


تجهيزات و ملزومات پزشكيعرضهدستورالعمل پخش، توزيع و



هدف توزيع و عرضه

کاراییوایمنیاصالت،کيفيت،تضمينلزومومندنظامعرضهوتوزیعضرورتواهميتبهتوجهبا✓

پزشكیملزوماتوتجهيزاتعرضهوتوزیعپخش،دستورالعملپزشكیملزوماتوتجهيزات

ملزوماتوتجهيزاتکنندگانعرضهوکنندگانتوزیعثبتازهدفوگردیدهابلاغوتدوین

درودباشمیکشورسراسردرمجازیوفيزیكیصورتبهعرضهوتوزیعشبكهساماندهی پزشكی

وصرفمواردات،توليد،عرصه‌یذینفعانتمامیوکنندگانعرضهکنندگان،توزیعکليهخصوص

.داردکاربردپزشكیتجهيزاتکاربری



تعــاريـف پايه
تجهيزاتوارداتیاوتوليد (IRC)پزشكیوسيلهثبتشناسهدارایکهقانونیواردکنندگانوتوليدکنندگانکليه‌یازاستعبارت:کنندهتأمين✓

.هستندپزشكی

اساسبرکل،ادارهازمجوزاخذوپزشكیتجهيزاتکنندهتامينسویازرسمینمایندگیاخذمتعاقبکهاشخاصیی کليهازاستعبارت:کنندهتوزیع✓

استانیی کنندهتوزیعوسراسریی کنندهتوزیعدستهدوبهفعاليتحوزهاساسبرونمایندمیفعاليتپزشكیتجهيزاتتوزیعنماینده‌یعنوانبهابلاغیدستورالعمل

.شودمیتقسيم

کنندهتامينسویازرسمینمایندگیاخذمتعاقبکهحقوقیاشخاصی کليهازاستعبارت:(سراسریپخششرکت)سراسریی توزیع‌کننده✓

.نمایندمیفعاليتکشوردرپزشكیتجهيزاتتوزیعنماینده‌یعنوانبهابلاغیدستورالعملاساسبرکل،ادارهازمجوزاخذوپزشكیتجهيزات

راسریسکنندهتوزیعیاکنندهتامينسویازرسمینمایندگیاخذمتعاقبکهحقوقییاحقيقیاشخاصکليه‌یازاستعبارت:استانیی توزیع‌کننده✓

.یندنمامیفعاليتدرخواستمحلاستاندرپزشكیتجهيزاتتوزیعنماینده‌یعنوانبهابلاغیدستورالعملاساسبرکل،ادارهازمجوزاخذوپزشكیتجهيزات



تعــاريـف پايه

ازمستقيم،صورتبهپزشكی،تجهيزاتتامينبهمبادرتکهحقوقییاحقيقیاشخاصکليه:کنندهعرضه✓

.استآنعرضهوفروشبهمجازابلاغیدستورالعمل‌هایمطابقونمودهکنندهتامينیاکنندهتوزیع

درهک(پزشكیموسسهوپزشكیحرفصاحببيمار،جملهاز)حقوقییاحقيقیشخص:کنندهمصرف✓

.قرارداردتوزیعشبكهآخرزنجيره

نظامانونقموضوعمعتبرکسبپروانهواجدصنفیافرادکليه:پزشكیتجهيزاتصنفیواحد✓

.پزشكیتجهيزاتعرضهوتوزیعزمينهدرفعالوکلادارهمجوزدارایو1392اصلاحاتباصنفی



تعــاريـف پايه

پزشكیموسساتکننده،عرضهکننده،توزیعبهعمدهوحجمیصورتبهپزشكیتجهيزاتفروشازاستعبارت:توزیع✓

ابلاغیدستورالعملمطابقحقوقی،وحقيقیافرادتوسطپزشكیحرفصاحبانو

توسط(یمتقاضیا)بيماربهمصرفنيازميزانبهمتعارفحجمدرپزشكیتجهيزاتمستقيمفروشازاستعبارت:عرضه✓

.ابلاغیدستورالعملمطابقحقوقی،یاحقيقیافراد

نهم‌چنيپزشكی،حرفصاحبانتوسطوپزشكیمؤسساتدرپزشكیتجهيزاتاستفاده‌یازاستعبارت:مصرف✓

.منزلدربيماراستفاده



تعــاريـف پايه

شود،میناميدهتيتکسامانهاختصاربهکه(TTAC System)اصالتکنترلورهگيریردیابی،سامانه:اصالتکنترلورهگيریردیابی،سامانه✓

روداوغذاسازماننظرحسبکهاستفنیاستانداردهایوپروتكلهاروالها،اطلاعاتی،هایسرویسمختلف،افزارهاینرماطلاعاتی،هایبانکازایمجموعه

بازرسیصالت،اکنترلورهگيریردیابی،امكانآنها،تكميلفرآوردها،اختصاصیالكترونيکشناسنامهایجادهمانندطرح،بامرتبطمختلفوظایفوشدهایجاد

.داردعهدهبررادیگرمواردازبسياریوهاریزیبرنامهها،

کالا،مالکمشخصاتثبتکالا،نگهداریمراکزتمامینمودنشناسه‌دار‌منظوربهکهاستسامانه‌ای:کالانگهداریمراکزوانبارهاجامعسامانه✓

(www.nwms.ir).استشدهایجادتوزیعنظامشفاف‌سازیوقاچاقکالاهایشناساییهدفبااماکناینازخروجیوورودیکالاهایميزانونوع

وصاصیاختشناسه‌ایکهمحورسلامت‌فرآورده‌هایاصالتکنترلورهگيریوردیابینظامدستورالعملموضوعشناسه:رهگيریوردیابیشناسه✓

.شودمیدرجفرآوردهواحدرویبرتوليدوردیابیرهگيری،جهتکهفرآوردهواحدجهت(Unique Identifier: UID)رقمی20فردبهمنحصر

http://www.nwms.ir/


تعــاريـف پايه

16فردبهمنحصرواختصاصیشناسه‌ایکهسلامت‌محورفرآورده‌هایاصالتکنترلورهگيریوردیابینظامدستورالعملموضوعشناسه:اصالتشناسه✓

.می‌شودالصاقفرآوردهواحدهررویبرواستنهاییمصرف‌کنندهتوسطاصالتکنترلامكانایجادجهتکميتهاعلامیاستاندارداساسبرکهرقمی

پروانهصدورموقعدرسازمانکهاستفردمنحصربهپروانهشماره: IRC (Iran Registration Code)پزشكیوسيلهثبتشناسه✓

.می‌دهداختصاصآنبهفرآوردهثبت

اساسبرطمربواطلاعاتسایرواصالتشناسهورهگيریوردیابیشناسه‌‌کهاستفرآوردهواحدهربسته‌بندیرویبرمشخصقسمتی:اصالتبرچسب✓

.می‌شودالصاق/درجآنرویبرشدهتعریفاستاندارد

مبنایبرکالاهالكيتیماجاییبهجامكانی،جاییبهجااطلاعاتیکليهثبتمكانی،مالكيتیتبادلاتثبتازمنظور:مكانیمالكيتیتبادلاتثبت✓

.باشدمیاصالتکنترلورهگيریردیابی،سامانهدرکالامقصدومبدامكانکدوشدهجاجابهبستهتعدادساخت،سری ،(IRC)کالاکد



(شرکت‌پخش‌سراسری)ی‌سراسریتوزیع‌کننده

اشخاص حقوقی ی کلیه✓

اخذ نمایندگی رسمی از سوی تامین کننده تجهیزات پزشکی ✓

رایند توزیع کلیه ی تجهیزات پزشکی به غیر از تجهیزات پزشکی سرمایه ای مطابق با  ف✓

شبکه ی توزیع و عرضه 

شعبه به همراه انبار در سطح کشور 10معرفی حداقل ✓

توزیع تجهیزات پزشکی در کشور ✓



ی‌استانیتوزیع‌کننده

حقیقی یا حقوقی کلیه ی اشخاص ✓

تجهیزات پزشکیتامین کننده یا توزیع کننده سراسری اخذ نمایندگی رسمی از سوی ✓

در استان محل درخواست نماینده ی توزیع تجهیزات پزشکی ✓

ان همجوارمعرفی شعبه، انبار و بازدید و تایید دانشگاه علوم پزشکی ناظر مربوطه جهت متقاضی فعالیت در است✓

زیع و عرضه توزیع کلیه ی تجهیزات پزشکی به غیر از تجهیزات پزشکی سرمایه ای مطابق با  فرایند شبکه ی تو✓



عرضه‌کننده

اشخاص حقیقی یا حقوقی کلیه ی ✓

ن کنندهتامین تجهیزات پزشکی، به صورت مستقیم، از توزیع کننده یا تامی✓

ارائه ی کالاهای فهرست کالاهای قابل عرضه✓



شبكه توزيع

کنندهتامينازپزشكیتجهيزاتعرضه‌یوتوزیعکهاستمسيری:توزیعشبكه✓

ودتولي)تأمين‌شاملمسيراین.می‌پذیردصورتآنطریقازمصرف‌کننده،تا

جهتمصرف‌نهایتدروعرضه‌،(استانیوسراسریتوزیع)توزیع‌،(واردات

.باشدمیعرضهوتوزیعشبكهفرایندبامطابقکاربرتوسطاستفادهیاوبيمار



مسئول فني تجهيزات و ملزومات پزشكي

میاطلاقمرتبطتخصصباکارشناسیمدرکحداقلدارایحقيقیاشخاصبه

دارهاتوسطایشانصلاحيتونمودهطیرافنیمسئولينآموزشیدورهکهگردد

هایواحدیاپزشكی،موسساتدروتایيدابلاغیهایدستورالعملاساسبرکل

تمامصورتبهپزشكیتجهيزات(استانی/سراسری)توزیعی،وارداتیتوليدی،

صلاحيتاحرازشرایطووظایفشرحوباشدمیشاغلکاریشيفتهردروقت

.گرددمیابلاغوتعيينکلادارهتوسطایشان



الزامات توزيع و عرضه

وینمایندگاخذبهنسبت،(سراسریپخشهایشرکت)سراسریکنندگانتوزیعکليه‌ی✓

.نماینداقدامتأمين‌کنندگانطریقازپزشكی،تجهيزاتمستقيمتامين

طریقازی،پزشكتجهيزاتتامينونمایندگیاخذبهنسبتاستانی،توزیع‌کنندگانکليه‌ی✓

.نماینداقدامتأمين‌کنندهیاسراسریکنندهتوزیع

تامينسویازاستانیکنندهتوزیعیاسراسریکنندهتوزیعبهانحصارینمایندگیاعطای✓

.نيستمجازکنندگان



الزامات توزيع و عرضه

.باشندمیکنندهتوزیعوکنندهتامينازابلاغیدستورالعمل«2»پيوستمطابقعرضهقابلکالاهایفهرستدرمندرجپزشكیتجهيزاتمستقيمتامينبهملزمعرضه‌کنندگان،کليه‌ی✓

.باشندمیعرضهقابلکالاهایفهرستکالایفروشوتامينبهمجازصرفاداروخانهوکنندهعرضهصنفیواحدکننده،عرضهشرکت❖

.باشندمی(ابلاغیفاکتورپيشوفاکتورصدوردستورالعملچارچوبدر)رسمیفاکتورباخریدبهموظفکنندگانعرضه❖

.باشدنمیالزامیانیاستتوزیع‌کنندهیا(سراسریپخششرکت)سراسریکنندهتوزیعوکنندگانتامينازنمایندگیاخذوبودهکلادارهسایتدرخودثبتبهملزمکنندگانعرضهکليه❖

.اشندبمیبيمارصورتحسابدرآندرجلزومصورتدروبيماراندرمانیوتشخيصیفرآیندهایبرایلازمپزشكیتجهيزاتکليهازاستفادهوتامينبهمجازپزشكیموسسات❖

.گردندمیمحسوبکنندهعرضهعنوانبهتامينزنجيرهدرشهریهایداروخانه❖



الزامات توزيع و عرضه
یستبامی(عرضهقابلکالاهایفهرستدرمندرجمواردازغيربه)ایسرمایهپزشكیتجهيزاتعرضهوتوزیع✓

.پذیردصورتکنندهمصرفبهکنندهتامينمستقيماقدامطریقاز

.باشدنمیمجازکنندگان،تامينبينماپزشكیتجهيزاتعرضهوتوزیع✓

.باشدنمیمجازهاداروخانهوکنندگانعرضهبينماپزشكیتجهيزاتعرضهوتوزیع✓

.باشدنمیمجازسراسریکنندگانتوزیعبينماپزشكیتجهيزاتعرضهوتوزیع✓

.باشدنمیمجازاستانیکنندگانتوزیعبينماپزشكیتجهيزاتعرضهوتوزیع✓



الزامات توزيع و عرضه

عرضه‌کنندگاننهمچنيوتوزیع‌کنندگانتأمين‌کنندگان،توسطپيش‌فاکتوروفاکتورصدورابلاغیدستورالعملچهارچوبدررسمی(فاکتور)خریدبرگصدور✓

.باشدمیالزامیدرمانیوبهداشتیامورحكومتیتعزیراتقانون30مادهوحكومتیتعزیراتقانون8مادهبامطابقپزشكیتجهيزات

تجهيزاتکلهادارمصوبقيمت‌هایرعایتوبودهتوليدکنندگانومصرف‌کنندگانحمایتسازمانضوابطاساسبربایدپزشكیتجهيزاتفروشقيمتتعيين✓

.استالزامیتوزیعوعرضهدرپزشكی

شدهتعيينودسویافتهافزایشنبایدکنندهمصرفنهاییقيمتعرضه،وتوزیعشبكه‌یفرایندبامطابقتامينزنجيرهاعضایبيندرکالاتبادلصورتدر❖

.گرددتقسيمتوافقحسببایستمیتوزیع،

اقدامابلاغیدستورالعملوضوابطرعایتباتوزیع‌کنندهوکنندهتامينطریقازنيازموردپزشكیتجهيزاتتامينبهنسبت،توانند‌میپزشكیمؤسسات✓

.نمایند



الزامات توزيع و عرضه

رعایتبا(مصرفجهتصرفا)کنندهعرضهطریقازنياز،موردپزشكیتجهيزاتتامينبهنسبتتوانندمیپزشكیحرفصاحبان✓

.نماینداقدامابلاغیدستورالعملوضوابط

.باشدمیمجازکنندهتامينازپزشكی،حرفصاحبانعنوانبهپزشكاندنداننيازموردپزشكیتجهيزاتتامين❖

.باشندمیپزشكیمهندسیتحصيلیمدرکبافنیمسئولمعرفیبهملزمپزشكی،تجهيزاتتوزیع‌کنندگانکليه‌ی✓

مدرکبافنیمسئولمعرفینماید،اقدام(IVD)آزمایشگاهیاقلامتوزیعبهنسبتصرفاکنندهتوزیعشرکتکهصورتیدر❖

.باشدمیبلامانعآزمایشگاهیعلوم

.ندباشمیپزشكیحرفصاحبانوبيمارانبهعرضهقابلکالاهایفهرستپزشكیتجهيزاتعرضهبهمجازکنندگان،عرضه✓



الزامات توزيع و عرضه

ضوابطدستورالعمل،ابمطابقخودنمایندگیتحتیاوتوليدیپزشكیتجهيزات(اینترنتی)مجازیفروشبهمجاز(واردکنندگان/توليدکنندگان)کنندگانتامين✓

.باشندمیابلاغیمقرراتو

میابلاغیرراتمقوضوابطدستورالعمل،بامطابقخودنمایندگیتحتپزشكیتجهيزات(اینترنتی)مجازیفروشبهمجازاستانیوسراسریکنندگانتوزیع✓

.باشند

تورالعمل،دسبامطابقخرید،رسمیفاکتوردارایوعرضهقابلکالاهایفهرستدرمندرجپزشكیتجهيزات(اینترنتی)مجازیفروشبهمجازکنندگانعرضه✓

.باشندمیابلاغیمقرراتوضوابط

نمیمجازت،اسکلادارهازآنتوزیعیافروشنمایندگیفاقدشرکتکهپزشكیتجهيزاتکليهعرضهوتوزیعفروش،تبليغ،سایت،رویبرنمایش✓

.باشد

.باشندمی ttac.irسامانهدرخودمكانیومالكيتیتبادلاتثبتبهملزمپزشكیتجهيزاتعرضه‌کنندگانوتوزیع‌کنندگانتأمين‌کنندگان،کليه✓



الزامات توزيع و عرضه

دردرخواستیمواردتكميلخصوصدرميبایستوبودهسال10تاحداقلفروشوخریدمدارکواسنادنگه‌داشتوثبتبهملزمپزشكی،تجهيزاتعرضه‌کنندگانوتوزیع‌کنندگانتأمين‌کنندگان،کليه‌ی✓

.نماینداقدامکلادارهاعلامیتوزیعسامانه

.باشندمعتبراصالتبرچسبوکلادارهاز ( IRC)پزشكیوسيلهثبتشناسهدارایوترخيصوورودمجوزیاساختمجوزواجدبایستمیمربوطه دستورالعملپزشكیتجهيزاتکليه✓

.شودانجاملازمویژگيهایوشرایطدارایخودرویتوسطبایدهستند،نگهداریونقلوحملخاصشرایطدارایخارجی،یاداخلیسازندهاعلاممطابقکهپزشكیتجهيزاتنقلوحمل✓

.نمایندثبتاصالتکنترلورهگيریسامانهدررااستيجاریوملكیازاعمخودنقلوحملناوگاناطلاعاتموظفندمشمولکالاهایتأمينزنجيرهاعضای-1تبصره❖

.‌شودانجامبایستمیمناسبدمایدرودیتالاگربهمجهزسردخانه‌دارخودرویتوسطسردزنجيرهنگهداریشرایطدارایکالاهاینقلوحمل-2تبصره❖

راالعملدستورایندرمربوطهالزاماتکهبودخواهندپزشكیتجهيزاتبارحملبهمجازصورتیدرباربریتعاونی‌‌هایآنلاین،حمل‌ونقلسرویس‌هایبار،خدماتشرکت‌هایپستی،شرکت‌های-3تبصره❖

.نمایندرعایت



محدوده مجاز فعاليت توزيع کنندگان

وتوزیعه‌یشبكفرایندبامطابقپزشكیتجهيزاتکليه‌یتوزیعبهمجازکل،ادارهازمجوزاخذازپستوزیع‌کنندگان✓

.باشندمیعرضه

.باشندمیکشورسطحدرانبارهمراهبهشعبه10حداقلمعرفیبهملزمسراسریکنندگانتوزیعکليه❖

درفعاليتیمتقاضاستانیکنندگانتوزیعجهتمربوطه،ناظرپزشكیعلومدانشگاهتایيدوبازدیدوانبارشعبه،معرفی❖

.استالزامیهمجوار،استان

عنوانبهثبتبهنسبتبایستمیخود،وارداتییاتوليدیکالاهایتوزیعبهاقدامصورتدرکنندگانتامينکليه❖

.نماینداقدامدستورالعملاینالزاماتکليهرعایتباکنندهتوزیع



محدوده مجاز فعاليت عرضه کنندگان

ابلقکالاهایفهرستدرمذکورکالاهایارائه‌یبهمجازتنهاپزشكی،تجهيزاتنوعلحاظبهعرضه‌کنندگان✓

.باشندمیعرضهوتوزیعشبكه‌یفرایندبامطابقعرضه،

کالاهایفهرستدرمشمولتوزیعیمجوزدارایکالاهایعرضهبهتمایلصورتدراستانیکنندگانتوزیعکليه❖

اینزاماتالکليهرعایتباکنندهعرضهعنوانبهثبتبهنسبتبایستمیخود،نمایندگیتحتعرضهقابل

.نماینداقدامدستورالعمل



توزيع کننده استاني، موسسات پزشكي، عرضه 

کننده

واردکننده

توليد کننده

یتوزيع کننده سراسر



مؤسسات پزشكي، عرضه کننده

واردکننده

کنندهتوليد

توزيع کننده سراسری

يتوزيع کننده استان



عموم مردم، صاحب حرف پزشكي/بيمار

وارد کننده

توليد کننده

توزيع کننده سراسری

توزيع کننده استاني

عرضه کننده



فرايند شبكه توزيع و عرضه



فهرست کالاهای قابل عرضه
نام تجهیزات پزشکیردیفنام تجهیزات پزشکیردیف

شیردوش22فشارسنج خون1

سمعک پشت گوش23)تب سنج (ترمومتر2

دستگاه ماساژتراپی بیمار24اکسیژن ساز پرتابل خانگی3

(Home use)دستگاه تست قند خون25کپسول اکسیژن پرتابل4

نوارتست قند خون26تجهیزات کمک ارتوپدی5

(لانست)سوزن تست قند خون27تشکچه برقی گرم کن بیمار6

(آب سرد و گرم)کیسه آب گرم 28تشک مواج بیمار7

کیسه یخ29تخت و تشک بستری بیمار8

کیف کمکهای اولیه30برانکارد9

شیت و کرم آنتی اسکار31ویلچر10

11
(ساده، مچی، زیربغل)عصا

32
(مصرفی فیزیوتراپی و توانبخشی)ساپورت ها 

جوراب واریس و آنتی آمبولیسم33واکر12

مانومتر اکسیژن34(TENS) دستگاه تحریک الکتریکی13

ساکشن پرتابل35(Home use) فتال داپلر14

نبولایزر36افتالموسکوپ15

پانسمان عمومی37لارنگوسکوپ16

(هپارین لاک)صفربند38اتوسکوپ17

میکروست39پالس اکسیمتر انگشتی 18

ست سرم تحت سیستم جاذبه40واتر جت دندانپزشکی19

اسکالپ وین41گوشی معاینه20

آنژیوکت42سیفتی باکس21

ماسک اکسیژن ساده64سه راهی تزریق43

(جراحی، فیلتر دار)ماسک 65(نلاتون، فولی، نازال، معده)سوند44

45
کیسه های استومی و لوازم مصرفی آنها

66
(بخیه، دندان مصنوعی، حصیری،ضدحسایت،لکوپلاست،زخم)چسب 

مواد شستشو دهنده دندان مصنوعی67انواع باند و گاز46

لنزهای تماسی غیر طبی و طبی68آبسلانگ47

پروتز سینه خارجی و نگهدارنده آن69لباس سوختگی48

انواع بریس70پینات بند آورنده خونریزی-پد-تامپون49

(تست خود آزمون تخمک گذاری)71LHیورین بگ50

(تست خود آزمون باردار)72HCGانواع سرنگ51

52
(قلم انسولین، سرنگ، تست قند خون)سر سوزن 

73
پد چشمی

شیلد محافظ74چست الکترود53

البسه و زیرانداز یکبار مصرف54

انواع آتل55

پانسمان های تخصصی56

رول پنبه57

لوله و لگن بیمار58

کاندوم59

کتترهای اداری خارجی کاندوم شیت60

(جراحی،معاینه)انواع دستکش61

نازال کانولا62

لوله رابط اکسیژن63
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