری شاغل می باش
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ی ینامیده می شود، به تمام فرآورده ها "فرآورده"به اختصار  دستورالعملکه در این  :محور فرآورده سلامت -25-1

 2 دارویی و تجهیزات و ملزومات پزشکی موضوع ماده کالاهایضوابط اختصاصی »طبق  کهاطلاق می شود 

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

ها وردهتحت نظارت سازمان غذا و دارو است. این فرآ «محورهای سلامترهگیری و کنترل اصالت فرآورده

داروهای گیاهی، فرآورده های بیولوژیک، مکمل دارویی،  فرآورده های ،تجهیزات وملزومات پزشکی: عبارتند از

 و لوازم کودک. های تغذیه ای، شیر خشک، فرآورده های خوراکی و آشامیدنی، آرایش و بهداشتی

 باشد. یم یپزشکو ملزومات  زاتیتجه ،منظور از کالا دستورالعمل نیدر ا :کالا -26-1

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

ای از امیده می شود، مجموعهکه به اختصار سامانه تیتک ن (TTAC)و کنترل اصالت  هگیریر ،ردیابیسامانه 

 ها و استانداردهای فنی استها، پروتکلهای اطلاعاتی، روالافزارهای مختلف، سرویسهای اطلاعاتی، نرمبانک

، ردیابی، رهگیری و کنترل اصالت که حسب نظر سازمان غذا و دارو ایجاد شده و وظایف مختلف مرتبط با طرح

زنجیره تامین و  رصد، و اشخاص حقیقی و حقوقی هاههمانند ایجاد شناسنامه الکترونیک اختصاصی فرآورد

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

مراکز  یدار نمودن تماممنظور شناسهبه است که  یاسامانه کالا: یسامانه جامع انبارها و مراکز نگهدار -28-1

 ییاماکن با هدف شناسا نیاز ا یو خروج یورود یکالاها زانیک کالا، نوع و ممالکالا، ثبت مشخصات  ینگهدار

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

به فرد است که  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

 رهگیری به منظورکه  محور سلامت یهاو کنترل اصالت فرآورده یریو رهگ یابیموضوع دستورالعمل نظام رد

  .درج می شودواحد فرآورده  یبر روالکترونیکی، ردیابی  و

و  یریو رهگ یابیردموضوع دستورالعمل نظام رقمی  16 و منحصر به فرد یاختصاصشناسه  شناسه اصالت: -31-1

 یبر رو ییکننده نهاامکان کنترل اصالت توسط مصرف جادیا که جهتمحور سلامت یهاکنترل اصالت فرآورده

 .شودیهر واحد فرآورده الصاق م

و  یریرهگی و ابیرد هر واحد فرآورده است که 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

http://www.nwms.ir/
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جایی بهی اطلاعات جاثبت کلیهی، مکانو  یتیثبت تبادلات مالکمنظور از  مکانی: و ثبت تبادلات مالکیتی -33-1

 (UID)شناسه ردیابی و رهگیری  ،سری ساخت، (IRC)جایی مالکیتی کالاها بر مبنای کد کالا مکانی، جابه

براساس  و کنترل اصالت هگیریر ردیابی،جا شده و کد مکان مبدا و مقصد کالا در سامانه تعداد بسته جابه

 می باشد. های سلامت محوردستورالعمل اجرایی نظام رهگیری، ردیابی و کنترل اصالت فرآورده
 

 توزیع و عرضهعمومی الزامات  -2

تولید و مجوز  ،(IRC)ی شناسه ثبت وسیله پزشک دارا بودنلزم به این دستورالعمل م تجهیزات پزشکیکلیه  -1-2

 .از اداره کل هستند و برچسب اصالت معتبر ،ساخت یا مجوز ورود و ترخیصپروانه 

ی شناسه ثبت وسیله پزشکفاقد  تجهیزات پزشکیی و کاربر مصرف، عرضه توزیع، ،ونقلحمل، نگهداشت، تامین -2-2

(IRC) ،قانون مبارزه با  27مطابق با ماده ساخت یا مجوز ورود و ترخیص از اداره کل،  تولید و پروانه مجوز

و  مصرف، ، توزیع )پخش(، عرضهونقلحملتامین، نگهداشت، ی منزله به این ماده 1تبصره  و قاچاق کالا و ارز

 جاری برخورد خواهد شد. و مقرراتبوده و با تخلفات، طبق ضوابط  قاچاقی تجهیزات پزشکی کاربر

مستقیم  تامیناخذ نمایندگی و نسبت به  بایدجهت فعالیت های پخش( )شرکتکنندگان ی توزیعکلیه -3-2

 اقدام نمایند. کنندگاننیتأماز طریق  تجهیزات پزشکی

کالا در ملزم به دریافت تعهد توزیع )شرکت پخش(، کننده در زمان اعطای نمایندگی به توزیع کننده : تامینرهتبص

ها و الزامات اداره ها، ابلاغیهکنندگان، دستورالعملنامه ثبت و فعالیت توزیعشبکه زنجیره توزیع قانونی مطابق با آیین

 باشد.کل می

 باشد.کنندگان، مجاز نمیمابین تامین ،تجهیزات پزشکی خرید، فروش و انتقال -4-2

 .باشدیمجاز نم های پخش(کنندگان )شرکتتوزیع مابین  تجهیزات پزشکی، خرید، فروش و انتقال -5-2

های دریافتی کنندگان در سطح یک استان، به منظور رفع نواقص در تکمیل سفارش: تبادل کالا مابین توزیع1تبصره 

 باشد.مجاز می کالا، قیمت درکنندگی شرط رعایت سقف درصد توزیعبا 

بار در زنجیره، تبادل دیگری برای آن ثبت شده باشد، مجاز : تبادل بین دو توزیع کننده برای کالایی که یک 2تبصره 

 نیست.

 .باشدیمجاز نم مابین عرضه کنندگان تجهیزات پزشکی، خرید، فروش و انتقال -6-2

های دریافتی با : تبادل کالا مابین مراکز عرضه در سطح یک استان، به منظور رفع نواقص در تکمیل سفارش1تبصره 

 باشد.مجاز می کنندگی در قیمت کالا،رضهرعایت سقف درصد ع شرط عدم

: تبادل بین دو مرکز عرضه برای کالایی که یک بار در زنجیره، تبادل دیگری برای آن ثبت شده باشد، مجاز 2تبصره 

 نیست.
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 های پخش()شرکتتوزیع کننده  ،های تامین کننده ر شرایط خاص و حسب تصمیم اداره کل، کلیه شرکتد -7-2

 نسبت به توزیع کالا مبادرت نمایند. ،باید مطابق با طرح توزیع/حواله اداره کلو مراکز عرضه تجهیزات پزشکی 

خلف محسوب ت تبصره: استنکاف و عدم رعایت طرح توزیع/حواله ابلاغی اداره کل، توسط اعضای شبکه توزیع و عرضه،

 .گرددشده و با متخلفین مطابق ضوابط قانونی وقت برخورد می

ساعت را دارند، ملزم به  24که مجوز بستری بیمار، بیش از  "3"فهرست پیوست  در مندرجموسسات پزشکی  -8-2

 تجهیزات پزشکی هستند.تخصصی مرکز عرضه  معرفی حداقل یک

است.  یالزام (TTAC) «و کنترل اصالت یریرهگ ردیابی، سامانه»کالا در  یمراکز نگهدارو  انبارها ثبت اطلاعات -9-2

 سامانه ممنوع است. نیثبت نشده در ا یکالا یمراکز نگهدارانبارها و کالا در  ینگهدار

، (TTAC) «و کنترل اصالت یریرهگ ردیابی، سامانه»تا زمان فراهم شدن زیرساخت ثبت اطلاعات در نفعانذی: 1 تبصره

 باشند.می (IMED)ملزم به ثبت اطلاعات مراکز نگهداری کالا در سامانه آیمد 

کنندگان در صورت عرضهباشند. ها ملزم به معرفی حداقل یک انبار میکننده و شعب آنکننده، توزیعتامین :2 تبصره

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

 نجیره توزیع و عرضه وجود ندارد.: محدودیتی در معرفی تعداد انبار برای هیچ یک از اعضای ز3 تبصره

 انبارهای ذیل هریک از اعضای زنجیره توزیع و عرضه و شعب آن از نظر موقعیت جغرافیاییدر صورتی که : 4 تبصره

 .نیازی به معرفی مسئول فنی مجزا نمی باشد ،باشندمرکزی یا شعبه همان دفتر ذیل استان 

و تجهیزات پزشکی  تخصصی در صورت انعقاد قرارداد با مراکز عرضه "3": موسسات پزشکی فهرست پیوست 5 تبصره

 شوند.به عنوان انبار آن مرکز محسوب می اعلام انعقاد قرارداد به اداره کل از طریق سامانه،

سامانه »در  ی، منوط به ثبت آن9-2موضوع ماده  کالا ینگهدار مراکز یکالاها در تمام هیورود و خروج کل -10-2

با  دیکالا، با یاز مراکز نگهدار کیهر  یکیزیف یاست. موجود (TTAC) «و کنترل اصالت ردیابی، رهگیری

 سامانه در هر لحظه مطابقت کامل داشته باشد. نیاطلاعات ثبت شده در ا

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

 باشند.می (IMED)به ثبت ورود و خروج کالاها در مراکز نگهداری کالا، در سامانه آیمد 

 د.نجایی کالا میان انبارها و شعب ذیل خود را دار: هریک از اعضای زنجیره توزیع و عرضه، امکان جابه2 تبصره

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

 8مطابق با ماده  تجهیزات پزشکی کنندگانعرضه و های پخش()شرکت کنندگانعیتوز، کنندگاننیتأمتوسط 

 می باشد.الزامی ی و درمان یامور بهداشتتعزیرات حکومتی قانون  30و ماده  یحکومت راتیقانون تعز

بایست در صدور تجهیزات پزشکی می کنندگانعرضهو  های پخش()شرکت کنندگانعیتوز، کنندگاننیتأم: 1 تبصره

 مات پزشکی را رعایت نمایند.وضوابط فاکتور و پیش فاکتور ابلاغی اداره کل تجهیزات و ملز ،فاکتور
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وابط دستورالعمل ضمطابق کنندگان جایی کالا میان انبارهای کلیه اعضای زنجیره تامین و یا شعب توزیعجابه: 2 تبصره

 یرد.صدور فاکتور فروش صورت پذ نیاز به جایی و بدونبایست از طریق صدور حواله جابهصرفا میابلاغی، 

ی مصوب اداره هامتیق مطابق با ضوابط اعلامی وباید  در شبکه توزیع و عرضه تجهیزات پزشکیقیمت فروش  -12-2

 .باشد تجهیزات پزشکیکل 

 شود:بر اساس سه حالت ذیل تعریف می در طول شبکه توزیع و عرضه تجهیزات پزشکی فروش قیمت

شبکه ی توسط تامین کننده: قیمت نهایی فروش کالا توسط تامین کننده به اعضا قیمت فروشحداکثر الف( 

 ."2"مطابق پیوست  توزیع و عرضه

ه : قیمت نهایی فروش کالا توسط توزیع کنند)شرکت پخش( توسط توزیع کننده قیمت فروشحداکثر ب( 

 ."2"به اعضای شبکه توزیع و عرضه مطابق پیوست )شرکت پخش( 

 همصرف کنندبه  عرضه کنندهفروش کالا توسط  یینها متیقتوسط عرضه کننده:  قیمت فروشحداکثر پ( 

 ."2"مطابق پیوست 

به ثبت و ملزم ، تجهیزات پزشکی کنندگانعرضهو  های پخش()شرکت کنندگانعیتوز، کنندگاننیتأمی کلیه -13-2

به ارائه اسناد به  مکلف ت لزومصوردر و  بودهسال  5 فروش حداقل به مدتخرید و داشت اسناد و مدارک نگه

 باشند.اداره کل می

اره کل اد تیملزم به ثبت خود در ساجهت فعالیت  یپزشک زاتیعرضه تجه مراکز و کننده اصناف عرضه هیکل -14-2

 .اشدب ینم یالزام کنندگانو تامین پخش( هایکنندگان )شرکتعیاز توز یندگیبوده و اخذ نما

ضوابط و  ،نامهنییآ، با توجه به تجهیزات پزشکی ونقلو حملنگهداشت، انبارش  رعایت اصول علمی و ایمنی، -15-2

، کنندگاننیتأمتوسط کلیه ( 2GDP ،GSP) یو فنی علمارچوب اصول ابلاغی اداره کل و در چ هایدستورالعمل

 و صاحبان حرف پزشکی الزامی است. مؤسساتچنین همو  کنندگانعرضه، های پخش()شرکت کنندگانعیتوز

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

 .می باشند الاجرالازم زی( نینترنتیا) یمجازبه صورت  پزشکی

ه فروش، مطابق کالاهای مجاز بتبلیغ  و بر روی سایت نمایشکلیه اعضای شبکه توزیع و عرضه صرفا مجاز به : تبصره

 باشند.با الزامات این دستورالعمل می

ملزم به رعایت  تجهیزات پزشکی کنندگانعرضهو  های پخش()شرکت کنندگانعیتوز، کنندگاننیتأمکلیه  -17-2

 .می باشنداصالت و رهگیری کالا  شناسهضوابط و مقررات در خصوص دستورالعمل ها، کلیه 

 .باشدمجاز نمیاصالت  برچسب فاقد یکالاها و انبارش ینگهدارتبصره: 

                                                      
GDP : Good Distribution Practice 

   GSP: Good Storage Practice 
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و تعیین وضعیت فهرست کالاهای جدید ایجاد شده  "4"در خصوص اعمال تغییرات در فهرست اقلام پیوست  -18-2

گیری لازم را انجام و همچنین شبکه توزیع و عرضه برخی اقلام خاص، اداره کل حسب مورد بررسی و تصمیم

 .گرددنفعان ابلاغ میداده و به ذی

بایست می های علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانیبه منظور حسن اجرای این دستورالعمل کلیه دانشگاه -19-2

 نمایند. اقدام دستورالعملحقوقی مرتبط و مندرج در این  نسبت به نظارت بر فعالیت کلیه افراد حقیقی و

 هکنندو عرضه هکنندتوزیع ،هکنندتامین محدوده مجاز فعالیت -3

 به شرح زیر است: "2"کننده براساس طرح پیوست کننده و عرضهکننده، توزیعمحدوده مجاز فعالیت تامین

 ده:کننامینتمحدوده مجاز فعالیت  -1-3

مصرف کننده  کالا به توزیعمجاز به  صرفا ،"4"یوست در پ "الف"فهرست  کالاهایکننده برای تامین الف(

 باشد.می (موسسات پزشکی)

کننده کننده، عرضهکالا به توزیع توزیعمجاز به  ،"4"در پیوست  "ب"فهرست  کالاهایکننده برای ب( تامین

 باشد.مراکز عرضه تجهیزات پزشکی و مصرف کننده )موسسات پزشکی و حرف پزشکی( میاز نوع 

 هکنندعرضه ه وکنندکالا به توزیع توزیعمجاز به  ،"4"در پیوست  "ج"فهرست  کالاهایکننده برای ج( تامین

 باشد.تجهیزات پزشکی میتخصصی مراکز عرضه از نوع 

 کنندهو عرضه هکنندکالا به توزیع توزیعمجاز به  ،"4"در پیوست  "د"فهرست  کالاهایبرای  هکنندد( تامین

 باشد.می

 باشد.کننده مجاز به توزیع کالا خارج از محدوده زنجیره توزیع قانونی نمیتامین

 پخش(: )شرکت هکنندعیتوزمحدوده مجاز فعالیت  -2-3

 باشد.نمی "4"پیوست در  "الف"فهرست  کالاهایکننده مجاز به تامین و توزیع الف( توزیع

مراکز از نوع کننده مجاز به توزیع کالا به عرضه ،"4"در پیوست  "ب"فهرست  کالاهایکننده برای ب( توزیع

 باشد.عرضه تجهیزات پزشکی و مصرف کننده )موسسات پزشکی و حرف پزشکی( می

مرکز از نوع کننده مجاز به توزیع کالا به عرضه ،"4"در پیوست  "ج"فهرست  کالاهایکننده برای ج( توزیع

 باشد.می تجهیزات پزشکی تخصصی عرضه

از نوع  کنندهعرضهصرفا مجاز به توزیع کالا به  ،"4"در پیوست  "د"فهرست  کالاهایبرای  کنندهتوزیعد( 

 باشد.می مراکز عرضه تجهیزات پزشکی

ها مجاز به توزیع کالا به اصناف و داروخانه، "4"در پیوست " د"دار از فهرست کننده برای کالاهای ستارهتبصره: توزیع

 باشد.نیز می
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 باشد.کننده مجاز به توزیع کالا خارج از محدوده زنجیره توزیع قانونی نمیتوزیع

 :هکنندعرضه محدوده مجاز فعالیت -3-3

 باشد.نمی "4"پیوست در  "الف"کننده مجاز به تامین و عرضه کالاهای فهرست عرضه الف(

ز به مجا ،"4"در پیوست  "ب"مراکز عرضه تجهیزات پزشکی برای کالاهای فهرست از نوع کننده ب( عرضه

 باشد.عرضه کالا به مصرف کننده )موسسات پزشکی و حرف پزشکی( می

و  "3"تجهیزات پزشکی در صورت انعقاد قرارداد با موسسات پزشکی فهرست پیوست تخصصی تبصره: مراکز عرضه 

نبوده و به آن موسسات  "4"در پیوست  "ب"مجاز به فروش کالاهای فهرست  ،اعلام به اداره کل از طریق سامانه

 .ثبت نمایندجایی حواله جابه بایستصرفا می

 ،"4"در پیوست  "ج"برای کالاهای فهرست تجهیزات پزشکی تخصصی مرکز عرضه از نوع کننده عرضهج( 

 باشند.کننده )بیمار( میمصرفکالا به  عرضهمجاز به صرفا 

کننده )عموم مصرفکالا به  عرضهصرفا مجاز به  ،"4"در پیوست  "د"ه برای کالاهای فهرست کنندد( عرضه

 باشد.می مردم(

 باشد.محدوده زنجیره توزیع قانونی نمیه مجاز به توزیع کالا خارج از کنندعرضه

 الزامات اختصاصی توزیع و عرضه -4

 کنندهنیتام طریق از "4"در پیوست  "الف" فهرست یکالاها میمستق هیمجاز به ته اًصرف ،یپزشک موسسات -1-4

 .باشندیم

 باشند.کالا را دارا میعرضه از سمت اداره کل مجوز  "4"پیوست در  "الف"کنندگان برای کالاهای فهرست تبصره: تامین

در  "ب" فهرست یکالاها هیبه ته ملزم جهت ارائه خدمات پزشکی صاحبان حرف پزشکی و یپزشک موسسات -2-4

مراکز عرضه تجهیزات از نوع کننده و عرضه )شرکت پخش( کنندهعیتوز کننده،تامین طریق از "4" وستیپ

 .دنباشیم پزشکی

از سمت اداره  "4"پیوست در  "ب"های پخش( برای کالاهای فهرست )شرکت کنندگانتوزیعکنندگان و تامینتبصره: 

 باشند.کل مجوز عرضه کالا را دارا می

از  "4" وستیپدر  "ب" فهرست یکالاها هیبه ته ملزممراکز عرضه تجهیزات پزشکی کنندگان از نوع عرضه -3-4

 د.نباش یم حرف پزشکیموسسات و  عرضه بهجهت  )شرکت پخش( کنندهعیتوز کننده وتامین قیطر

 وستیپدر  "ج" فهرست یکالاها هیبه ته ملزمتجهیزات پزشکی  تخصصی مراکز عرضه کنندگان از نوععرضه -4-4

 د.نباش یم ماریب عرضه بهجهت  )شرکت پخش( کنندهعیتوز کننده وتامین قیاز طر "4"
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دستورالعمل توزیع و عرضه نام مدرک: 
 تجهیزات و ملزومات پزشکی

نامه ثبت و فعالیت مرکز عرضه تجهیزات آیین »، تا زمان ابلاغ "3"پیوست  فهرست در مندرج تبصره: موسسات پزشکی

 فهرست، امکان عرضه کالاهای (TTAC) «ردیابی، رهگیری و کنترل اصالتسامانه »، با معرفی مسئول فنی در «پزشکی

 را دارند. "4"پیوست در  "ج"

 وستیپ رد "د"مندرج در فهرست  یکالاها تهیهبه  ملزم ،مراکز عرضه تجهیزات پزشکی از نوع هکنندعرضه -5-4

 .باشندیمعموم مردم کننده به منظور عرضه به توزیعکننده و تامیناز  "4"

از  "4"پیوست در  "د"ها صرفا مجاز به تهیه کالاهای ستاره دار مندرج در فهرست تبصره: اصناف و داروخانه

 باشند.توزیع کننده به منظور عرضه به عموم مردم میکننده و تامین

تجهیزات  تخصصی نند با بیش از یک مرکز عرضهتوامی "3"موسسات پزشکی مندرج در فهرست پیوست  تمامی -6-4

 پزشکی جهت تامین کالا قرارداد داشته باشند.

بیش از یک موسسه پزشکی مندرج در فهرست د با نتوانتجهیزات پزشکی می تخصصی تمامی مراکز عرضه -7-4

 جهت تامین کالا قرارداد داشته باشند. "3"پیوست 

ها متعلق به یکی از موسسات پزشکی مندرج در فهرست تجهیزات پزشکی که پروانه آنتخصصی تبصره: مراکز عرضه 

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

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

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

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

 ند بود.لازم الاجرا خواه از زمان ابلاغ، دیجد
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 تفکیک تجهیزات و ملزومات پزشکی فرآیند: 1پیوست

 
 تفکیک تجهیزات و ملزومات پزشکی در دستورالعمل توزیع و عرضه به صورت زیر انجام شده است:

 ای ابلاغی از سوی اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکیفهرست الف: تجهیزات پزشکی سرمایه

 خدمات، نگ،یهتل نهیهز عنوان به و گرددینم لحاظ ماریب صورتحساب در شده کیتفک صورت به ی کهیکالاهافهرست ب: 

 .شودیم محاسبه غیرهپرستاری و 

 گردد. یلحاظ م ماریب صورتحسابشده در  کیبه صورت تفک ی کهیکالاهافهرست ج: 

 فهرست د: کالاهای قابل عرضه برای عموم مردم.

کالاهای قابل عرضه برای عموم مردم که برای عرضه نیاز به معرفی مسئول فنی حوزه تجهیزات و ملزومات  فهرست د*:

  پزشکی نداشته باشند.



 

 

 MA-WI-13  شماره مدرک:

 4نگارش: 

 01/04/1404تاریخ 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

 : فرآیند شبکه توزیع و عرضه2پیوست
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 ساعت 24موسسات پزشکی دارای مجوز بستری بیش از : فهرست 3پیوست

موسسات پزشکی ملزم به دارا بودن مرکز 

 تجهیزات پزشکی تخصصیعرضه 

 بیمارستان

 مرکز جراحی محدود

 

 : 4پیوست  

 IMEDفهرست اقلام در شبکه توزیع و عرضه بصورت فایل اکسل به همراه این دستورالعمل از طریق سامانه 

 قابل دریافت است.


