
ضوابط توزیع و عرضه 

تجهیزات و ملزومات پزشکی
مهندس علیرضا هوشنگی : تهیه وتنظیم 



:مطالبرئوس

مقدمه▪

قوانینبرخیبرمروری▪

پزشکیملزوماتوتجهیزاتعرضهوتوزیعضوابطمعرفی▪

پزشکیملزوماتکنندگانتوزیعثبت▪

فاکتورپیشوفاکتورالزاماتبرمروری▪



تعریف تجهیزات پزشکی
وند تجهیزات و دستگاههای پزشکی که به طور عام تجهیزات پزشکی نامیده می ش•

ف ها شامل هر گونه کالا وسایل تجهیزات ابزار لوازم ماشین الات کاشتنی ها مواد معر
ه تنهایی یا ب) کالیبراتور های ازمایشگاهی نرم افزار که توسط تولید کننده برای انسان 

اف ذیل به منظور دسترسی به یکی از اهد( به صورت تلفیقی با سایر کالا ها و اقلام
عرضه می گردند

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

مطلوب و دسترسی به امکانات و اهداف پزشکی و درمان



فراهم نمودن اطلاعات جهت نیل به اهداف پزشکی که به کمک روشهای -•
ازمایشگاهی بر روی نمونه های اخذ شده انسانی



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

ناذاریگاثربهتوانمیجملهازکهباشدمیروبرومتعددیمشکلاتباتوزیعشبکه•
کلیهایدبکالاتوزیعنظاماصلاحبرایکرداشارههاقیمتبردلالانگاهبهگاهمطلوب

چراودشانجامبانکینظامطریقازملاتمعاکلیهیعنیشونددارسنامهشنامعاملات
مایدنفروشیکمیاوگرانفروشیبراقدامتواندنمیصنفیهیچصورتدراینکه



نتیجه مهم اینکه

باشدبزرگترین چالش نظام توزیع وجود واسطه های زیاد بین تولید کننده و مصرف کننده می•



ن کالا کانالهای توزیع مجموعه ای متشکل از سازمانها یا افراد است که وظیفه مهیا نمود

هیا  و خدمات را برای مصرف کننده نهایی بر عهده دارد و تعادل منطقیی بیین منیافع آن

.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✓

بر سطح توزیع و عرضهکاهش نظارت✓

کنده اصلیکاهش ارتباط مصرف کننده با تأمین✓

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 

آنهاومودهنکنترلراهاواسطهعملکردمستمرومرتببطوربایستیکنندگانتولید•
 قعبموتحویل فروشمقدار قبیلازمواردیارزیابیبرایکنندارزیابی“دائمارا

ماتخدارائهنحوه آموزشیامردرهمکاریچگونگی مشتریبارفتار فروشقیمت
قبولدمورآنهاکاراییکههاییواسطه.میگیردقراربررسیموردغیرهومشتریانبه

تادداآموزشبایدراکارآمدغیریهاواسطهدیگروگشتهتشویقبایدگرددواقع
.نمودجایگزینراآنهابایداینصورتغیرودرگرددرفعآنهاضعفنقاط



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 نیستندنهاییکنندهمصرفکسانیکهبهخدماتیاکالاهافروشبرایکهفعالیتهاییکلیهبه:فروشیعمده•
ارانخریدبهتجاریمصارفیامجددفروشبرایراخدماتیاکالاهافروشانعمده.مینامندفروشیعمدهمیگیرد

.میفروشند
شرایط یغاتتبلبهفروشانعمدهنهاییکنندگانمصرفتادارندسروکارتجاریمشتریانبابیشترفروشانعمده•

مصرفنههستندسازمانیوعمدهخریدارانانهامشتریانچون دارندکمتریتوجهمحلیموقعیتوفروش
نهاییکنندگان

:فروشانعمدهوظایف•

امردلیلهمینبهاستبیشترکنندگانتولیدبافروشانعمدهارتباط:فروشپیشبردوفروشندگی-1•
میباشدراحتترفروشعمدهطریقازکنندهتولیدبرایفروش

خریدباراخودمشتریانگوناگوننیازهایفروشهاعمده:متنوعمحصولجورکردنوگردآوری-2•
برایرادخریکارطریقبدینومیکنندبراوردهیکجادرانهاگرداوریومتفاوتکنندگانتولیدازمتنوعکالاهای

.میسازداسانانها

هبانهاتقسیمباسپسوکردهخریداریوسیعحجمدرمحصولاتفروشانعمده:انبوهحجمدرخرید-3•
میرسانندفروشبهکوچکمقادیر



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

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

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

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

  فاسد عمده فروشان بدلیل انتقال مالکیت کالا به خود در مخاطراتی مانند سرقت: ریسک پذیری-8•
.شدن کالا و تغییر قیمت   با تولید 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•
ا هیچ از وابستگی مالی به عمده فروشها بايد پرهیز کرد و نبايد ب: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•
دقت کنید خرده فروش به سازمان شما وابسته شود نه به يک عمده فروش•

ديگر چون اين مساله می تواند سازمان را با بحران روبرو کند



آینده خرده فروشی

دجدیانواعپیدایشواقتصادیرشدروندشدنکند جمعیترشدنرخکاهشبا•
همسبهدستیابیوشدخواهدشدیدترفروشیخردهزمینهدررقابت فروشیخرده

وانندبتکهبودخواهندموفقفروشانیخرده.بودخواهددشواریکاربازارازبیشتری
تیابیدسبرای.دهندقرارخودمشتریاناختیاردرنازلترقیمتبارامرغوبترکالاهای

ازفادهاستباوکنندتعییندقتبهراخودهدفبازاربایدفروشانخرده هدفاینبه
هدارندنگممکنحداقلدرراخودعملیاتیهایهزینهکامپیوترومکانیزهسیستمهای

.



اعطای نمایندگی

یک یکی دیگر از کانالهای توزیع محصول اعطای نمایندگی می باشد که شاخصهای•
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
و مواردی از قانون مربوط به مقررات امور پزشکی دارویی مواد خوردنی•

1334اشامیدنی مصوب 
موسسات پزشکی:فصل اول•
ام و به هر ن... ایجاد هر نوع موسسه پزشکی نظیر بیمارستان ازمایشگاه و:1ماده •

ات متصدیان موسس.عنوان باید با اجازه وزارت بهداری و اخذ پروانه مخصوص باشد 
مزبور ملزم به رعایت مقررات مذکور در ایین نامه های مربوط می باشند

کی هر کس بدون داشتن پروانه رسمی به امور پزشکی داروسازی دندانپزش:3ماده•
بهداشت ازمایشگاهی فیزیوتراپی و مامایی و سایر رشته هایی که به تصویب وزارت

ز جزء حرف پزشکی و پروانه دار محسوب میشوند اشتغال ورزد یا بدون پروانه ا
وزارت بهداشت درمان و اموزش پزشکی اقدام



بهرادخوپروانهیانمایدیکمادهدرمصرحپزشکیموسساتازیکیتاسیسبه•
انهاکارمحلبلافاصلهدهدقراراستفادهموردرادیگریپروانهیاواگذاردیگری
میلیون50تامیلیون5ازنقدیجریمهپرداختبهوتعطیلبهداشتوزارتتوسط

میلیون100تا5ازجریمهپرداختبهتکرارصورتودرشدخواهدمحکومریال
خواهدمحکوم(باشدبیشترکهکدامهر)مکشوفهداروهایقیمتبرابردویاریال
شد

مراکزمسئولینیاو3مادهموضوعمسئولینازیکهرکهصورتیدر:2تبصره•
ویدخربهمبادرتپزشکیملزوماتوتجهیزاتداروفروشوتوزیعوتهیهساخت
یاوخودداریخدماتارایهوتوزیعازیاونمایندفوقمواردقانونیغیرفروش
به3مادهدرمقررمجازاتبرعلاوهشوندکشورداروییتوزیعدراخلالموجب

شدخواهندمحکومسال10تا1ازمربوطحرفهدراشتغالازمحرومیت



موردعاتاطلاکلیهکهموظفندپزشکیموسساتومراکزکلیهمسئولین:11ماده•
قطبصورتاینغیردردهندقراراناناختیاردررابهداشتوزارتبازرساننیاز

بهسبتنمربوطهقانونیکمیسیوناولباربرایومیشوندمحسوبمتخلفضوابط
هاراظموردحسبفنیمسئولیاموسسینیاموسسصلاحیتعدمیاصلاحیت

ردوکردخواهدتعطیلرادرمانیموسسهیامرکزتکرارصورتدرونمودهنظر
اقداملاحذیصمراجعتاییدیهاخذازپستاسیسپروانهابطالبهنسبتلزومصورت
شدخواهد



ویدارویپزشکیتجهیزاتولوازمکنندگانواردوکنندهتولیدشرکتهای:12ماده•
نحصرامموظفندنهادهاوخصوصییاودولتیازاعمعنوانوشکلهربهپاراکلینیکی

رگبپزشکیاموزشودرمانبهداشتوزارتازصادرهمعتبرتاییددریافتقبالدر
نمایندتحویلکالاوصادرفروش



امیر حسب مورد با همیاهنگی سیتاد دردستگاههای عضو ستاد علاوه بر وظایف ذاتی محوله  موظفند
:عمل آورندمبارزه با قاچاق کالا و ارز  اقدامات زیر را به

گییری ایجاد ساختار سازمانی مناسب و تخصصی با بودجه و امکانات موجود برای همیاهنگی وپی-الف

تمام امور مربوط به مبارزه با قاچاق کالا و ارز

و کارگاههای آموزشی با محوریت دستگاههای کاشفای منطقهبرگزاری رزمایش های سراسری و -ب

ز پذیر و نظارت های لازم بر مسیرهای ورود و حمل و نقیل و مراکیشناسایی و کاهش نقاط آسیب-پ

نگهداری کالای قاچاق به شرط عدم ممانعت از روند تجارت قانونی

ای بیه منظیور حسین اجیرنظارت بر مديريت يکپارچه واحدهای صنفی و نظام توزيع کالا -ت

قاچاقمقررات صنفی در مبارزه با 

:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 

: 10ماده 



:مبارزه با قاچاق کالا و ارز قانون 
:22ماده 

ا گردد یا کالای ممنوع قاچاق را نگهداری یا حمیل نمایید ییکالای ممنوع هرکس مرتکب قاچاق 
:مجیییازات می شیییود( 24)و ( 23)بفروشییید  عیییلاوه بیییر ضیییبط کیییالا به شیییرح زییییر و میییواد 

ریال باشد  به جزای نقدی معیادل دو تیا (10.000.000)درصورتی که ارزش کالا تا ده میلیون -الف
قاچاقسه برابر ارزش کالای ممنوع 

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

تییییا یییییک ( 100.000.000)در صییییورتی کییییه ارزش کییییالا از یکصیییید میلیییییون -پ
ل ریال باشد به بیش از شش ماه تا دو سال حبس و به جزای نقدی معاد(1.000.000.000)میلیارد

قاچاقپنج تا هفت برابر ارزش کالای ممنوع 

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



ات ملزومات و تجهیزهرشخص حقیقی یا حقوقی که اقدام به واردات و صادرات دارو  مکملها  

يفات بدون انجام تشرر  مواد و فرآورده های خوراکی  آشامیدنی  آرایشی و بهداشتی پزشکی

ایین مجیازات میانع از . نماید  به مجازات کالاهای قاچاق به شرح زیر محکیوم می شیودقانونی

:پرداخت دیه و خسارت های وارده نیست

ت و تجهیزا  مکملها  (بیولوژیک)فرآورده های زیستی قاچاق مواد و فرآورده های دارویی  -الف

ایین قیانون ( 22)موضیوع میادهمجازات قاچاق کالاهای ممنوع مشیمول ملزومات پزشکی 

.می باشد

:قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 

:27ماده 



:مبارزه با قاچاق کالا و ارز قانون 

:27ماده از1تبصره 

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

.مقرر در این ماده می باشد

(مکرر18ماده ) 1394اصلاحیه قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز مورخ مهرماه 8ماده 



:86ماده 

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

لییه پزشکی و جهت جلوگیری از عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی غیر مجاز و غییر قیانونیک ک

بلاغیی  تجهیزات و ملزومات پزشکی تولیدی یا وارداتی می بایسیت بیا رعاییت دسیتورالعملهای ا

.توزیع و عرضه گردند

:87ماده 

شیکی عرضه تجهیزات پزشکی به دو شکل فروش به مصرف کننیده و ییا مصیرف در مهسسیه 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 حجمیی و عمیتجهیزات و ملزومات پزشکی مستقیم عبارت است از فروش

صاحبان حرف پزشکی و عرضه کنندگانبه موسسات پزشکی 

:عرضه 
عبارت است از فیروش مسیتقیم تجهییزات و ملزومیات پزشیکی مجیاز از طرییق تیامین 

به اندازه میزان مصیرف (یا متقاضی)به بیمارو عرضه کنندگانتوزیع کنندگانکنندگان 

واحد

ضوابط نحوه توزیع وعرضه

تجهیزات و ملزومات پزشکی



تعاریف و اختصارات: 1ماده 

:توزیع کننده 

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

ای با رعایت دسیتورالعمل هیتوسط 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 سیوی تیامین کننیدگان نسیبت بیه ارائیه تجهییز

دگانعرضیه کننیو صاحبان حیرف پزشیکی موسسات پزشکیملزومات پزشکی مجاز به

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

:عرضه کننده 



تعاریف و اختصارات: 1ماده 

ی عبیارت اسیت از کلییه(: شرکت پخش سراسری)سراسریتوزیع کننده

اشخاص حقوقی که متعاقیب اخیذ نماینیدگی رسیمی از سیوی تیامین کننیده 

تجهیزات پزشکی و اخذ مجوز از اداره کل  بیر اسیاس دسیتورالعمل ابلاغیی بیه

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



تعاریف و اختصارات: 1ماده 

ه عبارت است از کلیه ی اشخاص حقیقیی ییا حقیوقی کی:استانیتوزیع کننده

راسیری متعاقب اخذ نمایندگی رسمی از سوی تامین کننده یا توزییع کننیده س

تجهیزات پزشکی و اخذ مجوز از اداره کل  بیر اسیاس دسیتورالعمل ابلاغیی بیه

ت میی عنوان نماینده ی توزیع تجهیزات پزشکی در استان محل درخواست فعالی

.نمایند



:مصرف 

ان عبارت است از استفاده تجهیزات و ملزومات پزشیکی در موسسیات پزشیکی و مطیب صیاحب

و فهرسیت و محیدوده کیاربری تجهییزات.یا توسط بیمیار در منیزلبیمارحرف پزشکی برای

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

:شبکه توزیع

مسیری است که توزیع و عرضه تجهییزات و ملزومیات پزشیکی را از زمیان تیامین تیا زمیان 

امل ایین مسییر شی. می بایست از طرییق آن صیورت پیذیردرسیدن به مصرف کننده نهایی 

.توزیع کنندگان و عرضه کنندگان می باشدتامین کنندگان 

تعاریف و اختصارات: 1ماده 



الزامات عمومی  توزیع کنندگان              

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

داشتن فضای فیزیکی مناسب به لحاظ نگهداشت وانبارش کالا مطابق -2
دستورالعمل های ابلاغی اداره 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 
ل فنی با کلیه ی توزیع کنندگان تجهیزات پزشکی، ملزم به معرفی مسئو•

. می باشندمهندسی پزشکی 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 سایت اداره کل  بلوده ا اخل  :3تبصره•

یلا ( شرکت پخش سراسلری)نمایندگی از تامین کنندگان ا توزیع کننده سراسری
. توزیع کننده استانی الزامی نمی باشد

ی موسسات پزشکی مجاز به تامین ا استفاده از کلیله تجییلزات پزشلک:4تبصره•
لازم برای فرآیندهای تشخیصی ا درمانی بیماران ا در صورت للزام در  آن در 

.صورتحساب بیمار می باشند
داراخانه های شیری در زنجیره تامین به عنوان عرضه کننده محسوب :5تبصره•

.می گردند



تعاریف و اختصارات: 1ماده 

:نکات مهم

به غیر از موارد منردر  در)و عرضه تجهیزات پزشکی سرمايه ایتوزيع •

ه می بايست از طريق اقدام مستقیم تامین کننرده بر(2پیوست ضمیمه 

.مصرف کننده صورت پذيرد

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

هرا توزيع و عرضه تجهیزات پزشکی ما بین عرضه کنندگان و داروخانره•

.مجاز نمی باشد

مجراز توزيع و عرضه تجهیزات پزشکی ما بین توزيع کنندگان سراسری•

.نمی باشد

مجراز توزيع و عرضه تجهیزات پزشکی ما بین توزيع کنندگان اسرتانی•

.نمی باشد



فرایند شبکه توزیع و عرضه



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

ل کلیه تجهیزات و ملزومات پزشکی می بایست واجد مجیوز تولیید ورود و تیرخیص از اداره کی

وسیط باشندلازم به ذکر است در موارد خاصی که ترخیص و تولید به منزلیه توزییع و عرضیه ت

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

:2ماده 

:3ماده 

:4ماده 
بیه دملزومات پزشکی که فاقد مجوزهای قیانونی از اداره کیل باشینتوزیع 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 نمایکنندگان

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

ع تجهییزات و ملزومیات پزشیکی از تیامین کننیدگان  و ییا توزیی« مستقیم و بدون واسیطه»

.کنندگان اقدام نمایند

:5ماده 

:6ماده 

:7ماده 



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

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

از  از موسسات و صاحبان حرف پزشکی  نسبت به تهیه تجهییزات وملزومیات پزشیکی میورد نیی
.دام نمایندبا رعایت قوانین و دستورالعمل  ابلاغی اقطریق  تامین کنندگان و  توزیع کنندگان

کی مکلف بیه عرضه کنندگان  تجهیزات و ملزومات پزشوتوزیع کنندگانکلیه تامین کنندگان 
کی در ثبت ونگهداشت اسناد و مدارک مربوط به تهیه  توزیع و عرضه تجهیزات وملزومیات پزشی

.باشندالیت میعمحل ف

:9ماده 

:10ماده 



:11ماده 

ییزات و کلیه موسسات پزشکی و صاحبان حرف پزشکی منحصراً مجاز به تهیه و مصیرف تجه

ملزومات پزشکی واجد پروانه ساخت معتبر وییا دارای مجیوز ورود وتیرخیص و حسیب میورد 

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

.اداره کل می باشند

ذ فیاکتور 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 



بیا رعایت اصول علمی و ایمنی نگهداشت  و انبارشو حمل و نقیل تجهییزات  ملزومیات پزشیکی

دسیتورالعمل  هیای و توجه به آیین نامه و ضوابط ابلاغی در چیارچوب اصیول روز علمیی وفنیی

سسیات و توزییع کننیدگان  عرضیه کننیدگان  موابلاغی  اداره کل توسط کلیه تامین کنندگان 

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

قید حمل ونقل  مصرف  عرضه و کیاربری  تجهییزات  وملزومیات پزشیکی فاتهیه  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 شدکالای قاچاق بوده و با

:16ماده 

:17ماده 



(TTAC System) اصالترهگیری و کنترل ردیابی، سامانه

کله بله (  TTAC System) ردیابی، رهگیری ا کنترل اصالت سامانه •
اختصار سامانه تیتک نامیده می شلود، مجموعله ای از بانلک هلای 
اطلاعاتی، نرم افزارهای مختلف، سلرای  هلای اطلاعلاتی، راالیلا، 
پراتکلیا ا استانداردهای فنی است که حسل  نرلر سلازمان  ل ا ا 
دارا ایجاد شده ا اظایف مختلف ملرتب  بلا طلره، هماننلد ایجلاد 
شناسنامه الکترانیلک اختصاصلی فرآاردهلا، تکمیل  آنیلا، امکلان 
ردیابی، رهگیری ا کنترل اصالت، بازرسی ها، برنامله ریلزی هلا ا 

.  بسیاری از موارد دیگر را بر عیده دارد



کالاسامانه جامع انبارها و مراکز نگهداری 

• است‌که‌به‌‌منظور‌شناسه‌دار‌نمودن‌تمامی‌مراکز‌نگهداری‌کالا،‌ثبت‌مشخصات‌مالک‌کالا،‌سامانه‌ای‌
نوع‌و‌میزان‌کالاهای‌ورودی‌و‌خروجی‌از‌این‌اماکن‌با‌هدف‌شناسایی‌کالاهای‌قاچاق‌و‌شفاف‌سازی‌

.توزیع‌ایجاد‌شده‌استنظام‌

• (www.nwms.ir)

http://www.nwms.ir/


رهگیریشناسه ردیابی و 

•

• شناسه موضوع دستورالعم  نرام ردیابی ا رهگیری ا کنترل اصالت 
فرآارده های سلامت  محور که شناسه ای اختصاصی ا منحصر به فرد 

بر رای جیت ااحد فرآارده که جیت رهگیری، ردیابی ا تولید رقمی20
ااحد فرآارده در  می شود

• ( Unique Identifier: UID) 



اصالتشناسه 

• موضوع دستورالعم  نرام ردیابی ا رهگیری ا کنترل اصالت شناسه 
فرآارده های سلامت محور که شناسه ای اختصاصی ا منحصر به فرد 

رقمی که بر اساس استاندارد اعلامی کمیته جیت ایجاد امکان کنترل 16
اصالت توس  مصرف کننده نیایی است ا بر رای هر ااحد فرآارده 

.الصاق می شود



IRC (Iran Registration Code) شناسه ثبت وسیله پزشکی

پراانه منحصربه فلرد اسلت کله سلازمان در موقلع صلدار شماره •
.پراانه ثبت فرآارده به آن اختصاص می دهد



اصالتبرچسب 

قسمتی مشخص بر رای بسته بندی هر ااحد فرآارده است که شناسه   
ردیابی ا رهگیری ا شناسه اصالت ا سایر اطلاعات مربوط بر اساس 

الصاق می شود/ استاندارد تعریف شده بر رای آن در  

• .نگهداری کالاهای فاقد شناسه اصالت مجاز نمی باشد: تبصره



نکته مهم 

کلیه تجییزات پزشکی ایلن دسلتورالعم  ملی بایسلت ااجلد مجلوز •
سللاخت یللا مجللوز اراد ا تللرخیص ا دارای شناسلله ثبللت اسللیله 

.از اداره ک  ا برچس  اصالت معتبر باشند( IRC)پزشکی



ر قانون تشکیل وزارت و به منظور حسن اجرای این ضوابط  عیلاوه بی8در اجرای مفاد ماده 

ر سازمان نظام پزشکی و ددرمان با همکاری معاونتاداره کل کلیه معاونت های غذا و دارو 

ط و منیدرج چارچوب آیین نامه نسبت به نظارت بر فعالیت کلیه افراد حقیقی وحقوقی میرتب

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

:18ماده 



پس از اخیذ مطابق این دستورالعمل  توزیع کنندگان :محدوده مجاز فعالیت توزیع کنندگان

وزییع و مجوز از اداره کل  مجاز به توزیع کلیه ی تجهیزات پزشکی مطیابق بیا  فراینید شیبکه ی ت

.است"1"عرضه پیوست 

شیعبه بیه همیراه انبیار در 10کلیه توزیع کنندگان سراسری ملزم به معرفی حداقل :1تبصره 

.سطح کشور می باشند

توزییع معرفی شعبه  انبار و بازدید و تایید دانشگاه علوم پزشکی ناظر مربوطه  جهت: 2تبصره 

.کنندگان استانی متقاضی فعالیت در استان همجوار  الزامی است

ود  میی کلیه تامین کنندگان در صورت اقدام به توزیع کالاهای تولیدی یا وارداتی خ: 3تبصره 

عمل اقیدام بایست نسبت به ثبت به عنوان توزیع کننده با رعایت کلییه الزامیات ایین دسیتورال

.نمایند



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

ای لحاظ نوع تجهیزات پزشکی  تنها مجاز به ارائه ی کالاهای مذکور در فهرسیت کالاهی

"1"  مطابق با فرایند شیبکه ی توزییع و عرضیه پیوسیت ("2"در پیوست )قابل عرضه 

.است

ای کلیه توزیع کنندگان استانی در صیورت تماییل بیه عرضیه کالاهیای 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



نام تجهیزات پزشکیردیفنام تجهیزات پزشکیردیف

1
فشارسنج‌خون

22
شیردوش

سمعک‌پشت‌گوش23)تب‌سنج (ترمومتر2

دستگاه‌ماساژتراپی‌بیمار24اکسیژن‌ساز‌پرتابل‌خانگی3

(Home use)دستگاه‌تست‌قند‌خون25کپسول‌اکسیژن‌پرتابل4

نوارتست‌قند‌خون26تجهیزات‌کمک‌ارتوپدی5

(لانست)سوزن‌تست‌قند‌خون27تشکچه‌برقی‌گرم‌کن‌بیمار6

(آب‌سرد‌و‌گرم)کیسه‌آب‌گرم‌28تشک‌مواج‌بیمار7

کیسه‌یخ29تخت‌و‌تشک‌بستری‌بیمار8

کیف‌کمکهای‌اولیه30برانکارد9

شیت‌و‌کرم‌آنتی‌اسکار31ویلچر10

(مصرفی‌فیزیوتراپی‌و‌توانبخشی)ساپورت‌ها‌32(ساده،‌مچی،‌زیربغل)عصا11

جوراب‌واریس‌و‌آنتی‌آمبولیسم33واکر12

مانومتر‌اکسیژن34(TENS)دستگاه‌تحریک‌الکتریکی13

ساکشن‌پرتابل35(Home use)فتال‌داپلر14

نبولایزر36افتالموسکوپ15

پانسمان‌عمومی37لارنگوسکوپ16

(هپارین‌لاک)صفربند38اتوسکوپ17

میکروست39پالس‌اکسیمتر‌انگشتی‌18

ست‌سرم‌تحت‌سیستم‌جاذبه40واتر‌جت‌دندانپزشکی19

اسکالپ‌وین41گوشی‌معاینه20

آنژیوکت42سیفتی‌باکس21

ماسک‌اکسیژن‌ساده64سه‌راهی‌تزریق43

(جراحی،‌فیلتر‌دار)ماسک‌65(نلاتون،‌فولی،‌نازال،‌معده)سوند44

45
کیسه‌های‌استومی‌و‌لوازم‌مصرفی‌آنها

66
بخیبببببببببببببببببببببه،‌دنبببببببببببببببببببببدان‌مصبببببببببببببببببببببنوعی،‌)چسبببببببببببببببببببببب‌

(حصیری،ضدحسایت،لکوپلاست،زخم

مواد‌شستشو‌دهنده‌دندان‌مصنوعی67انواع‌باند‌و‌گاز46

لنزهای‌تماسی‌غیر‌طبی‌و‌طبی68آبسلانگ47

پروتز‌سینه‌خارجی‌و‌نگهدارنده‌آن69لباس‌سوختگی48

انواع‌بریس70پینات‌بند‌آورنده‌خونریزی-پد-تامپون49

(تست‌خود‌آزمون‌تخمک‌گذاری)71LHیورین‌بگ50

(تست‌خود‌آزمون‌باردار)72HCGانواع‌سرنگ51

پد‌چشمی73(قلم‌انسولین،‌سرنگ،‌تست‌قند‌خون)سر‌سوزن‌52

شیلد‌محافظ74چست‌الکترود53

البسه‌و‌زیرانداز‌یکبار‌مصرف54

انواع‌آتل55

پانسمان‌های‌تخصصی56

57
رول‌پنبه

لوله‌و‌لگن‌بیمار58

کاندوم59

کتترهای‌اداری‌خارجی‌کاندوم‌شیت60

(جراحی،معاینه)انواع‌دستکش61

نازال‌کانولا62

لوله‌رابط‌اکسیژن63



(اینترنتی )فروش مجازی 

ی الزامات ایلن دسلتورالعم  در خصلوص توزیلع ا عرضلهتمامی •
الاجلرا ملی نیلز لازم( اینترنتی)تجییزات پزشکی به صورت مجازی 

باشند
فلرا مجلاز بله ( ااردکنندگان/ تولیدکنندگان)تامین کنندگان : 1تبصره•

ود تجییزات پزشکی تولیدی ا یا تحت نماینلدگی خل( اینترنتی)مجازی 
.مطابق با دستورالعم ، ضواب  ا مقررات ابلا ی می باشند

کنندگان سراسری ا اسلتانی مجلاز بله فلرا  مجلازی توزیع:2تبصره
رالعم ، تجییزات  پزشکی تحت نمایندگی خود مطابق با دستو( اینترنتی)

.ضواب  ا مقررات ابلا ی می باشند 
تجییلزات ( اینترنتلی)عرضه کنندگان مجاز به فرا  مجلازی :3تبصره

ا دارای ( "2"در پیوسلت )پزشکی مندر  در فیرست کالاهای قاب  عرضه 
فاکتور رسمی خرید، مطابق با دستورالعم ، ضلواب  ا مقلررات ابلا لی

.می باشند 



نکته مهم 
رسمی در چیارچوب دستورالعم  ابلا ی( فاکتور)صدار برگ خرید •

نلدگان صدار فاکتور ا پیش فاکتور توس   تأمین کنندگان، توزیع کن
قلانون 8ا همچنین عرضه کنندگان تجییزات پزشکی مطابق با ملاده 

قانون تعزیرات حکومتی امور بیداشتی 30تعزیرات حکومتی ا ماده 
.ا درمانی الزامی می باشد

مان تعیین قیمت فرا  تجییزات پزشکی باید بر اساس ضلواب  سلاز•
حمایللت مصللرف کنندگان ا تولیدکننللدگان بللوده ا رعایللت قیمت هللای 

.مصوب اداره ک  تجییزات پزشکی در عرضه ا توزیع الزامی است
د در صورت تبادل کالا در بین اعضای زنجیره تامین مطلابق بلا فراینل•

، قیمت نیایی مصرف کننده نبایلد "1"شبکه ی توزیع ا عرضه پیوست 
افزایش یافته ا سود تعیین شلده توزیلع، ملی بایسلت حسل  توافلق

گرددتقسیم 
کلیه ی مؤسسات پزشکی موظف اند، قیمت تجییزات پزشکی ابلا ی•

قیمت گ اری را، در زمان تنریم توس  اداره ک  ا دستورالعم  
.صورتحساب بیمار، رعایت نمایند



.در سربرگ فروشنده باشد•

.در بالای برگه کلمه پیش فاکتور قید گردد•

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

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

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

نی، ابعاد، مشخصات ف/نام دقیق کالا، مدل، سايز)شرح کالا : دارای نام و مشخصات کامل کالا شامل موارد•
، (مصرف کننده)، تعداد، قیمت واحد  (IRCCode، نام تولیدکننده، کد (برند)، نام تجاری (کد کاتالوگ
.باشد( مصرف کننده)قیمت کل 

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

اريخ پیش اگر پیش فاکتور بیش از يک برگ داشت شماره صفحات قید گردد و در کلیه صفحات شماره و ت•
.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 کامل خريدار به همراه آدرس و تلفن قید گردد•

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

نری، ابعاد، مشخصات ف/نام دقیق کالا، مدل، سايز)شرح کالا : دارای نام و مشخصات کامل کالا شامل موارد•
ام ، نر(برنرد)، نرام تجراری (عردم اسرتريلیتی/نبرودن، اسرتريلیتی/کد کاتالوگ، يکبرار مصررف برودن

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

ود علاوه برر 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 صرفحات شرماره و تراريخ پر•
.فاکتور و مهلت اعتبار پیش فاکتور قید گردد

.فاکتور بايستی دارای مهر و امضا فروشنده باشد•


