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نظام قانوني تجهيزات پزشكي

 و اشتيبهد دارويي، مواد پزشكي، تجهيزات به مربوط استانداردهاي اعلام و تعيين مسئول بهداشت وزارت ،قانون اساس بر
 .باشد مي آرايشي

 ار اقلام اين مصرف و توزيع ،صادرات مجوز ،ساخت پروانه لغو يا و تمديد ،صدور براي را لازم مقررات و ضوابط بايد لذا
.نمايد كنترل و نظارت ،اجرا ،تعيين

درمان معاونت ؛ كيفي امور به رسيدگي ؛ پزشكي تجهيزات دفتر : ١٣٦٧ سال در
پزشكي تجهيزات قيمت نظارت و كنترل قيمت؛ بررسي كل اداره :١٣٦٨ سال در
پزشكي تجهيزات كل اداره : اداره دو ادغام :١٣٧٢ سال در
دارو و غذا سازمان پزشكي؛ ملزومات و تجهيزات ارزيابي و نظارت كل اداره : حاضر حال در



پزشكيقوانين و ضوابط تجهيزات 

ضوابطها و  دستورالعملپزشكي، فعاليت در حوزه تجهيزات و ملزومات آئين نامه •

قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد  ١٣ماده  ٥منظور آيين نامه تجهيزات پزشكي است كه به استناد تبصره : آيين نامه

.مي گرددتصويب وزير بهداشت لازم الاجرا خوردني تدوين و با 

وسط در حوزه تجهيزات پزشكي كه به موجب اين آيين نامه ت خصوص اقدامات، الزامات و فرآيندهاي مختلفمقرراتي در : دستورالعمل

.مي گردداز سوي اداره كل ابلاغ كميته فني و يا اداره كل تصويب و 

ارزمبارزه با قاچاق كالا و قانون •

 ستاد مركزي مبارزه با قاچاق كالا و ارز رياست جمهوري مصوب



سامانه آيمد              دستورالعمل، فرآيند و فرم ها: دستورالعمل ها و ضوابط



قانونيمعيارهاي 

قوانين•

زير امضا وتوسط در وزارتخانه تهيه مي شود و . شامل كلياتي است كه براي هر موضوع آن كتابي وجود دارد: آئين نامه ها•

مي شود

.آئين نامه اي كه چند وزارتخانه در آن دخيل باشند به امضاي رئيس جمهور ميرسد•

.توضيحات واضحتري راجع به آئين نامه است: ضوابط •

.شامل توضيحاتي براي ذينفعان است: دستورالعمل•



يدستورالعمل پخش، توزيع و عرضه تجهيزات و ملزومات پزشك

 يزاتتجه كارآيي و ايمني كيفي، تضمين لزوم و مند نظام عرضه و توزيع تامين، اهميت به نظر•
 با بارزهم قانون ، »پزشكي تجهيزات حوزه در فعاليت نامه آئين« در مقرر مفاد به توجه با و پزشكي
 يراتتعز قانون حكومتي، تعزيرات قانون( عرضه و توزيع شبكه قانوني جايگاه و ارز و كالا قاچاق

 كي،پزش تجهيزات واردكننده و توليدكننده هاي شركت توسط ،)درماني بهداشتي امور حكومتي
 و پزشكي تتجهيزا عرضه و توزيع شبكه تدوين و تعيين منظور به پزشكي تجهيزات عرضه و توزيع
.گردد مي ابلاغ دستورالعمل اين ذينفعان فعاليت نحوه تبيين

 اربريك و مصرف واردات، توليد، عرصه ذينفعان تمامي و كنندگان عرضه ،كنندگان توزيع كليه•
. هستند آن رعايت به ملزم پزشكي تجهيزات



 به مربوط قانون ١٣ ماده ٥ تبصره استناد به كه پزشكي تجهيزات حوزه در فعاليت نامه آيين از است عبارت :نامه آئين•
 با ويبتص تاريخ از و رسيده تصويب به وزارت عالي مقام توسط و تدوين خوردني مواد و دارويي و پزشكي امور مقررات
.است الاجرا لازم بعدي الحاقات و ويرايش

 و كيپزش امور مقررات به مربوط قانون يك ماده در مصرح پزشكي موسسات كليه از است عبارت :پزشكي موسسه•
 - گاهزايش - بيمارستان نظير پزشكي مؤسسه  (.وزارت تشكيل قانون هشت ماده و آشاميدني و خوردني مواد و دارويي

 - لابراتوار - دروتراپيهي- و الكتروفيزيوتراپي - فيزيوتراپي مؤسسات - پلي كلينيك - آزمايشگاه - آسايشگاه- تيمارستان
) پانسمان و تزريقات بخش – درمانگاه - داروخانه - داروسازي كارخانه هاي

 )سازمان( مركز قانوني كميسيون يا دانشگاه قانوني كميسيون از مجوز اخذ با كه است پزشكي اي موسسه :داروخانه•
 بتمراق و دارويي خدمات ارائه محور، سلامت هاي فرآورده عرضه به شرايط واجد فني مسئول داشتن با و شده تاسيس

.نمايد مي مبادرت ضوابط و شده تعيين وظايف حيطه در اي مشاوره هاي
 كيپزش نظام سازمان قانون چهارم ماده موضوع پزشكي حرف صاحبان كليه از است عبارت :پزشكي حرف صاحبان•

.باشند مي مطب در فعاليت پروانه داراي كه ايران اسلامي جمهوري
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 مسئوليت با پزشكي تجهيزات توليد به نسبت كه داخلي حقوقي شخص از است عبارت :توليدكننده•
.نمايد اقدام خود نام و

 مطابق پزشكي تجهيزات واردات به نسبت كه حقوقي شخص از است عبارت :واردكننده•
.نمايند اقدام ابلاغي هاي دستورالعمل

 ثبت اسهشن داراي كه قانوني واردكنندگان و توليدكنندگان كليه از است عبارت :كننده تامين•
.هستند پزشكي تجهيزات واردات يا و توليد (IRC) پزشكي وسيله
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:پزشكي) وسايل(تجهيزات •
:مطابق با تعريف در آئين نامه عبارت است از 

يا (نده براي انسان و نرم افزارها مي باشد كه  توسط توليد كنآزمايشگاهي كالا، وسيله، ابزار، لوازم، ماشين آلات، كاشتني ها، مواد، معرفها، كاليبراتورهاي هرگونه 
:زير عرضه مي گردد اهدافبه منظور دسترسي به يكي از )به صورت تلفيقي

تشخيص، پايش، پيشگيري، درمان و يا كاهش بيماري•
حمايت يا پشتيباني از ادامه فرايند حيات•
كنترل و جلوگيري از بارداري•
وسايل يا محيط جهت انجام مطلوب اقدامات پزشكي، درماني و بهداشتي)يا ضدعفوني كردن و تميز كردن(ايجاد فرايند سترون كردن •
.فراهم نمودن اطلاعات جهت نيل به اهداف پزشكي به كمك روش هاي آزمايشگاهي بر روي نمونه هاي اخذ شده انساني•
.تشخيص، پايش، درمان، تسكين و يا به تعويق انداختن آسيب يا معلوليت•
فيزيولوژيكتحقيق، بررسي، جايگزيني يا اصلاح آناتومي و يا يك فرايند •
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 ضهعر كننده، توزيع به عمده و حجمي صورت به پزشكي تجهيزات فروش از است عبارت :توزيع•
 اين در مذكور حقوقي و حقيقي افراد توسط پزشكي حرف صاحبان و پزشكي موسسات و كننده

.دستورالعمل

 به مصرف نياز ميزان به متعارف حجم در پزشكي تجهيزات مستقيم فروش از است عبارت :عرضه•
.دستورالعمل اين در مذكور حقوقي يا حقيقي افراد توسط )متقاضي يا( بيمار

 فحر صاحبان توسط و پزشكي موسسات در پزشكي تجهيزات استفاده از است عبارت :مصرف•
.منزل در بيمار استفاده همچنين پزشكي،
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 به ابلاغي ملدستورالع اساس بر ،كل اداره از مجوز اخذ و پزشكي تجهيزات كننده تامين سوي از رسمي نمايندگي اخذ متعاقب كه اشخاصي كليه از است عبارت :كننده توزيع•
.نمايند مي فعاليت پزشكي تجهيزات توزيع نماينده عنوان

 مجوز اخذ و يپزشك تجهيزات كننده تامين سوي از رسمي نمايندگي اخذ متعاقب كه حقوقي اشخاص كليه از است عبارت :)سراسري پخش شركت( سراسري كننده توزيع•
.نمايند مي فعاليت كشور در پزشكي تجهيزات توزيع نماينده عنوان به ابلاغي دستورالعمل اساس بر ،كل اداره از

.باشد مي كالا توزيع مسئول ثبت، محلدانشگاهِ نظارت تحت و قانوني ضوابط اساس بر آن، مركزي دفتر نظارت تحت كه باشد مي توزيع كننده ساختار از بخشي:شعبه•

 و نموده كننده امينت يا كننده توزيع از مستقيم، صورت به ،پزشكي تجهيزات تامين به مبادرت كه )داروخانه ،صنف ،شركت از اعم( حقوقي يا حقيقي اشخاص كليه :كننده عرضه•
.است آن عرضه و فروش به مجاز ابلاغي هاي دستورالعمل مطابق

.ندارند كل اداره سامانه در ثبت به نياز و شده محسوب عرضه كننده عنوان به تامين زنجيره در شهري داروخانه هاي : تبصره •

.دارد قرار توزيع شبكه آخر زنجيره در كه )پزشكي موسسه و پزشكي حرف صاحب بيمار، جمله از( حقوقي يا حقيقي شخص :كننده مصرف•

 زمينه در فعال و كل اداره از مجوز داراي و ١٣٩٢ اصلاحات با صنفي نظام قانون موضوع معتبر كسب پروانه شرايط واجد صنفي افراد كليه :پزشكي تجهيزات صنفي واحد•
پزشكي تجهيزات عرضه و توزيع
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 بطمرت تخصص با كارشناسي مدرك حداقل داراي حقيقي اشخاص به :پزشكي تجهيزات فني مسئول•
 اساس بر كل اداره توسط ايشان صلاحيت و نموده طي را فني مسئولين آموزشي دوره كه گردد مي اطلاق

 وارداتي، توليدي، واحدهاي يا پزشكي، موسسات در و تائيد ابلاغي هاي دستورالعمل
 شرح و باشد مي شاغل كاري هرشيفت در وقت تمام صورت به پزشكي تجهيزات)استاني/سراسري(توزيعي
.گردد مي ابلاغ و تعيين كل اداره توسط ايشان صلاحيت احراز شرايط و وظايف

 مي پزشكي يمهندس تحصيلي مدرك با فني مسئول معرفي به ملزم پزشكي، تجهيزات كنندگان توزيع كليه•
.باشند

 نمايند، اقدام (IVD) آزمايشگاهي اقلام توزيع به نسبت صرفا كننده توزيع شركت كه صورتي در :تبصره•
.باشد مي بلامانع آزمايشگاهي علوم مدرك با فني مسسئول معرفي
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TTAC( اصالت كنترل و رديابي،رهگيري سامانه :اصالت كنترل و رديابي،رهگيري سامانه• System( سامانه اختصار به كه 
 و ها لپروتك روالها، اطلاعاتي، هاي سرويس مختلف، افزارهاي نرم اطلاعاتي، هاي بانك از اي مجموعه شود، مي ناميده تيتك

 سنامهشنا ايجاد همانند طرح، با مرتبط مختلف وظايف و شده ايجاد دارو غذاو سازمان نظر حسب كه است فني استانداردهاي
 از بسياري و اه ريزي برنامه ها، بازرسي اصالت، كنترل و رهگيري رديابي، امكان آنها، تكميل ها، فرآورده اختصاصي الكترونيك

.دارد برعهده را ديگر موارد

 الا،ك نگهداري مراكز تمامي نمودن دار شناسه منظور به كه است اي سامانه :كالا نگهداري مراكز و انبارها جامع سامانه•
 شفاف و قاچاق كالاهاي شناسايي هدف با اماكن اين از خروجي و ورودي كالاهاي ميزان و نوع كالا، مالك مشخصات ثبت

)ir.nwms.www(.است شده ايجاد توزيع نظام سازي
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 اي شناسه كه محور سلامت هاي فرآورده اصالت كنترل و رهگيري و رديابي نظام دستورالعمل موضوع شناسه :رهگيري و رديابي شناسه•
UID:Unique) رقمي ٢٠ فرد به منحصر و اختصاصي Identifier) فرآورده واحد روي بر توليد و رديابي رهگيري، جهت كه فرآورده واحد جهت  

.شود مي درج
 منحصر و ياختصاص اي شناسه كه محور سلامت هاي فرآورده اصالت كنترل و رهگيري و رديابي نظام دستورالعمل موضوع شناسه :اصالت شناسه•

 فرآورده دواح هر روي بر و است نهايي كننده مصرف توسط اصالت كنترل امكان ايجاد جهت كميته اعلامي استاندارد اساس بر كه رقمي ١٦ فرد به
.شود مي الصاق

IRC (Iran پزشكي وسيله ثبت شناسه• Registration Code): پروانه صدور موقع در سازمان كه است فرد به منحصر پروانه شماره 
.دهد مي اختصاص آن به فرآورده

 مربوط لاعاتاط ساير و اصالت شناسه و رهگيري و رديابي شناسه كه است فرآورده واحد هر بندي بسته روي بر مشخص قسمتي :اصالت برچسب•
.شود مي الصاق/درج آن روي بر شده تعريف استاندارد اساس بر

 مالكيتي جايي بهجا مكاني، جايي به جا اطلاعات يكليه ثبت مكاني، و مالكيتي تبادلات ثبت از منظور:مكاني و مالكيتي تبادلات ثبت•
 كنترل و رهگيري رديابي، سامانه در كالا مقصد و مبدا مكان كد و شده جا جابه بسته تعداد ساخت، سري ،(IRC)كالا كد مبناي بر كالاها
.باشد مي اصالت
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الزامات توزيع و عرضه

 از (IRC) پزشكي وسيله ثبت شناسه داراي و ترخيص و ورود مجوز يا ساخت مجوز واجد بايست مي پزشكي تجهيزات كليه•
.باشند معتبر اصالت برچسب و كل اداره

 از صترخي و ورود مجوز يا ساخت مجوز فاقد پزشكي تجهيزات كاربري و عرضه ،توزيع ،مصرف ،نقل و حمل ،نگهداشت ،تامين•
 كالاي عرضه و مصرف تامين، منزله به ماده اين ١ تبصره و ارز و كالا قاچاق با مبارزه قانون ٢٧ ماده با مطابق كل، اداره

.شد خواهد برخورد جاري مقررات و ضوابط طبق احتمالي، تخلفات با و بوده قاچاق

.باشد نمي مجاز كل اداره از ترخيص و ورود مجوز يا معتبر ساخت مجوز فاقد پزشكي تجهيزات تبليغات•

 خدمات و تمحصولا معرفي و تبليغات ممنوعيت قانون« در اعلامي ضوابط مطابق مجوز داراي پزشكي تجهيزات تبليغات :تبصره•
  .است بلامانع »مجازي فضاهاي و المللي بين و داخلي جمعي ارتباط هاي رسانه در سلامت به رسان آسيب و غيرمجاز



 از پزشكي، تجهيزات مستقيم تامين و نمايندگي اخذ به نسبت )سراسري پخش هاي شركت( سراسري كنندگان توزيع كليه•
.نمايند اقدام كنندگان تامين طريق

 تامين يا اسريسر كننده توزيع طريق از پزشكي، تجهيزات مستقيم تامين و نمايندگي اخذ به نسبت كنندگان توزيع كليه•
.نمايند اقدام كنندگان

.باشند مي كننده توزيع و كننده تامين از ٢ ضميمه فهرست در مندرج پزشكي تجهيزات تامين به ملزم ،كنندگان عرضه كليه•
.باشد مي ٢ فهرست كالاي فروش و تامين به مجاز صرفا داروخانه و كننده عرضه صنفي واحد يا شركت :١تبصره•
 كنندگان توزيع و كنندگان تامين از نمايندگي اخذ و بوده كل اداره سايت در خود ثبت به ملزم كنندگان عرضه كليه :٣ تبصره•

 .باشد نمي الزامي
 پزشكي حرف صاحبان و بيماران به )٢ پيوست(عرضه قابل كالاهاي فهرست پزشكي تجهيزات عرضه به مجاز ،كنندگان عرضه•

.باشند مي

الزامات توزيع و عرضه



الزامات توزيع و عرضه



.باشد نمي مجاز كنندگان تامين بين ما پزشكي تجهيزات عرضه و توزيع•
.باشد نمي مجاز ها داروخانه و كنندگان عرضه بين ما پزشكي تجهيزات عرضه و توزيع•
.باشد نمي مجاز سراسري كنندگان توزيع بين ما پزشكي تجهيزات عرضه و توزيع•
.باشد نمي مجاز كنندگان توزيع بين ما پزشكي تجهيزات عرضه و توزيع•
 كننده توزيع و كننده تامين طريق از موردنياز پزشكي تجهيزات تامين به نسبت توانند مي پزشكي موسسات•

.نمايند اقدام ابلاغي  دستورالعمل و ضوابط رعايت با
 صرفا( دهكنن عرضه طريق از موردنياز پزشكي تجهيزات تامين به نسبت توانند مي پزشكي حرف صاحبان•

.نمايند اقدام ابلاغي  دستورالعمل و ضوابط رعايت با )مصرف جهت

الزامات توزيع و عرضه



.ندباش مي )ابلاغي فاكتور پيش و فاكتور صدور دستورالعمل چارچوب در( رسمي فاكتور با خريد به موظف كنندگان عرضه•
 و كنندگان توزيع ،كنندگان تامين توسط فاكتور پيش و فاكتور صدور دستورالعمل چهارچوب در رسمي )فاكتور( خريد برگ صدور•

 بهداشتي امور حكومتي تعزيرات قانون ٣٠ ماده و حكومتي تعزيرات قانون ٨ ماده با مطابق پزشكي تجهيزات كنندگان عرضه همچنين
.باشد مي الزامي درماني

 فاكتور ضوابط تورفاك صدور در بايست مي پزشكي تجهيزات كنندگان عرضه همچنين و كنندگان توزيع ،كنندگان تامين :تبصره•
.نمايند رعايت را كل اداره ابلاغي فاكتور پيش و

  فروش و يدخر مدارك نگهداشت و ثبت به ملزم پزشكي تجهيزات كنندگان عرضه و كنندگان توزيع ،كنندگان تامين كليه•
.باشند مي سال ١٠ تا حداقل

 قيمت رعايت و هبود توليدكنندگان و كنندگان مصرف از حمايت سازمان ضوابط اساس بر بايد پزشكي تجهيزات فروش قيمت تعيين•
.است الزامي توزيع و درعرضه پزشكي تجهيزات كل اداره مصوب هاي

 توزيع، شده يينتع سود و يافته افزايش نبايد كننده مصرف نهايي قيمت ،تامين زنجيره اعضاي بين در كالا تبادل صورت در :تبصره•
.گردد تقسيم توافق حسب بايست مي

الزامات توزيع و عرضه



الزامات توزيع و عرضه
.باشند مي الاجرا لازم نيز )اينترنتي( مجازي صورت به پزشكي تجهيزات عرضه و توزيع خصوص در دستورالعمل اين الزامات تمامي•
 و ضوابط ،تورالعملدس با مطابق خود نمايندگي تحت يا و توليدي پزشكي تجهيزات )اينترنتي( مجازي فروش به مجاز كنندگان تامين :١ تبصره•

.باشند مي ابلاغي مقررات
 مي ابلاغي رراتمق و ضوابط دستورالعمل، با مطابق خود نمايندگي تحت پزشكي تجهيزات )اينترنتي( مجازي فروش به مجاز كنندگان توزيع :٢ تبصره•

.باشند
 فاكتور داراي و )٢ پيوست( عرضه قابل كالاهاي فهرست در مندرج پزشكي تجهيزات )اينترنتي( مجازي فروش به مجاز كنندگان عرضه :٣ تبصره•

.باشند مي ابلاغي مقررات و ضوابط دستورالعمل، با مطابق ،خريد رسمي
 خصوص در تمقررا و ضوابط ها، دستورالعمل كليه رعايت به ملزم پزشكي تجهيزات كنندگان عرضه و كنندگان توزيع ،كنندگان تامين كليه•

.باشند مي كالا رهگيري و اصالت شناسه
.باشد نمي مجاز اصالت شناسه فاقد كالاهاي نگهداري :تبصره•
 در و لك اداره ابلاغي دستورالعمل هاي و ضوابط آيين نامه، به توجه با ،پزشكي تجهيزات حمل ونقل و انبارش نگهداشت، ايمني، و علمي اصول رعايت•

 زشكيپ حرف صاحبان و مؤسسات همچنين و عرضه كنندگان توزيع كنندگان، تأمين كنندگان، كليه توسط )GDP، GSP( فني و علمي اصول چارچوب
.است الزامي



 تبادلات ثبت به ملزم پزشكي تجهيزات عرضه كنندگان و توزيع كنندگان تأمين كنندگان، كليه•
.باشند مي اصالت كنترل و رهگيري سامانه در خود مكاني و مالكيتي

 »تاصال كنترل و رهگيري رديابي، سامانه« در مشمول كالاهاي نگهداري مراكز اطلاعات ثبت•
 انهسام اين در نشده ثبت )انبار( كالاي نگهداري مراكز در مشمول كالاهاي نگهداري .است الزامي

.است ممنوع
 در آني ثبت به منوط مجاز، كالاي نگهداري مراكز تمامي در مشمول كالاهاي كليه خروج و ورود•

 كالا، نگهداري مراكز از يك هر فيزيكي موجودي .است »اصالت كنترل و رهگيري رديابي، سامانه«
.باشد داشته كامل مطابقت لحظه هر در سامانه اين در شده ثبت اطلاعات با بايد

الزامات توزيع و عرضه



محدوده مجاز فعاليت توزيع كنندگان و عرضه 
كنندگان

 ، كل اداره از مجوز اخذ از پس كنندگان توزيع•
 قمطاب پزشكي تجهيزات كليه توزيع به مجاز

.باشند مي روبرو فرآيند

 كالاهاي ارائه به مجاز تنها كنندگان عرضه•
 شبكه فرآيند با مطابق ، ٢ فهرست در مذكور
.باشد مي روبرو عرضه و توزيع



  مي كشور سطح در انبار همراه به شعبه١٠ حداقل معرفي به ملزم سراسري كنندگان توزيع كليه•
.باشند

  به نسبت بايست مي خود، واراتي يا توليدي كالاهاي توزيع به اقدام صورت در كنندگان تامين كليه•
.نمايند اقدام دستورالعمل اين الزامات كليه رعايت با كننده توزيع عنوان به ثبت

 تحت ٢ ليست مشمول توزيعي مجوز داراي كالاهاي عرضه به تمايل صورت در كنندگان توزيع كليه•
 اين الزامات كليه رعايت با كننده عرضه عنوان به ثبت به نسبت بايست مي ، خود نمايندگي

.نمايند اقدام دستورالعمل

محدوده مجاز فعاليت توزيع كنندگان و عرضه 
كنندگان



كيفرايند شبكه توزيع و عرضه تجهيزات و ملزومات پزش

)الف يستل( پزشكي حرف صاحب و پزشكي موسسه در استفاده منظور به اي سرمايه پزشكي تجهيزات توزيع زنجيره ي – الف

تامين كننده
مصرف كننده

)صاحب حرف پزشكي/موسسه پزشكي(



كيفرايند شبكه توزيع و عرضه تجهيزات و ملزومات پزش

                                    

زمايشگاهي، شامل اقلام هتلينگ، مصرفي آ(دندان پزشكان زنجيره توزيع كالاهاي پزشكي به منظور مصرف در موسسات پزشكي و  –ب 
)ليست ب(جهت ارائه خدمات پزشكي   ...)مصرفي دندانپزشكي،



)ليست ج(منظور استفاده در موسسات پزشكي جهت مصرف بيمار زنجيره توزيع كالاهاي پزشكي به  –پ •

كيفرايند شبكه توزيع و عرضه تجهيزات و ملزومات پزش



)ت دليس(و عموم مردم ) جهت مصرف(كليه صاحبان حرف پزشكي زنجيره توزيع كالاهاي پزشكي به منظور استفاده  –ت •

كيفرايند شبكه توزيع و عرضه تجهيزات و ملزومات پزش



اسلاميقانون مجازات  ٢تعريف قاچاق براساس ماده 

 كالا اققاچ براي تعزيرات اعمال نحوه قوانين جمله از موضوعه قوانين در گذار قانون كه كيفري جرم يك

 يشپ آنرا انهدام يا )مورد حسب(حبس جريمه، كالا، ضبط قبيل از مجازاتهايي قاچاق، مرتكبين و ارز و

 شود انجام گمرك ماُموران حضور در و نظارت با بايد كالا خروج و ورود قانون، اساس بر .است كرده بيني

 لافخ بر يا و )رسمي غير( گمركي غير مبادي از يا و گمركي تشريفات انجام بدون كالايي چنانچه و

.شود مي محسوب قاچاق اقدام اين شود، خارج و وارد گمركي مقررات و قوانين



١٣٩٢/١٠/١٨مصوب ارز قانون مبارزه با قاچاق كالا و 
١٣٩٤/٧/٢٢ اصلاحيهو 

 ١ ماده
 : ارز و كالا قاچاق تعريف

 و رددگ ارز و كالا خروج و ورود به مربوط قانوني تشريفات نقض موجب كه است فعلي ترك يا فعل هر
 يمباد در باشد، شده تعيين مجازات آن براي و محسوب قاچاق قوانين، ساير و قانون اين براساس
.شود كشف داخلي بازار در آن عرضه محل كشورحتي از نقطه هر يا ورودي



انواع كالا در قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز

:شوند مي تقسيم دسته سه به كل در وارداتي كالاهاي
.است ممنوع قانون موجب به آن ورود يا صدور كه كالايي :ممنوع كالاي .ث

 يا يك از يقبل مجوز كسب به نيازمند قانون حسب گمركي تشريفات انجام بر علاوه آن ورود يا صدور كه كالايي :مشروط مجاز كالاي .ج
.است قانوني ذيربط مرجع چند

 بنا قانوني مراجع ساير يا وزيران هيأت مصوبات اساس بر قانون، اعطائي صلاحيت موجب به كالايي هرگاه )١٤٠٠/ ١١/ ١٠ الحاقي( -تبصره
 تخلفات و جرائم مجازات مورد حسب و است مشروط مجاز كالاي حكم در  شود، ممنوع آن ورود يا صدور خاص، شرايط و مقتضيات به

.است مشروط مجاز كالاي به مربوط مجازات حداكثر مربوطه،

.ندارد مجوز كسب به نياز بانكي، و گمركي تشريفات رعايت با آن ورود يا صدور كه است كالايي :مجاز كالاي.چ

 مجوز ايستيب گمركي حقوق پرداخت بر علاوه باشد، كل اداره نامه آيين در پزشكي وسيله تعريف مطابق كه پزشكي ملزومات و تجهيزات كليه*
.نمايد كسب كشور پزشكي ملزومات و تجهيزات امور كل اداره از را ورود



١٣٩٢/١٠/١٨مصوب قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز 
١٣٩٤/٧/٢٢و اصلاحيه 

 ٢ ماده
:شود مي محسوب قاچاق ١٣٩٠/٨/٢٢ مصوب گمركي امور قانون در كه مصاديقي بر علاوه

جعلي مجوزهاي يا و اسناد ارائه با گمرك به كالا اظهار - پ
١٣٩٠/٨/٢٢ مصوب گمركي امور قانون ١٢٢ ماده )ر(بند موضوع كالاي ورود - ث

: گمركي امور قانون ١٢٢ ماده )ر( بند
 صرفم و خريدار اغفال موجبات كردن فراهم منظور به آنها لفاف روي يا كالا خود روي بر ديگري مشخصات يا علامت يا نام يا نشاني داراي كالاهاي

كالا آن اصلي مشخصات يا خواص يا ساخت محل يا سازنده به نسبت كننده
)اصالت برچسب( قانون اين )١٠( ماده رعايت با فروشي خرده سطح در رهگيري شناسه و كالا شناسه فاقد وارداتي كالاهاي عرضه - ذ
موجود امارات و قرائن به استناد با ذيصلاح مراجع در احراز شرط به قانوني تشريفات برخلاف كشور از كالا كردن خارج به اقدام هرگونه - ر
ديگر قوانين موجب به قاچاق مصاديق ساير -ز



١٣٩٢/١٠/١٨مصوب قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز 
١٣٩٤/٧/٢٢و اصلاحيه 

١٨ ماده

 اي كالا ضبط بر علاوه شود، آن نگهداري يا و حمل و ارز و كالا قاچاق مرتكب كه شخص هر
:مي شود محكوم زير نقدي جريمه هاي به ارز،

كالا ارزش برابر دو تا يك نقدي جريمه :مجاز كالاي .الف

كالا ارزش برابر سه تا يك معادل نقدي جريمه :مشروط مجاز كالاي .ب

كالا ارزش برابر چهار تا دو معادل نقدي جريمه :اي يارانه كالاي .پ



١٣٩٢/١٠/١٨مصوب قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز 
١٣٩٤/٧/٢٢و اصلاحيه 

 ) ١٣٩٤/ ٧/ ٢١ الحاقي(-مكرر ١٨ماده•
 واحدهاي توسط مورد حسب قانون اين )١٨( ماده موضوع قاچاق ارز و كالا فروش يا عرضه نگهداري، 

:ي شودم جريمه زير ترتيب به ارز و كالا ضبط بر علاوه مرتكب و محسوب تخلف صرافي ها يا صنفي

قاچاق ارز ريالي بهاي يا كالا ارزش برابر دو معادل نقدي جريمه :اول مرتبه .الف
قاچاق ارز ريالي بهاي يا كالا ارزش برابر چهار معادل نقدي جريمه :دوم مرتبه .ب
 تابلو اي پارچه نصب و قاچاق ارز ريالي بهاي يا كالا ارزش برابر شش معادل نقدي جريمه :سوم مرتبه .ج
ماه شش مدت به كسب محل تعطيل و صنفي متخلف عنوان به كسب محل سردر بر



١٣٩٢/١٠/١٨مصوب قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز 
١٣٩٤/٧/٢٢و اصلاحيه 

٢٢ ماده
 ضبط رب علاوه بفروشد، يا نمايد حمل يا نگهداري را قاچاق ممنوع كالاي يا گردد ممنوع كالاي قاچاق مرتكب هركس

:مي شود مجازات )٢٤( و )٢٣( مواد و زير به شرح كالا

 كالاي ارزش برابر سه تا دو معادل نقدي جزاي به باشد، ريال)١٠.٠٠٠.٠٠٠( ميليون ده تا ارزش كالا درصورتي كه .الف
قاچاق ممنوع

 معادل نقدي جزاي به باشد ريال)١٠٠.٠٠٠.٠٠٠( ميليون يكصد تا )١٠.٠٠٠.٠٠٠( ميليون ده از كالا ارزش كه درصورتي .ب
قاچاق ممنوع كالاي ارزش برابر پنج تا سه
 شش از بيش به باشد ريال)١.٠٠٠.٠٠٠.٠٠٠( ميليارد يك تا )١٠٠.٠٠٠.٠٠٠( ميليون يكصد از كالا ارزش كه صورتي در .پ

قاچاق ممنوع كالاي ارزش برابر هفت تا پنج معادل نقدي جزاي به و حبس سال دو تا ماه
 جزاي به و حبس سال پنج تا دوسال به باشد ريال)١.٠٠٠.٠٠٠.٠٠٠( ميليارد يك از بيش كالا ارزش كه صورتي در .ت

قاچاق ممنوع كالاي ارزش برابر ده تا هفت معادل نقدي



 ٢٧ ماده
 تجهيزات و ملزومات ،مكملها دارو، صادرات و واردات به اقدام كه حقوقي يا حقيقي هرشخص
 انونيق تشريفات انجام بدون بهداشتي و آرايشي آشاميدني، خوراكي، هاي فرآورده و مواد ،پزشكي

 هاي خسارت و ديه پرداخت از مانع مجازات اين .شود مي محكوم قاچاق كالاهاي مجازات به نمايد،
.نيست وارده
  و ملزومات ،مكملها ،)بيولوژيك( زيستي ههاي فرآورد دارويي، ههاي فرآورد و مواد قاچاق -الف

.باشد مي قانون اين )٢٢(ماده موضوع ممنوع كالاهاي قاچاق مجازات مشمول پزشكي تجهيزات
)مخدر مواد :مثال( .است ممنوع قانون موجب به آن ورود يا صدور كه كالايي :ممنوع كالاي

١٣٩٢/١٠/١٨مصوب قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارز 
١٣٩٤/٧/٢٢و اصلاحيه 



فرآيند ثبت نام

 عرضه كنندگانثبت نام

احراز صلاحيت عمومي:
اطلاعات عمومي واحد

مشخصات صاحب صنف

آدرس دفتر مركزي

ليست گروه كالايي

 كنندگانتوزيع ثبت نام

 مشابه عرضه كننده(عمومياحراز صلاحيت(

 ثبت شعبه:
 معرفي مسئول فني
معرفي انبار



مدارك مورنياز جهت ثبت نام
اصناف



مدارك مورنياز جهت ثبت نام
مسئولين فني



مدارك مورنياز جهت ثبت نام
شركت ها



برچسب اصالت

راه هاي استعلام•
  سايتwww.ttac.ir

 ٠٢١-٦١٨٥تلفن

 ٢٠٠٠٨٨٢٢پيامك

•UID  رقمي٢٠: يا شناسه رهگيري



UID: 21918099611976138429

استعلام برچسب اصالت



استعلام برچسب اصالت

UID: 27250092228517725335



TTACاستعلام از طريق سايت 



» محورالصاق برچسب اصالت بر روي كليه اقلام سلامت الزام «ابلاغ 
از سوي اداره كل به شركت هاي تامين و توزيع

...توزيع كننده /واردكننده/مدير عامل محترم شركت توليدكننده
محور سلامت اقلام كليه روي بر اصالت برچسب الصاق الزام :موضوع

 مجددا محور متسلا كالاهاي و پزشكي ملزومات و تجهيزات روي بر اصالت برچسب الصاق بر مبني پيشين متعدد مكاتبات پيرو احترام با
 با مبارزه شيوه نامه ٦ و ٤ مواد هم چنين و ١٣٩٢ سال مصوب ارز و كالا قاچاق با مبارزه قانون ١٣ ماده مفاد به توجه با گردد مي تاكيد
 با مبارزه قانون ١٨ ماده الحاقي ٤ تبصره دستورالعمل ٢ ماده موضوع جمهوري، محترم رياست ابلاغي پزشكي ملزومات و تجهيزات قاچاق
 بدون ي عرضه و بوده الزامي محور سلامت پزشكي ملزومات و تجهيزات كليه روي بر اصالت برچسب الصاق ارز، و كالا قاچاق

 به نظر نهمچني .داشت خواهد برخورد قابليت قانون برابر و است قاچاق كالاي عرضه مصداق اصالت برچسب الصاق و شناسه گذاري
 تاكيد ضمن لذا اصالت، برچسب )UID( رهگيري شناسه ي ثبت به منوط كالاها بيمه سهم پرداخت بر مبني ١٤٠٠ سال بودجه قانون
 و انبارش از لقب وارداتي و توليدي كالاهاي كليه اصالت برچسب الصاق و شناسه گذاري به نسبت تا است مقتضي موضوع بر جدي و مجدد
 مي عارجا ذي صلاح مراجع به متخلف شركت هاي اصالت، برچسب الصاق عدم صورت در است ذكر به لازم پذيرد انجام لازم اقدامات فروش
.گردند







حاشيه سود مجاز



از توجه شما سپاس با 

ونمند ايجاد شبكه توزيع قانبه اميد همكاري شما در و 

!ي در عرصه ي تجهيزات و ملزومات پزشكو قدرتمند 


