


قاچاق در حوزه تجهیزات پزشکی

اداره بازرسی و رسیدگی به شکایات فنی

محمد رشیدی



:فهرست مطالب

مقدمه•

تعریف جرم و تخلف•

تعریف جرم قاچاق•

پزشکیاهمیت قاچاق در حوزه تجهیزات •

اقدامات انجام شده توسط اداره کل تجهیزات پزشکی در حوزه نظارت ها•

پزشکیحوزه تجهیزات قوانین مهم مرتبط با قاچاق در مروری بر •



:مقدمه
:جهل به قانون رافع مسئولیت نیست

مضمون . نیز می گویند(( جهل به حکم)) البته جهل به قانون را (( نیستجهل به قانون رافع مسئولیت ))یکی از اصول مسلم حقوقی در نظام قضایی ما این بوده که 

.تمام افراد جامعه، از همه احکام و قوانین، آگاهی دارنداین قاعده، این است که چنین فرض می شود 

:جایگاه مسئولین فنی تجهیزات پزشکی 

(ویرایش سوم)آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی 58و ماده 2ماده 19بند -1



:تعریف جرم

:قانون مجازات اسلامی2ماده 

وب جرم محسهر رفتاری اعم از فعل یا ترک فعل که در قانون برای آن مجازات تعیین شده است 

.می شود

.آنرا منع نموده استقانون گذار شخص، عملی را انجام می دهد که : فعل

.نمی دهدانجام ، شخص، عملی را که موظف به انجام آن بوده است: ترک فعل



:تخلفّ

.استشدهتوصیفکهآنچهیااستشدهشرطکهآنچهخلافظهور

مثلاستمحضتخلففقطمواقعبرخیدرواختلاسمثلتخلف،همواستجرمهممواقعبرخیدر

.یافتایمجرمانهعنوانآنبرایتواننمیو(موجهغیرغیبت)

یاایرفهحیاشغلینظاماتمتخلفتخلف،فرددرلیکنشودمیگذاشتهپازیرکیفریقانونیکدرجرم

.نمایدمینقضراصنفی



:تعریف جرم قاچاق 

:ارزوکالاقاچاقبامبارزهقانون1مادهالفبند

خروجوورودبهمربوطقانونیتشریفاتنقضموجبکهاستفعلیترکیافعلهر:ارزوکالاقاچاق

دهشتعیینمجازاتآنبرایومحسوبقاچاققوانین،سایریاوقانوناینبراساسوگرددارزوکالا

.شودکشفداخلیبازاردرآنعرضهمحلحتیکشورازنقطههریاورودیمبادیدرباشد،

مکملمزبورقانون(2مادهموضوعاختصاصیضوابط)18ماده4تبصرهو27ماده:مهمبسیارنکته

فروشیاعرضهونگهداریوحملوساختپزشکی،تجهیزاتخصوصدروباشدمیتعریفاین

.استنمودهقلمداد(قاچاق)نیزمربوطهمقرراتیاتشریفاترعایتبدونراتجهیزاتاینگونه



:پزشکیدلایل اهمیت نظارت و برخورد با قاچاق تجهیزات و ملزومات 

(جامعهسلامت تهدید )هستند تجهیزات و ملزومات پزشکی از اقلام کالاهای سلامت محور ✓

.ارزش سرمایه ای بالایی دارند و سرمایه در گردش در این حوزه بسیار بالاست✓

....(قطعات و تأمین )عدم امکان پیگیری مشکلات خدمات پس از فروش از کمپانی سازنده ✓

.عدم امکان پیگیری مشکلات کیفی وسیله از کمپانی سازنده✓

.....سایر پیامدهای ناشی از قاچاق نظیر صدمه به تولید، کاهش اشتغال و ✓



و ملزومات و مبارزه با قاچاق تجهیزات خصوص پیشگیری اقدامات انجام شده توسط اداره کل تجهیزات پزشکی در 

پزشکی

TTAC کیفیتسامانه های استعلام اصالت و ایجاد و (IRC)کد ثبت وسایل پزشکی و اختصاص ✓
/  واردکننده/ تولیدکنندهتعریف و ساماندهی شبکه توزیع قانونی از طریق ثبت و شناسنامه دار کردن شرکتهای ✓

توزیع کننده و واحدهای صنفی

.ایجاد فهرست خرید ملزومات پزشکی با تعیین سقف قیمت✓

لوم عدانشگاههای کلیه و ابلاغ به سطوح مختلف توزیع و عرضه تدوین دستورالعمل نظارت و ارزیابی از ✓

پزشکی و ایجاد شبکه نظارتی در سراسر کشور



بر نظارت  post market Surveillance–طرح)نمونه برداری از سطح توزیع و عرضه ✓

(  بازار

.مربوط به مبحث ایمنی و عملکرد تجهیزات پزشکی می باشد*

های همکاری با سازمان تعزیرات حکومتی، مراجع قضایی، نیروی انتظامی و سایر دستگاه✓

مشترکگشت های ذیربط و برگزاری 

یصنفبا اتحادیه های مربوطه در سطح کشور و انجام بازرسی مشترک از واحدهای همکاری ✓



پزشکیپیگیری الصاق برچسب اصالت برروی وسایل ✓

ابلاغ لیست الزام استعلام اصالت در مراکز درمانی ✓

ایجاد سامانه انبار مجازی و پایش آن✓



:IRCکد❖ (Iran Registration Code)فردیبهمنحصرشمارهدیگرعبارتبه.باشدمیکالاشناساییکد

.کندمیاعطاپزشکیملزوماتوتجهیزاتبهایراناسلامیجمهوریبهداشتوزارتپزشکیتجهیزاتکلادارهکهاست

.دارندنیازکداینبهوارداتیاوتولیدبرایاشخاص

:اصالتبرچسب❖

سریهشماررهگیری،وردیابیشناسهفرآورده،تجاریشناسهکهاستفرآوردهواحدهربندیبستهرویبرمشخصقسمتی•

یادرجآنرویبرکنندهتولیدیاکنندهواردشرکتهاتوسط،شدهتعریفاستاندارداساسبراصالتشناسهوانقضاءتاریخ،ساخت

.گرددمیالصاق

ازاطمینانوکالاعرضهتانقلوحمل،تولیدمحلازذیربطهایسازماننظارتوکنترلاصالتبرچسبالصاقازهدف•

.باشدمیکالاسلامتواصالت

موضوعاختصاصیضوابط4ماده-2ارزوکالاقاچاقبامبارزهقانون13ماده-1:اصالتبرچسبالصاقبهالزاممبنای*•

مصوبکشورتوسعههایبرنامهدائمیاحکامقانون7مادهپبند-3ارزوکالاقاچاقبامبارزهقانون18ماده4تبصره



•:GS1ضبط،کالاشناساییاستانداردهایاجرایوتوسعهطراحی،زمینهدرپیشگامالمللیبینسازمانیک

.استجهانیسطحدرآنهاالکترونیکیتبادلوهادادهخودکار

GSنماینده:ایرانخدماتوکالاگذاریشمارهملیمرکز• .باشدمیایراندر1

هایسرویسمختلف،افزارهاینرماطلاعاتی،بانکهایازمجموعه:TTAC))اصالتکنترلوردیابی،رهگیریسامانه•

مختلفووظایفشدهایجاددارووغذاسازماننظرحسبکهاستفنیاستانداردهایوهاپروتکللها،روااطلاعاتی،

کنترلورهگیریردیابی،امکانآنها،تکمیلها،فرآوردهاختصاصیالکترونیکشناسنامهایجادهمانندطرحبامرتبط

.باشدمیمتصلگمرکسامانهبهسامانهاین.داردبرعهدهرادیگرمواردازبسیاریوریزیهابرنامهبازرسیها،،اصالت

.نمایندارسالTTACسامانهبرایراکالاهااصالتبرچسببهمربوطاطلاعاتهستندموظفشرکتها**•



:برچسب اصالت کالا حاوی اطلاعات ذیل می باشد•

صادرGS1سازماناستانداردهایبرمبنایکهاستتجاریاقلامجهانیشمارۀGTIN:فرآوردهتجاریشناسۀ-1

Global).باشدمیرقم14ثابتطولدارایواستشده Treade Item Number )

استکالاواحدهربرایغیرتکراریوفردبهمنحصرواختصاصیشناسۀ:UIDرهگیریردیابی،شناسۀ-2

.کندمیتولیدراآنمربوطهاستانداردهایطبقپروانهصاحبشرکتوباشدمیرقم20ثابتطولدارایکه

/LOTساختسریشمارۀ-3 Batch Number:درتولیدکنندهشرکتهرکهاستفردیبهمنحصرشماره

ازشیبخجهتساختشرایطواجزاءیکنواختیبیانگرودادهاختصاصساختسریهربهفرآوردهساختموقع

.گیردمیقراراستفادهموردغیرهوسلامتیکیفی،هایکنترلجهتوبودهتولید

EXP:انقضاتاریخ-4 Dateباشدمیفرآوردهمیلادیانقضایتاریخ.

ادایججهتاعلامیاستانداردهایبراساسکهاستفردبهمنحصرواختصاصیایشناسه:اصالتشناسۀ-5

اییهلاباشناسهاین.شودمیالصاقفرآوردهواحدهررویبرنهاییکنندهمصرفتوسطاصالتکنترلامکان

.شدخواهدآشکارکنندهمصرفتوسطلایهاینبرداشتنازپسوشدهپوشانده





















پزشکیقاچاق در حوزه تجهیزات مواد مهم مرتبط با قوانین 

قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 27ماده ❖

قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 18ماده 4موضوع تبصره 2ضوابط اختصاصی ماده ❖

قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 13ماده ❖

احکام دائمی برنامه های توسعه ای کشور 7ماده ❖



:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز1ماده 

.هر شی ء که در عرف، ارزش اقتصادی دارد: کالا ( ب✓

.کالایی که صدور یا ورود آن به موجب قانون ممنوع است: ممنوعکالای ( ث✓

ون قانحسب گمرکی کالایی که صدور یا ورود آن علاوه بر انجام تشریفات : مجاز مشروطکالای ( ج✓

.نیازمند به کسب مجوز قبلی از یک یا چند مرجع ذیربط قانونی است

به کسب نیازبانکی، کالایی است که صدور یا ورود آن با رعایت تشریفات گمرکی و : مجازکالای ( چ✓

.مجوز ندارد



:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 1ماده 

و هزینه در مبدأ کالا خرید مجموع قیمت )سیف کالا از ارزش عبارت است : ارزش کالای قاچاق ورودی( ح✓

می گیرد هزینه هایی که به آن کالا تا محل کشف تعلقزمان کشف سایر ورودی به اضافه حقوق ( حمل ونقلبیمه 

.شودتوسط بانک مرکزی در زمان کشف محاسبه می بر اساس بالاترین نرخ ارز اعلامی که 

فروشی داخلی عمده ازار نزدیک ترین بدر کالا آزاد قیمت از است عبارت : ارزش کالای قاچاق خروجی( خ✓

انند اضافه هزینه حمل و نقل و هزینه هایی مبه (شده باشندبه اینکه از کدام شهر مرزی کالاها قاچاق بسته )محل کشف

.می گیردبه آن کالا تعلق کلیه یارانه هایی که عوارض ویژه صادراتی و 



:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 1ماده 

هر قلم مشخصات ماهویو کالاست بر یک نظام جامع طبقه بندی چند رقمی که مبتنی شناسه ای : شناسه کالا( ذ✓

یا درج و یا نظایر آن بر روی کالا نصب( بارکد)به صورت رمزینه و می شود کالا احصاء و در یک سامانه ثبت 

 (GTIN).میگردد

ر واحد به فرد نمودن همنحصر به منظور چند رقمی مبتنی بر شناسه کالاست و شناسه ای : شناسه رهگیری(  ر✓

هر الا در ماهیت، مالکیت و موقعیت ک. اختصاص می یابدبا ابعاد مشخص بندی بسته دارای به کلیه کالاهای کالا 

کالاهای وی بررمبتنی بر این شناسه قابل استعلام و رهگیری است و در قالب یک رمزینه زنجیره تأمین از نقطه 

(UID).شودمزبور نصب یا درج می 



:ارزوکالاقاچاقبامبارزهقانون1ماده

وسطتکارتقسیموگروهیهدایتوریزیبرنامهباکهاستجرمی:یافتهسازمانقاچاق(س✓

پسیاشکیلتقاچاق،جرمارتکاببرایکهتربیشیانفرسهازمتشکلمنسجمنسبتا  گروهیک

.گیردمیصورتاستشدهمنحرفقاچاقجرمارتکاببرایآنهدفتشکیل،از

چاققاجرمتعددیاوتکرارمرتکببارسهازبیشکهاستشخصی:ایحرفهقاچاقچی(ش✓

(.گرددمیثبتکشورقضایییکپارچهسیستمدرافرادسابقهسوء).شود



:ارزوکالاقاچاقبامبارزهقانون13ماده

اصالتبرچسب

ازآنهاتشخیصوشودمیکشورواردقانونیتشریفاتانجامباکهخارجیکالاهایرهگیریوشناساییمنظوربه

تجاریالایکغیراستاندارد؛ترخیصغیربهداشتی،تقلبیجعلی،کالایقبیلازلازممجوزهایفاقدیاقاچاقکالاهای

طتوسفوقهایشناسهشمارهوهاگواهیثبترهگیری،شناسهکالا،شناسهدریافتهایگواهیارائهبهمنوط

اسهشندوایننصببهمنوطفروشیخردهبازارسطحدروارداتیکالاهایفروشوتوزیعحالهردر.استگمرک

.میشوندمحسوبقاچاقمذکورکالاهایاینصورتغیردرواست



:27ماده

قطعاتوپزشکیتجهیزاتوملزوماتها،مکملدارو،صادراتیاوارداتبهاقدامکهشخصهرـ(۱۴۰۰ˏ۱۱ˏ۱۰اصلاحی)

انونیقتشریفاتانجامبدونمذکوراقلامکلیهاولیهموادیاوبهداشتیوآرایشیآشامیدنی،خوراکی،فرآورده  هایوموادآنها،

شرحبهقاچاقکالا هایمجازاتبهنمایدمربوطمقرراتیاتشریفاترعایتبدونمذکورکالا هایساختبهمبادرتیاونماید

واردات،بهاقدامشاملمادهاینحکم.نیستواردهخسارت  هایودیهپرداختازمانعمجازاتاین.می شودمحکومزیر

باپژوهشییاوآموزشیعلمی،مؤسساتودانشگاه هاآزمایشگاهیمصارفوعلمیتحقیقاتانجامجهتتولیدیاوصادرات

وشخصیمصارفشاملنیزوآنمتعارفحدوددروپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتازلازممجوز هایأخذ

.نمی شودآنمتعارفحدوددرغیرتجاری

وملزومات،هامکمل،(بیولوژیک)زیستیهایفرآوردهدارویی،هایفرآوردهوموادقاچاق-الف

.باشدمیقانوناین(22)مادهموضوعممنوعکالاهایقاچاقمجازات،مشمولپزشکیتجهیزات



قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 18ماده 4موضوع تبصره 2ضوابط اختصاصی ماده 



احکام دائمی برنامه های توسعه ای کشور 7ماده 
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