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ر گونه تجهیزات و دستگاههای پزشکی که به طور عام تجهیزات پزشکی نامیده می شوند شامل ه•
شگاهی کالا وسایل تجهیزات ابزار لوازم ماشین الات کاشتنی ها مواد معرف ها کالیبراتور های ازمای

(  ایر کالا ها و اقلامبه تنهایی یا به صورت تلفیقی با س) نرم افزار که توسط تولید کننده برای انسان 
به منظور دسترسی به یکی از اهداف ذیل عرضه می گردند

تشخیص پیشگیری یا پیش درمان  یا کاهش شدت بیماری -•
حمایت یا پشتیبانی از ادامه فرایند حیات-•
کنترل و جلوگیری از بارداری-•
لوب و وسایل و یا محیط جهت انجام مط(یا ضد عفونی و تمیز کردن)ایجاد فرایند سترون کردن -•

درمانو پزشکی دسترسی به امکانات و اهداف 
بر روی آزمایشگاهی روشهایفراهم نمودن اطلاعات جهت نیل به اهداف پزشکی که به کمک -•

نمونه های اخذ شده انسانی

تعریف تجهیزات پزشکی



تعریف توزیع

• یکی از اجزای آمیخته بازاریابی است که در ساده ترین حالت آن :توزيع
.  وظیفه انتقال محصول از محل تولید به محل خرید مشتری را بعهده دارد

بعبارت دیگر مهمترین وظیفه مدیریت توزیع این است که کالا را در زمان 
و مکان مناسب در دسترس مشتریان بالقوه قرار دهد 



مشکلات شبکه توزیع

 نا گذاری اثر به توان می جمله از که باشد می روبرو متعددی مشکلات با توزیع شبکه•
 کلیه ایدب کالا توزیع نظام اصلاح برای کرد اشاره ها قیمت بر دلالان گاه به گاه مطلوب

 چرا شود انجام بانکی نظام طریق از ملات معا کلیه یعنی شوند دار سنامه شنا معاملات
 مایدن فروشی کم یا و گرانفروشی بر اقدام تواند نمی صنفی هیچ صورت دراین که



نتیجه مهم اینکه

ننده و بزرگترین چالش نظام توزیع وجود واسطه های زیاد بین تولید ک•
مصرف کننده می باشد



دن کانالهای توزیع مجموعه ای متشکل از سازمانها یا افراد است کهه وظیفهه مهیها نمهو

ع کالا و خدمات را برای مصرف کننده نهایی بر عهده دارد و تعهادل منطقهی بهین منهاف

.آنها، تضمین کننده عمر کانال است

کانال های توزیع: مقدمه 

توزیع مستقیم  ✓

توزیع غیر مستقیم ✓



:توزیع مستقیم 

کنترل و نظارت بیشتر بر بازار   ✓

کاهش واسطه ها  ✓

انتسریع در تبادل اطلاعات و امکان پاسخگوی بهتر به شکایات مشتری  ✓

تحمیل هزینه بیشتر به شرکت  ✓

  کاهش نقاط پوشش دهی در سطح کشور ✓



:توزیع غیرمستقیم 

پوشش نقاط غیر اقتصادی   ✓

کاهش هزینه ها  ✓

کاهش نظارت بر سطح توزیع و عرضه    ✓

کاهش ارتباط مصرف کننده با تأمین کنده اصلی  ✓

یدریافت اطلاعات و بازخوردهای محیطی با تأخیر و حتی نادرست و غیرواقع  ✓

سود کوتاه مدتامکان آسیب در دراز مدت علیرغم تضمین  ✓



:کانال توزیع کارآمد 

:یک کانالهای توزیع وقتی کارآمد است که بتواند محصول را 

در زمان مناسب  •

در شرایط مناسب   •

به میزان مناسب  •

با هزینه مناسب  •

در مکان مناسب   •

.به فرد مناسب برساند  •



ارزیابی اعضای کانال 
 آنها و مودهن کنترل را ها واسطه عملکرد مستمر و مرتب بطور بایستی کنندگان تولید•

 ، وقعبم تحویل ، فروش مقدار ، قبیل از مواردی ارزیابی برای کنند ارزیابی “دائما را
 دماتخ ارائه نحوه ، آموزشی امر در همکاری چگونگی ، مشتری با رفتار ، فروش قیمت

 قبول دمور آنها کارایی که هایی واسطه . میگیرد قرار بررسی مورد غیره و مشتریان به
 تا ادد آموزش باید را کارآمد غیر ی ها واسطه دیگر و گشته تشویق باید گردد واقع
. نمود جایگزین را آنها باید اینصورت غیر ودر گردد رفع آنها ضعف نقاط



عوامل کمی در ارزیابی فروشندگان
حجم و مقدار کلی فروش در يک دوره زمانی معین•
حجم  و مقدار فروش بر حسب منطقه ، گروههای مشتريان و يا نوع محصول •
سود نهايی برحسب منطقه ، گروههای مشتريان يا نوع محصول•
تعداد متوسط ملاقاتهای انجام شده در روز يا ماه يا سال •
نسبت سود اخذ شده به تعداد ملاقاتها •
تعداد مشتريان از دست رفته •
زيان ناشی از مشتريان از دست رفته•
نسبت فروش به سرمايه گذاری •
نسبت  سود به فروش •
نسبت فروش به واحد سطح•
تعداد مشتريان جديد•
سود ناشی از مشتريان جديد•



عوامل کیفی در ارزیابی فروشندگان
اطلاعات و معلومات فروشنده در مورد بنگاه و محصول•
سابقه حرفه ای  وحسن شهرت در زمینه شغلی•
روابط با مشتریان•
مدیریت زمان ، ملاقاتها و تماسها•
وضعیت ظاهری و سلامتی•
درجه همکاری ، توانایی ، مردم داری وحس مسئولیت•
قدرت تصمیم گیری•
سرعت ، دقت و پاسخ گوئی سریع•
امانت داری ، رازداری و صبر•
قدرت سرپرستی و مدیریت اخلاقی•



عمده فروشی و خرده فروشی 
 انجام ، نیستند نهایی کننده مصرف کسانیکه به خدمات یا کالاها فروش برای که فعالیتهایی کلیه به : فروشی عمده•

 دارانخری به تجاری مصارف یا مجدد فروش برای را خدمات یا کالاها فروشان عمده . مینامند فروشی عمده میگیرد
. میفروشند

 شرایط ، لیغاتتب به فروشان عمده نهایی کنندگان مصرف تا  دارند سروکار تجاری مشتریان با بیشتر فروشان عمده•
 مصرف نه هستند سازمانی و عمده خریداران انها مشتریان چون ، دارند کمتری توجه محلی موقعیت و فروش

 نهایی کنندگان

 : فروشان عمده وظایف•

 امر دلیل همین هب است بیشتر کنندگان تولید با  فروشان عمده ارتباط : فروش پیشبرد و فروشندگی -1•
 میباشد راحتتر فروش عمده طریق از کننده تولید برای فروش

 دخری با را خود مشتریان گوناگون نیازهای فروشها عمده :  متنوع محصول جورکردن و گردآوری -2•
 برای را یدخر کار طریق بدین و میکنند براورده یکجا در انها گرداوری و متفاوت کنندگان تولید از متنوع کالاهای

. میسازد اسان انها

 به انها تقسیم با سپس و کرده خریداری وسیع حجم در محصولات فروشان عمده : انبوه حجم در خرید -3•
  میرسانند فروش به کوچک مقادیر



و  عمده فروشان با ذخیره سازی کالاها در انبارهای خود در حقیقت نیازهای خرده فروشان را در زمان مورد نیاز تامین میکنند:  انبار داری -4•
.بدین طریق هزینه انبارداری آنها را کاهش میدهد 

ای خرده عمده فروشان بصورت یک کانال دو طرفه اطلاعات بازار را برای تولید کنندگان و از طرفی دیگر اطلاعات لازم را بر:  اطلاعات بازار -5•
.فروشان تامین میکنند 

.برساند  عمده فروشان بدلیل ارتباط بیشتر و فاصله نزدیکتر با خرده فروشان میتوانند سریعتر کالا را به خرده فروشان:  حمل و نقل -6•

ا تا حدودی عمده فروشان از طریق پیش خرید کالا از تولید کننده و فروش نسیه به خرده فروش ، نیازهای مالی انها ر:  تامین اعتبار مالی -7•
.تامین میکند 

، با تولید  عمده فروشان بدلیل انتقال مالکیت کالا به خود در مخاطراتی مانند سرقت ، فاسد شدن کالا و تغییر قیمت:  ریسک پذیری -8•
.کنندگان سهیم میشود 

عمده فروشان به خرده فروشان و پرسنل انها خدمات مشاوره ای ارائه میدهد :  خدمات مشاوره ای -9•



خرده فروشی 
رف خرده فروشی شامل تمام فعالیتهای فروش کالا و خدمات بطور مستقیم به مص•

.کنندگان نهایی و واقعی ، به منظور استفاده شخصی و غیر تجاری است 

:  جنبه های مثبت خرده فروشی •

دسترسی راحت به انها و ایجاد اسایش برای مشتریان در مناطق مختلف  -1•

از  راحتی ورود به حرفه خرده فروشی و در نتیجه ایجاد رقابت شدید و جلوگیری -2•
هرگونه انحصار

کاهش قیمت مصرف کننده بدلیل رقابت بین خرده فروشان -3•

د با هیچ از وابستگی مالی به عمده فروشها بايد پرهیز کرد و نباي :نکته مهم•
عمده فروشی به صورت انحصاری کار کرد



اصول خاصی که در ارتباط با خرده فروشها بایدمورد توجه قرار داد 

راجع به ضایعات مرجوعیها و شکایات حساس باشید•

اقدامات مناسبی برای ترویج در محل فروش تدارک ببینید•

ش دقت کنید خرده فروش به سازمان شما وابسته شود نه به يک عمده فرو•
ديگر چون اين مساله می تواند سازمان را با بحران روبرو کند



آینده خرده فروشی
 دجدی انواع پیدایش و اقتصادی رشد روند شدن کند ، جمعیت رشد نرخ کاهش با•

 سهم به دستیابی و شد خواهد شدیدتر فروشی خرده زمینه در رقابت ، فروشی خرده
  وانندبت که بود خواهند موفق فروشانی خرده . بود خواهد دشواری کار بازار از بیشتری
 تیابیدس برای . دهند قرار خود مشتریان اختیار در نازلتر قیمت با را مرغوبتر کالاهای

 تفادهاس با و کنند تعیین دقت به را خود هدف بازار باید فروشان خرده ، هدف این به
 ممکن حداقل در را خود عملیاتی های هزینه کامپیوتر و مکانیزه سیستمهای از

. نگهدارند



اعطای نمایندگی
ی یک یکی دیگر از کانالهای توزیع محصول اعطای نمایندگی می باشد که شاخصها•

نماینده خوب به شرح ذیل میباشد

نماینده باید از توان مالی مناسب برخوردار باشد•

نماینده باید دارای حسن شهرت باشد•

نماینده باید بازار هدف و محصول را بشناسد•

نماینده باید امکانات مورد نیاز برای فروش محصول را در اختیار داشته باشد•



موارد قانونی

1334مواردی از قانون مربوط به مقررات امور پزشکی دارویی مواد خوردنی و اشامیدنی مصوب •
موسسات پزشکی:فصل اول•

ت به هر نام و عنوان باید با اجازه وزار... ایجاد هر نوع موسسه پزشکی نظیر بیمارستان ازمایشگاه و:1ماده •
ه های متصدیان موسسات مزبور ملزم به رعایت مقررات مذکور در ایین نام.بهداری و اخذ پروانه مخصوص باشد 

مربوط می باشند

راپی و هر کس بدون داشتن پروانه رسمی به امور پزشکی داروسازی دندانپزشکی ازمایشگاهی فیزیوت:3ماده•
ند مامایی و سایر رشته هایی که به تصویب وزارت بهداشت جزء حرف پزشکی و پروانه دار محسوب میشو

اشتغال ورزد یا بدون پروانه از وزارت بهداشت درمان و اموزش پزشکی اقدام



 دیگری روانهپ یا واگذار دیگری به را خود پروانه یا نماید یک ماده در مصرح پزشکی موسسات از یکی تاسیس به•
 5 از ینقد جریمه پرداخت به و تعطیل بهداشت وزارت توسط انها کار محل بلافاصله دهد قرار استفاده مورد را

 یا ریال میلیون 100 تا 5 از جریمه پرداخت به تکرار صورت ودر شد خواهد محکوم ریال میلیون50 تا میلیون
شد خواهد محکوم (باشد بیشتر که کدام هر ) مکشوفه داروهای قیمت برابر دو

 فروش و توزیع و تهیه ساخت مراکز مسئولین یا و 3ماده موضوع مسئولین از یک هر که صورتی در:2 تبصره•
 ارایه و توزیع از یا و نمایند فوق موارد قانونی غیر فروش و خرید به مبادرت پزشکی ملزومات و تجهیزات دارو

 محرومیت به 3ماده در مقرر مجازات بر علاوه شوند کشور دارویی توزیع در اخلال موجب یا و خودداری خدمات
شد خواهند محکوم سال 10 تا 1 از مربوط حرفه در اشتغال از



 مورد عاتاطلا کلیه که موظفند پزشکی موسسات و مراکز کلیه مسئولین:11ماده•
 قطب صورت این غیر در دهند قرار انان اختیار در را بهداشت وزارت بازرسان نیاز

 به نسبت مربوطه قانونی کمیسیون اول بار برای و میشوند محسوب متخلف ضوابط
 ظهارا مورد حسب فنی مسئول یا موسسین یا موسس صلاحیت عدم یا صلاحیت

 رد و کرد  خواهد تعطیل را درمانی موسسه یا مرکز تکرار صورت در و نموده نظر
 لاحذیص مراجع تاییدیه اخذ از پس تاسیس پروانه ابطال به نسبت لزوم صورت

شد خواهد اقدام



 و وییدار پزشکی تجهیزات و لوازم کنندگان وارد و کننده تولید شرکتهای:12 ماده•
 منحصرا موظفند نهادها و خصوصی یا و دولتی از اعم عنوان و شکل هر به پاراکلینیکی

 رگب پزشکی اموزش و درمان بهداشت وزارت از صادره معتبر تایید دریافت قبال در
نمایند تحویل کالا و صادر فروش



امهر حسب مورد با همهاهنگی سهتاد در دستگاههای عضو ستاد علاوه بر وظایف ذاتی محوله، موظفند
:عمل آورند مبارزه با قاچاق کالا و ارز، اقدامات زیر را به

گیهری ایجاد ساختار سازمانی مناسب و تخصصی با بودجه و امکانات موجود برای همهاهنگی وپی-الف

تمام امور مربوط به مبارزه با قاچاق کالا و ارز

ای و کارگاههای آموزشی با محوریت دستگاههای کاشفبرگزاری رزمایش های سراسری و منطقه-ب

ز پذیر و نظارت های لازم بر مسیرهای ورود و حمل و نقهل و مراکه شناسایی و کاهش نقاط آسیب-پ

نگهداری کالای قاچاق به شرط عدم ممانعت از روند تجارت قانونی

ای بهه منظهور حسهن اجهرنظارت بر مديريت يکپارچه واحدهای صنفی و نظام توزيع کالا -ت

مقررات صنفی در مبارزه با قاچاق

:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز  :  10ماده 



:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز  : 22ماده 
 هرکس مرتکب قاچاق کالای ممنوع گردد یا کالای ممنوع قاچاق را نگهداری یها حمهل نمایهد یها

:مجهههازات می شهههود( 24)و ( 23)بفروشهههد، عهههلاوه بهههر ضهههبط کهههالا به شهههرح زیهههر و مهههواد 
ریال باشد، به جزای نقدی معهادل دو تها (10.000.000)درصورتی که ارزش کالا تا ده میلیون  -الف

سه برابر ارزش کالای ممنوع قاچاق

ریهال (100.000.000)تا یکصد میلیون( 10.000.000)درصورتی که ارزش کالا از ده میلیون  -ب
باشد به جزای نقدی معادل سه تا پنج برابر ارزش کالای ممنوع قاچاق

تهههها یههههک ( 100.000.000)در صههههورتی کههههه ارزش کههههالا از یکصههههد میلیههههون  -پ
ل ریال باشد به بیش از شش ماه تا دو سال حبس و به جزای نقدی معاد(1.000.000.000)میلیارد

پنج تا هفت برابر ارزش کالای ممنوع قاچاق

ریال باشد به دوسال تها پهنج (1.000.000.000)در صورتی که ارزش کالا بیش از یک میلیارد  -ت
سال حبس و به جزای نقدی معادل هفت تا ده برابر ارزش کالای ممنوع قاچاق



ملزوماات و تجهیازات هرشخص حقیقی یا حقوقی که اقدام به واردات و صادرات دارو، مکملهها، 

ات بادون انجاام تشاريف، مواد و فرآورده های خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشهتی پزشکی

ت این مجازات مانع از پرداخه. نماید، به مجازات کالاهای قاچاق به شرح زیر محکوم می شود قانونی

:دیه و خسارت های وارده نیست

تجهیازات و ، مکملهها، (بیولوژیهک)فرآورده های زیسهتی قاچاق مواد و فرآورده های دارویی،  -الف

.این قانون می باشد( 22)موضوع مادهمجازات قاچاق کالاهای ممنوع مشمول ملزومات پزشکی 

:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز  : 27ماده 



:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 

 : 27ماده  از 1تبصره 

 ساخت، حمل، نگهداری، عرضه یا فروش محصولات فوق نیز مشمول مجازات ها و احکام

.مقرر در این ماده می باشد

(مکرر 18ماده ) 1394اصلاحیه قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز مورخ مهرماه  8ماده 



: 86ماده 

لزومهات به منظور رعایت کلیه شرایط و اصول علمی و فنیّ ضامن ایمنی و عملکرد تجهیزات و م

لیهه پزشکی و جهت جلوگیری از عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی غیر مجاز و غیهر قهانونیک ک

بلاغهی، تجهیزات و ملزومات پزشکی تولیدی یا وارداتی می بایسهت بها رعایهت دسهتورالعملهای ا

.توزیع و عرضه گردند

: 87ماده 

شهکی عرضه تجهیزات پزشکی به دو شکل فروش به مصرف کننهده و یها مصهرف در مهسسهه پز

رف پزشکی برای بیمار میباشد کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی و مهسسات پزشکی و صاحبان حِ

.می باشند "ضوابط نحوه توزیع و عرضه تجهیزات پزشکی"مکلّف به رعایت 

:مواد مرتبط با آیین نامه تجهیزات و ملزومات پزشکی





تعاریف و اختصارات:  1ماده 

:توزیع 
ده به صورت حجمهی و عمهتجهیزات و ملزومات پزشکی مستقیم  عبارت است از فروش

صاحبان حرف پزشکی و عرضه کنندگان به موسسات پزشکی،

:عرضه 
 نهدگان،عبارت است از فروش مستقیم تجهیزات و ملزومات پزشکی مجاز از طریق تامین کن

به اندازه میزان مصرف واحد(یا متقاضی)به بیمارو عرضه کنندگان توزیع کنندگان

ضوابط نحوه توزیع وعرضه

تجهیزات و ملزومات پزشکی



تعاریف و اختصارات:  1ماده 

:توزیع کننده 

 (قاضهییها مت)عبارت است از فروش مستقیم تجهیزات و ملزومات پزشکی مجاز به بیمار

ای با رعایت دسهتورالعمل هه توسط افراد حقیقی یا حقوقی دارای مجوز از این اداره کل

ابلاغی

نین عبارت است از کلیه افراد حقیقی یا حقوقی که متعاقب اخذ مجوز از اداره کل و همچ

ات و اخذ نمایندگی رسمی و قانونی از سهوی تهامین کننهدگان نسهبت بهه ارائهه تجهیهز

 دگانعرضهه کننهو  صاحبان حهرف پزشهکی،موسسات پزشکی ملزومات پزشکی مجاز به

.وندبه دو دسته توزیع کنندگان سراسری و استانی تقسیم می ش. می نماینداقدام 
:عرضه کننده 



تعاریف و اختصارات:  1ماده 

ی عبهارت اسهت از کلیهه(: شرکت پخش سراسری)سراسریتوزیع کننده

اشخاص حقوقی که متعاقهب اخهذ نماینهدگی رسهمی از سهوی تهامین کننهده 

تجهیزات پزشکی و اخذ مجوز از اداره کل، بهر اسهاس دسهتورالعمل ابلاغهی بهه

.عنوان نماینده ی توزیع تجهیزات پزشکی در کشور فعالیت می نمایند



تعاریف و اختصارات:  1ماده 

 عبارت است از کلیه ی اشهخاص حقیقهی یها حقهوقی کهه :استانیتوزیع کننده

سهری متعاقب اخذ نمایندگی رسمی از سوی تامین کننده یها توزیهع کننهده سرا

نوان تجهیزات پزشکی و اخذ مجوز از اداره کل، بر اساس دستورالعمل ابلاغی به ع

.مایندنماینده ی توزیع تجهیزات پزشکی در استان محل درخواست فعالیت می ن



:مصرف 
ان عبارت است از استفاده تجهیزات و ملزومات پزشهکی در موسسهات پزشهکی و مطهب صهاحب

و فهرسهت و محهدوده کهاربری تجهیهزات  .یا توسط بیمهار در منهزل بیمار حرف پزشکی برای

.ملزوماتی که مصرف خانگی دارند براساس ضوابط و مقررات ابلاغی اداره کل می باشد

: شبکه توزیع

مسیری است که توزیع و عرضه تجهیهزات و ملزومهات پزشهکی را از زمهان تهامین تها زمهان 

امل ایهن مسهیر شه. می بایست از طریهق آن صهورت پهذیرد رسیدن به مصرف کننده نهایی،

.توزیع کنندگان و عرضه کنندگان می باشد تامین کنندگان،

تعاریف و اختصارات:  1ماده 



الزامات عمومی  توزیع کنندگان              
داشتن آگهی احداث ، روزنامه رسمی جهت شرکت های و پروانه کسب جهت واحد صنفی متقاضی -1

توزیع 

داشتن فضای فیزیکی مناسب به لحاظ نگهداشت وانبارش کالا مطابق دستورالعمل های ابلاغی اداره -2
کل 

ارایه گواهی سپری نمودن دوره آموزشی مسئول فنی -3
واحد صنفی فقط می تواند متقاضی توزیع کننده استانی باشد : تبصره
عدم اعلام آدرس انبار به اداره کل تخلف محسوب می گردد :تبصره



الزامات اختصاصی توزیع کنندگان                    
معرفی مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی-1

مسئول فنی نمی تواند در بیش ازیک واحد توزیعی به طور همزمان عهده  -2
دار این سمت باشد 

مسئول فنی معرفی شده می باید در زمان فعالیت در واحد توزیعی  -3
حضور داشته باشد 

ول فنی کلیه ی توزیع کنندگان تجهیزات پزشکی، ملزم به معرفی مسئ •
. می باشندمهندسی پزشکی با مدرک تحصیلی 

ع اقلام در صورتی که شرکت توزیع کننده صرفا نسبت به توزی: تبصره•
اقدام نماید، معرفی مسئول فنی با مدرک علوم ( IVD)آزمایشگاهی 

.آزمایشگاهی بلامانع می باشد



تعاریف و اختصارات:  1ماده 

نکات مهم •

کلیه عرضه کنندگان ملزم به ثبت خود در سااتت دددر  کاب باود  خ دخا   :3تبصره•
تاا ( شرکت پخا  سردساری)نماتندگی دز تامین کنندگان خ توزتع کنند  سردسری

.  توزتع کنند  دستانی دلزدمی نمی باشد
ی موسسات پزشکی مجاز به تامین خ دساتااد  دز کلیاه تجزیازدت پزشاک :4تبصره•

لازم بردی فرآتندهای تشخیصی خ درمانی بیماردن خ در صاورت لازخم درآ آن در 
.صورتحساب بیمار می باشند

ددرخخانه های شزری در زنجیر  تامین به عنودن عرضه کنند  محساوب  :5تبصره•
.می گردند



تعاریف و اختصارات:  1ماده 

:نکات مهم

 به غیر از ماوارد منادرد در پیوسات)توزيع و عرضه تجهیزات پزشکی سرمايه ای•

ورت می بايست از طريق اقدام مستقیم تامین کننده به مصرف کننده ص ( 2ضمیمه 

.پذيرد

.توزيع و عرضه تجهیزات پزشکی ما بین تامین کنندگان، مجاز نمی باشد•

 هاا مجااز نمایتوزيع و عرضه تجهیزات پزشکی ما بین عرضه کنندگان و داروخانه•

.باشد

.باشد توزيع و عرضه تجهیزات پزشکی ما بین توزيع کنندگان سراسری مجاز نمی•

.اشدتوزيع و عرضه تجهیزات پزشکی ما بین توزيع کنندگان استانی مجاز نمی ب•



فرایند شبکه توزیع و عرضه



.باشند  نامهمعتبرفعالیت با توجه به مفاد مقرر در آیین تامین کنندگان می بایست واجد پروانه

ل کلیه تجهیزات و ملزومات پزشکی می بایست واجد مجهوز تولیهد،ورود و تهرخیص از اداره که

وسهط باشندلازم به ذکر است در موارد خاصی که ترخیص و تولید به منزلهه توزیهع و عرضهه ت

.تامین کنندگان نمی باشد رعایت ضوابط و دستور العملهای ابلاغی الزامی است

: 2ماده 

: 3ماده 

: 4ماده 
بهه  دملزومات پزشکی که فاقد مجوزهای قهانونی از اداره کهل باشهن توزیع و عرضه تجهیزات و

.منزله توزیع و عرضه وسیله پزشکی قاچاق خواهد بود



ل باشد تبلیغات تجهیزات و ملزومات پزشکی که فاقد پروانه ساخت معتبر و مجوز ورود از اداره ک

.ممنوع است

ی از طریق تامین کلیه توزیع کنندگان مکلفند نسبت به تهیه مستقیم تجهیزات وملزومات پزشک

.نداقدام نمای کنندگان

بت به تهیهه کلیه عرضه کنندگان تجهیزات وملزومات پزشکی و موسسات پزشکی مکلفند نس

ع تجهیهزات و ملزومهات پزشهکی از تهامین کننهدگان  و یها توزیه« مستقیم و بدون واسهطه»

.کنندگان اقدام نمایند

: 5ماده 

: 6ماده 

: 7ماده 



: 8ماده 
ط تهامین توس(دستور العمل صدور فاکتور و پیش فاکتور)فاکتوررسمی در چارچوب ضوابط جاری 

قیمت های  .تجهیزات وملزومات پزشکی الزامی است عرضه کنندگان کنندگان، توزیع کنندگان و
.مندرج در فاکتور می بایست با رعایت دستورالعمل قیمت گذاری باشد

از  از موسسات و صاحبان حرف پزشکی  نسبت به تهیه تجهیهزات وملزومهات پزشهکی مهورد نیه
.دام نمایندبا رعایت قوانین و دستورالعمل  ابلاغی اق طریق  تامین کنندگان و  توزیع کنندگان

کی مکلف بهه عرضه کنندگان  تجهیزات و ملزومات پزش و توزیع کنندگان کلیه تامین کنندگان،
کی در ثبت ونگهداشت اسناد و مدارک مربوط به تهیه، توزیع و عرضه تجهیزات وملزومهات پزشه

.باشند الیت میعمحل ف

: 9ماده 

: 10ماده 



: 11ماده 

یهزات و کلیه موسسات پزشکی و صاحبان حرف پزشکی منحصراً مجاز به تهیه و مصهرف تجه

ملزومات پزشکی واجد پروانه ساخت معتبر ویها دارای مجهوز ورود وتهرخیص و حسهب مهورد 

قانون تشکیل وزارت از 8آیین نامه اجرایی موضوع ماده 12مجوز توزیع با توجه به مفاد ماده 

.اداره کل می باشند

ذ فهاکتور داروخانه ها نسبت به تهیه تجهیزات و ملزومات پزشکی از توزیع کنندگان  با اخ

.رسمی با توجه به مفاد این ضوابط اقدام می نمایند

: 15ماده 



بها رعایت اصول علمی و ایمنی نگهداشت  و انبارشو حمل و نقهل تجهیهزات  ملزومهات پزشهکی

دسهتورالعمل  ههای و  توجه به آیین نامه و ضوابط ابلاغی در چهارچوب اصهول روز علمهی وفنهی

سسهات و توزیهع کننهدگان، عرضهه کننهدگان، مو ابلاغی  اداره کل توسط کلیه تامین کنندگان،

.تبه منظور تامین وصیانت از سلامت و بهداشت آحاد جامعه الزامی اس صاحبان حرف پزشکی

قهد حمل ونقل، مصرف، عرضه و کهاربری  تجهیهزات  وملزومهات پزشهکی فا تهیه، نگهداشت،

ضه مدارک و مستندات رسمی و خارج از مفاد مقرر در این ضوابط به منزله تهیه، مصرف و عر

.تخلفات احتمالی طبق قوانین و مقررات جاری برخورد خواهد شد کالای قاچاق بوده و با

: 16ماده 

: 17ماده 



(TTAC System) رهگیری و کنترل اصالتردیابی، سامانه

که به اختصار سامانه تیتک نامیاده (  TTAC System) سامانه رديابی، رهگیری و کنترل اصالت •
می شود، مجموعه ای از بانک های اطلاعاتی، نرم افزارهای مختلف، ساروي  هاای اطلاعااتی، 
روالها، پروتکلها و استانداردهای فنی است که حسب نظر ساازمان غاذا و دارو ايجااد شاده و 

تکمیا   وظايف مختلف مرتبط با طرح، همانند ايجاد شناسنامه الکترونیک اختصاصی فرآوردها،
 آنها، امکان رديابی، رهگیری و کنترل اصالت، بازرسی ها، برنامه ريزی هاا و بسایاری از ماوارد

.  ديگر را بر عهده دارد



کالاسامانه جامع انبارها و مراکز نگهداری 

الا،‌است‌که‌به‌‌منظور‌شناسه‌دار‌نمودن‌تمامی‌مراکز‌نگهداری‌کالا،‌ثبت‌مشخصات‌مالک‌کسامانه‌ای‌•
نوع‌و‌میزان‌کالاهای‌ورودی‌و‌خروجی‌از‌این‌اماکن‌با‌هدف‌شناسایی‌کالاهای‌قاچاق‌و‌شفاف‌سازی‌

.توزیع‌ایجاد‌شده‌استنظام‌

•(www.nwms.ir)

http://www.nwms.ir/


رهگیریشناسه ردیابی و 

شناسه موضوع دستوردلعمب نظام ردتابی خ رهگیری خ کنترل دصالت فرآخرد  های سلامت  •
جزت خدحد فرآخرد  که جزت  رقمی20محور که شناسه دی دختصاصی خ منحصر به فرد 

بر رخی خدحد فرآخرد  درآ می شودرهگیری، ردتابی خ تولید 

•( Unique Identifier: UID) 



اصالتشناسه 
شناسه موضوع دستوردلعمب نظام ردتابی خ رهگیری خ کنترل دصالت فرآخرد  های •

رقمی که بر دساس دستانددرد دعلامی 16سلامت محور که شناسه دی دختصاصی خ منحصر به فرد 
کمیته جزت دتجاد دمکان کنترل دصالت توسط مصرف کنند  نزاتی دست خ بر رخی هر خدحد 

.فرآخرد  دلصاق می شود



IRC (Iran Registration Code) شناسه ثبت وسیله پزشکی

شمار  پرخدنه منحصربه فرد دست که سازمان در موقع صدخر پرخدنه ثبت فارآخرد  باه آن•
.دختصاص می دهد



اصالتبرچسب 

قسمتی مشخص بر رخی بسته بندی هر خدحد فرآخرد  دست که شناسه   ردتابی 
خ رهگیری خ شناسه دصالت خ ساتر دطلاعات مربوط بر دساس دستانددرد 

می شوددلصاق / تعرتف شد  بر رخی آن درآ 

.نمی باشدنگهداری کالاهای فاقد شناسه اصالت مجاز : تبصره •



نکته مهم 
کلیه تجزیزدت پزشکی دتن دستوردلعمب می باتست خدجاد مجاوز سااخت تاا مجاوز خرخد خ •

دز دددر  کاب خ برسساا دصاالت معتبار (  IRC)ترخیص خ ددردی شناسه ثبت خسیله پزشکی
.باشند



ر قانون تشکیل وزارت و به منظور حسن اجرای این ضوابط  عهلاوه به8در اجرای مفاد ماده 

ر سازمان نظام پزشکی و د درمان، با همکاری معاونت اداره کل،کلیه معاونت های غذا و دارو،

ط و منهدرج چارچوب آیین نامه نسبت به نظارت بر فعالیت کلیه افراد حقیقی وحقوقی مهرتب

.در این ضوابط اقدام و گزارش نتایج اقدامات را به اداره کل ارسال خواهند نمود

: 18ماده 



س از اخهذ مطابق این دستورالعمل، توزیع کننهدگان، په:محدوده مجاز فعالیت توزیع کنندگان

ع و عرضهه مجوز از اداره کل، مجاز به توزیع کلیه ی تجهیزات پزشکی مطابق با  فرایند شبکه ی توزی

.است "1"پیوست 

شعبه به همراه انبار در سطح  10کلیه توزیع کنندگان سراسری ملزم به معرفی حداقل :1تبصره 

.کشور می باشند

وزیهع معرفی شعبه، انبار و بازدید و تایید دانشگاه علوم پزشکی نهاظر مربوطهه، جههت ت: 2تبصره 

.کنندگان استانی متقاضی فعالیت در استان همجوار، الزامی است

، مهی کلیه تامین کنندگان در صورت اقدام به توزیع کالاهای تولیدی یا وارداتهی خهود: 3تبصره 

.مل اقدام نمایندبایست نسبت به ثبت به عنوان توزیع کننده با رعایت کلیه الزامات این دستورالع



دگان بهه مطابق این دستورالعمل عرضه کنن: محدوده مجاز فعالیت عرضه کنندگان

ای لحاظ نوع تجهیزات پزشکی، تنها مجاز به ارائه ی کالاهای مذکور در فهرسهت کالاهه

  "1"، مطابق با فرایند شهبکه ی توزیهع و عرضهه پیوسهت ("2"در پیوست )قابل عرضه 

.است

ای کلیه توزیع کنندگان استانی در صهورت تمایهل بهه عرضهه کالاههای دار: 1تبصره 

ه تحت نمایندگی خود، می بایست نسبت ب "2"مجوز توزیعی مشمول لیست پیوست 

.ایندثبت به عنوان عرضه کننده با رعایت کلیه الزامات این دستورالعمل اقدام نم





(اینترنتی )فروش مجازی 
ی تمااامی دلزدمااات دتاان دسااتوردلعمب در خصااوص توزتااع خ عرضااه•

دلاجرد می باشندنیز لازم( دتنترنتی)تجزیزدت پزشکی به صورت مجازی 
مجااز باه فارخ  ( خدردکننادگان/ تولیدکننادگان)تاامین کننادگان : 1تبصره•

طابق تجزیزدت پزشکی تولیدی خ تا تحت نماتندگی خود م( دتنترنتی)مجازی 
.با دستوردلعمب، ضودبط خ مقرردت دبلاغی می باشند

کنناادگان سردسااری خ دسااتانی مجاااز بااه فاارخ  مجااازی توزتااع:2تبصررره
ب، تجزیزدت  پزشکی تحت نماتنادگی خاود مطاابق باا دساتوردلعم( دتنترنتی)

.ضودبط خ مقرردت دبلاغی می باشند 

کی تجزیزدت پزش( دتنترنتی)عرضه کنندگان مجاز به فرخ  مجازی  :3تبصره
خ ددردی فااکتور ( "2"در پیوسات )مندرآ در فزرسات کالاهاای قاباب عرضاه 

.رسمی خرتد، مطابق با دستوردلعمب، ضودبط خ مقرردت دبلاغی می باشند 



نکته مهم 
رسمی در سزارسوب دساتوردلعمب دبلاغای صادخر ( فاکتور)صدخر برگ خرتد •

 فاااکتور خ پی  فاااکتور توسااط  تنمین کنناادگان، توزتع کنناادگان خ هم نااین
قاانون تعزتاردت حکاومتی خ  8عرضه کنندگان تجزیزدت پزشکی مطابق با ماد  

.قانون تعزتردت حکومتی دمور بزددشتی خ درمانی دلزدمی می باشد 30ماد  
تعیین قیمت فرخ  تجزیزدت پزشاکی باتاد بار دسااس ضاودبط ساازمان حماتات  •

زدت مصرف کنندگان خ تولیدکنندگان بود  خ رعاتت قیمت های مصوب دددر  کب تجزی
.پزشکی در عرضه خ توزتع دلزدمی دست

وزتع در صورت تبادل کالا در بین دعضای زنجیر  تامین مطابق با فردتند شبکه ی ت •
یین ، قیمت نزاتی مصرف کنند  نباتد دفزدت  تافته خ سود تع "1"خ عرضه پیوست 

شد  توزتع، می باتست حسا تودفق تقسیم گردد
ر  کب کلیه ی مؤسسات پزشکی موظف دند، قیمت تجزیزدت پزشکی دبلاغی توسط ددد•

.قیمت گ دری رد، در زمان تنظیم صورتحساب بیمار، رعاتت نماتندخ دستوردلعمب 



.در سربرگ فروشنده باشد•

.در بالای برگه کلمه پیش فاکتور قید گردد•

.دارای شماره سری، تاريخ صدور و مهلت اعتبار باشد•

.نام کام  خريدار به همراه آدرس و تلفن قید گردد•

.کارخانه صادر کننده پیش فاکتور به همراه آدرس و تلفن قید گردد/نام شرکت•

فنی،  ابعاد، مشخصات/نام دقیق کالا، مدل، سايز)شرح کالا : دارای نام و مشخصات کام  کالا شام  موارد•
، (مصرف کننده)، تعداد، قیمت واحد  (IRCCode، نام تولیدکننده، کد (برند)، نام تجاری (کد کاتالوگ
.باشد( مصرف کننده)قیمت ک  

ه می شود کلیه پیش فاکتورهايی که به شرکتهای توزيع کننده و يا واحدهای عرضه کننده ارائ: تبصره•
.ز باشدعلاوه بر قیمت فروش به توزيع کننده يا عرضه کننده بايستی دارای قیمت مصرف کننده نی

اريخ اگر پیش فاکتور بیش از يک برگ داشت شماره صفحات قید گردد و در کلیه صفحات شماره و ت•
.پیش فاکتور و مهلت اعتبار پیش فاکتور قید گردد

.پیش فاکتور بايستی دارای مهر و امضا فروشنده باشد•

الزامات و نکات عمومی پیش فاکتور



الزامات و نکات عمومی فاکتور
.در سربرگ فروشنده باشد•

.در بالای برگه کلمه فاکتور قید گردد•

.دارای شماره سری، تاريخ صدور و مهلت اعتبار باشد•

.نام کام  خريدار به همراه آدرس و تلفن قید گردد•

.کارخانه صادر کننده فاکتوربه همراه آدرس و تلفن قید گردد/نام شرکت•

فنی،  ابعاد، مشخصات/نام دقیق کالا، مدل، سايز)شرح کالا : دارای نام و مشخصات کام  کالا شام  موارد•
ام ، نا(برناد)، ناام تجااری (عادم اساتريلیتی/نباودن، اساتريلیتی/کد کاتالوگ، يکبار مصارف باودن

، قیمات (مصرف کننده)، تعداد، قیمت واحد (IRCکد \،.Batch No./ Serial No./ Lot Noتولیدکننده،
.باشد( مصرف کننده)ک  

ود علاوه بر کلیه فاکتورهايی که به شرکتهای توزيع کننده و يا واحدهای عرضه کننده ارائه می ش: تبصره•
.قیمت فروش به توزيع کننده يا عرضه کننده بايستی دارای قیمت مصرف کننده نیز باشد

یش اگر فاکتور بیش از يک برگ داشت شماره صفحات قید گردد و در کلیه صافحات شاماره و تااريخ پا•
.فاکتور و مهلت اعتبار پیش فاکتور قید گردد

.فاکتور بايستی دارای مهر و امضا فروشنده باشد•
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