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ثبت توزیع کنندگان تجهیزات و ملزومات پزشکی

بسمه تعالی

مهندس فریده احمدپور
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مقدمـــه

وکنندهتولیدهایشرکتبرعلاوهپزشکیتجهیزاتتامینزنجیرهنظامدر
پزشکی،تجهیزاتوملزوماتعرضهوتوزیعصنوفتجهیزات،واردکننده

مجوزدواجواصیلپزشکیتجهیزاتقانونمندعرضهدرآزمایشگاهیودندانپزشکی
علومدانشگاههایتوسطرویهوحدتایجادمنظوربهلذا.دارندایویژهجایگاه
زاتتجهینامهآیینچارچوبودرکشورسطحدردرمانیبهداشتیخدماتوپزشکی
ررسیبمنظوربهصنفینظامقانوندربهداشتوزارتجایگاهبهتوجهباوپزشکی

هیزاتتجکلادارهپزشکی،تجهیزاتوملزوماتتوزیعوتهیهمتقاضیانصلاحیت
شرکتهایوداخلیکنندهتولیدشرکت5000ازبیشموفقثبتازپسپزشکی

شرکتهایواصنافنمودندارشناسنامهوثبتنسبتداردنظردرکنندهوارد
نمایداقدامپزشکیعلومدانشگاههایهمکاریباکشورسراسردرتوزیعی



www.fda.gov.ir

اهداف

عرضهواحدهایوتوزیعیشرکتهایکلیهمنظورثبتبهالعملدستوراین
اتتجهیزتوزیعشبکهساماندهینهایتدروپزشکیتجهیزات(اصناف)کننده

ابمبارزهوپیشگیریدستورالعملششمفصل24مادهاجرایراستایدرپزشکی،
غابلاوتدوینپزشکیتجهیزاتنامهآیین4مادهاساسبروپزشکیتجهیزاتقاچاق

گرددمی
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اجـــزای نظــام توزیـــع و عرضه

پزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندهواردشرکتهای

پزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندهتولیدشرکتهای

پزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندگانتوزیع

پزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندگانعرضه

وتجهیزاتعرضهوتوزیعتامین،زنجیرهدرعضویتمتقاضیگروههایازیکهر

اقدامیپزشکتجهیزاتکلادارهفراخوانهایبهتوجهبابایستمیپزشکیملزومات

.نمایندپزشکیتجهیزاتعرضهوتوزیعبرنظارتسامانهدرنامثبتبه
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مفاهیم مرتبط با  توزیع و عرضه

صورتبهپزشکیتجهیزاتفروشازاستعبارت:(فروشیعمده)توزیع

عرضهوتوزیعضوابطبامطابقمجازافرادتوسط(عمده)حجمی

ردپزشکیتجهیزاتمستقیمفروشازاستعبارت:(فروشیخرده)عرضه

قیتلفروشیخردهعرفامبلغومقدارنظرازکهایگونهبهمتعارفیا)واحدحجم

اصناف)هعرضوتوزیعضوابطبامطابقمجازافرادتوسط(متقاضییا)بیماربه(گردد

(هاداروخانهیا
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شبکه توزیع

:الف
زوماتملوتجهیزاتواردکنندهحقوقییاحقیقیفردبه:واردکنندهشرکتهای

شودمیگفتهخارجیکنندهتولیدکمپانیهایازپزشکی

 زات و ملزومات به فرد حقیقی یا حقوقی تولید کننده تجهی:شرکتهای تولیدکننده
پزشکی گفته می شود
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شبکه توزیع

کنندگانتوزیع:ب

ذاخمتعاقبکهحقوقییاحقیقیافرادکلیهازعبارت:توزیعیشرکتهای

پزشکیزاتتجهیکنندگانواردیاکنندگانتولیدسویازقانونیورسمینمایندگی

مییمعرفپزشکیتجهیزاتپخشوتوزیعنمایندهعنوانبهکلادارهازمجوزاخذو

.گردند

معتبرسبکپروانهدارندهحقوقیوحقیقیافرادکلیه:پزشکیتجهیزاتاصناف

وزیعتزمینهدرفعالیتمنظوربهصنفیامورمجامعومربوطصنفیهایاتحادیهاز

پزشکیتجهیزاتوملزوماتعرضهو
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شبکه توزیع

:ج

ازمعتبرکسبپروانهدارندهحقوقیوحقیقیافرادکلیهازعبارت:کنندگانعرضه

کهداروخانهفعالیتپروانهیاوصنفیامورومجامعمربوطصنفیهایاتحادیه

زاتتجهیمستقیمفروشجهتکنندهعرضهعنوانبهکلادارهازمجوزاخذمتعاقب

مبلغومقدارنظرازکهایگونهبهمتعارفیا)واحدحجمدرپزشکیوملزومات

.گرددمیمعرفی(متقاضییا)بیماربه(گرددتلقیفروشیخردهدرعرف
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سطوح فعالیت توزیع کنندگان

ارتوپدی-عروقیقلبیاقلامشاملکهتخصصیمصرفیکالاهایبه:1سطح-

گرددمیاطلاقباشد،میعمومیجراحیوتنفسیبیهوشی-ارولوژی–چشمی

الزامیست1سطحکالایکنندگانتوزیعجهتفنیمسئولداشتن:تذکر

قطعاتوجانبیلوازم،پزشکیتجهیزاتعمومی،مصرفیکالاهایبه:2سطح

گرددمیاطلاقیدکی
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1فهرست کالاهای سطح 
سطح كالانام كالارديف

1ICD1

2Pace Maker1

PaceMaker1لید موقت 3

PaceMaker1لید دائم 4

1انواع استنت هاي قلبي و عروقي5

1گرفت عروقی6

1استنت  گرفت7

1کانولا8

1انواع اكسیژ ناتور9

1هموفیلتر10

1انواع کاتترهای قلبی و عروقی11

1بالن های قلبی و عروقی12

1انواع دریچه هاي قلبی13

1انواع رینگ هی ترمیم14

1سایر لوازم مصرفی اینترونشن15

1انواع شیت های قلبی و عروقی16

1انواع کلیپس عروقی17

1مسدود کننده دیواره قلب و عروق18

1انواع شانت ها19

1استابلایزر جراحی قلبی و عروقی20

21Blower1

1مصرفی های تخصصی تعویض دریچه قلبی و عروقی22

1انواع پچ23

1لنزهاي داخل چشمي24

1رینگهای داخل چشمی25

1کاشتنی های کره چشم26

1چاقوی یکبار مصرف جراحی چشم27

1(اینترونشنال)کاتتر مکش لخته چشمی28

1اسپونژ چشمی و مغزی29

1کلیه اجزای پروتز هیپ30

1کلیه اجزای پروتز زانو31

1کلیه اجزای پروتز شانه32

1کلیه ایمپلنت های استخوانی ترومای ارتوپدی33

1کلیه ایمپلنت های استخوانی ترومای فک و صورت34

1(ستون فقرات)کلیه ایمپلنت های استخوانی ترومای اسپاین35

1کلیه ایمپلنت های طب ورزشی36

1کلیه ایمپلنت های استخوانی جذبی37
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1فهرست کالاهای سطح 
1جايگزين استخوان38

1سیمان استخوان39

1ست تزریق سیمان40

1پالس لاواژ یکبار مصرف41

1استنت های ارولوژی42

1کاتترهای ادراری سوپراپوپیک43

1انواع گاید وایر44

1آمپلایز شیت45

1سوزن فیستولا46

1استنت گوارشی47

1استنت مری48

1کاتترهای بسکت گوارشی و اورولوژی49

1سوند معده50

1دیلاتورهای اورولوژی51

1اکسس شیت52

1اینفلیتور53

1کاتتر سیستومی54

1سیستمهای درناژ55

1بالن های گوارشی56

1کیسه استومی57

1فیدینگ تیوپ58

1فیلم رادیولوژی  خشک59

1فیلم رادیولوژی سبز60

1باند گاستروپلاستی61

1مصرفی اندوسکوپی62

1نخ جراحی63

1تیشواکسپندر64

1استپلر65

1مش جراحی66

1میکرو کتتر67

1میکروگایدوایر68

1استنت مغزواعصاب69

1کاتترهای مغزی70

1انواع اسنیر71

1انواع سوزنهاي بیوپسي72

PICC1و CVCكاتتر 73

1رکتال تیوب74

1پورت شیمی درمانی75

1انواع سوزن و ست اسپینال و اپیدورال76

1چست تیوب77
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1فهرست کالاهای سطح 

1لارنژيال ماسک78

1لوله تراکستومی79

1انواع پانسمانها80

1کلیه ابزارهای جراحی81

1پمپ های تزریق یکبار مصرف الاستومریک82

1مصرفی های تخصصی زنان، زایمان و نازایی83

1مواد استخوانی دندانی84

1غشاء جراحی دندانی85

1ایمپلنت های دندانپزشکی و لوازم جانبی آن86

-H(HIVپانل 87 HBS-HTLV1....(و

1کیتهای تشخیص ملکولی88

CMV1کیت 89

1کلامیدیاChlamydiaکیت 90

1روبلاRubellaکیت 91

1کیتهای آزمایش گروه خونی92

1کلیه اقلام مصرفی آزمایشگاهی زنجیره سرد93

C1وDسایر اقلام مصرفی تخصصی کلاس 94
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2فهرست کالاهای سطح 

سطح كالانام كالارديف

2تیغ اره ارتوپدی یکبار مصرف1

2سرمته جراحی2

2ست سرم3

2ست خون4

2آنژیوکت5

2میکروست6

2ماسک اکسیژن7

2لوله رابط اکسیژن8

2انواع سرنگ 9

2صفر بند10

2سه راهی آنژیوکت11

2اسکالپ وین12

2سوند نازال13

2چست باتل14

2گاز طبی15
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2فهرست کالاهای سطح 

2انواع دستگاه فشارسنج16

2انواع درجه تب17

2پوار نوزاد یکبار مصرف18

2کلمپ بند ناف19

2یورین بگ20

2همووک21

2انواع چسب ها22

2ساکشن تیوب یکبار مصرف23

2اسپکلوم واژینال یکبار مصرف24

2کاندوم25

2انواع دستکش26

2انواع باند27

2پینات-پد-تامپون28

2سمعک و سایر موارد مصرفی29

2لوله تراشه30

2آتل31

2واشر32

2سوندهای فولی33

2نفروستومی34

2سوند حالب35
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2فهرست کالاهای سطح 

2سوند نلاتون36

2سوند دبل جی37

2سوند بسکت38

2سوند هماچوری39

2ایروی40

2ست دیالیز صفاقی41

2صافی دیالیز42

2کاتتر همودیالیز43

12سایر اقلام مصرفی غیر از سطح 44

2اکسیژن ساز پرتابل45

2ترمومتر46

2فتوتراپی47

2تخت و تشک بستری48

2ویلچر49

compression2پمپ های 50

2واکر و عصا51

2شیر دوش52

2تشک مواج53

2نبولایزر54

2پالس اکسیمتری و لوازم جانبی و مصرفی55
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2فهرست کالاهای سطح 

2تحريک الکتريکی56

2فتال داپلر پرتابل57

2الکتروکاردیوگراف و لوازم جانبی و مصرفی58

2افتالموسکوپ59

2لارنگوسکوپ60

2اتوسکوپ61

2رتینوسکوپ62

2برانکارد63

2بالابر بیمار64

2فلومتر و رگولاتور گاز طبی65

2ساکشن66

2سردکننده فیزیوتراپی/کیسه گرم کننده67

2گوشی معاینه68

2هولتر قلبی69

2لنزومتر70

2قلم و پلیت الکتروسرجری71

2ابزارهای معاینه72

2پمپ های تزریق قابل حمل73

2تجهیزات طب فیزیکی و توانبخشی74

2تجهیزات معاینه چشمی75

2اسپیرومتر76
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سطح فعالیت عرضه کنندگان

از به عرضه کنندگان به لحاظ نوع تجهیزات و ملزومات پزشکی، تنها مج
:ارائه کالاهای زیرمی باشند
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فهرست کالاهای قابل عرضه

نام وسيلهرديفنام وسيلهرديف

گرموسردبخوردستگاه2فشارسنج1
آبسلانگ4بیمارزیرانداز3
سنجرطوبت6ترمومتر5
سرنگ8ارتوپدیکمکوسایل7
آزمونخودهایکیت10پرتابلسازاکسیژن9
برقیتشکچه12مواجتشک11
اسکارآنتیکرموشیت14گرمآبکیسه13
عمومیپانسمانوچسب16شیردوش15
گازانواع18باندانواع17
بستریتخت20عصا19
آتلانواع22واکر21
واریسجوراب24برانکارد23
بریسانواع26ترازوانواع25
تماسیلنزهای28طبیبالش27
سمعک30طبیصندلوکفشانواع29
نبولایزر32بگیورین31
33LH(گذاریتخمکتست)34HCG(بارداریتشخیصتست)
سرمست36میکروست35
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فهرست کالاهای قابل عرضه

compressionهایپمپ38ويلچر37

Home)داپلرفتال39 use)40الکتریکیتحریک(TENS)
Home)خونقندگیریاندازه41 use)42دستکشانواع
ماساژدستگاههایانواع44مانومتر43
45CPAP46BIPAP
مصرفیلوازمواستومیهایکیسه48سوختگیلباس47

استومی
اولیهکمکهایکیف50کاندوم49
سردوگرمآبکیسه52معاینهگوشی51
آنژیوکت54پرتابلساکشن53
اکسیژنماسک56برقیمسواک55
پرتابلاکسیژنکپسول58دنداننخ57
خونقندتستسوزنونوار60مسواک59
مصنوعیدنداننگهداریظرف62جتواتر61
مصنوعیدنداندهندهشستشومواد64مصنوعیدندانچسب63
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الزامات عمومی و اختصاصی توزیع کنندگان

برایتشرکرسمیروزنامهوتاسیسآگهی/صنفیواحدبرایکسبپروانهداشتن

توزیعیشرکت

احدوکسبپروانهصاحب/وزیعیتشرکتعاملمدیر)متقاضیخدمتپایانکارت

(ذکورافرادبرای()صنفی

دواحکسبپروانهصاحب/توزیعیشرکتعاملمدیر)پیشینهسوءعدمگواهی

(صنفی

نوعبهباتوجهکالاانبارشونگهداریلحاظبهمناسبفیزیکیفضایداشتن

توزیعیمحصول
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الزامات عمومی و اختصاصی توزیع کنندگان

 گواهی پایان دوره آموزشی

1سطحکنندگانتوزیعبرای:

فنیمسئولآموزشیدورهطیگواهی•

2سطحکنندگانتوزیعبرای:

توزیعیشرکتمدیرعامل/کسبپروانهصاحبآموزشیدورهطیگواهی•
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مدارک مورد نیازجهت توزیع کنندگان

فنیمسئولآموزشدورهطیگواهی

عاملمدیرسوءپیشینهعدمگواهی

(ذکورافرادبرای)عاملمدیرخدمتپایانکارت

عاملمدیرشناسنامهصفحاتکلیهتصویر

عاملمدیرملیکارتتصویر

مدیرعاملتحصیلیمدركگواهی



www.fda.gov.ir

مدارک مورد نیازجهت توزیع کنندگان

 پروانه معتبر کسب / آخرین وضعیت –روزنامه رسمی –آگهی تاسیس

 هیئت مدیره مشخصات

اصناف/ فرم تعهد نامه شرکتهای توزیعی

 عری قط)تصویر برابر اصل مدرك موید وضعیت مکان شررکت تروزیعی از نظرر مالکیرت–

....  (سرقفلی یا حق پیشه کسب استیجاری و 

اصناف/ گواهی طی دوره غیرحضوری شرکتهای توزیعی

قطعری )تصویر برابر اصل مدرك موید وضعیت مکان انبارشرکت توزیعی از نظر مالکیرت–

....  (سرقفلی یا حق پیشه کسب استیجاری و 
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توزیعیفرم تعهد شرکتهای 

oیعیتوزشرکتثبتمتقاضی...............ملیکارتشمارهبه................................اینجانب

آموزشودرمانبهداشت،وزارتابلاغیضوابطوهانامهآیینکلیهشوممیمتعهد

دمعصورتدرونمودهرعایتراپزشکیتجهیزاتکلادارهضوابطجملهازپزشکی

بودخواهدمجازپزشکیتجهیزاتکلادارهالذکر،فوقمقرراتوضوابطرعایت

ساقطاعتباردرجهازصادرهگواهیوآوردهبعملقانونیبرخوردمقرراتمطابق

شدخواهد
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اصناففرم تعهد 

oپروانهصاحب...............ملیکارتشمارهبه...........................اینجانب

ابلاغیضوابطوهانامهآیینکلیهشوممیمتعهدکسبپروانهمتقاضی/کسب

تجهیزاتکلادارهضوابطجملهازپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارت

الذکر،فوقمقرراتوضوابطرعایتعدمصورتدرونمودهرعایتراپزشکی

عملبقانونیبرخوردمقرراتمطابقبودخواهدمجازپزشکیتجهیزاتکلاداره

شدخواهدساقطاعتباردرجهازصادرهگواهیوآورده
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مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی

کنندگانتوزیعیاوهاداروخانهودرمانیمراکزتوسطشدهمعرفیشخص

کسبازپسکهاستپزشکیتجهیزاتکلادارهبهپزشکیملزوماتوتجهیزات

ومقرراتکلیهاجرایونظارتمسئولکل،ادارهتوسطتأییدولازمهایآموزش

وتجهیزاتعرضهوتوزیعدرحوزهکلادارهابلاغیهایدستورالعملالزامات

باشدمیپزشکیملزومات
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مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی

فر مسئول هر بیمارستان و مرکز درمانی می بایست نسبت به تعیین یک ن
بط فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی دارای مدرك حداقل کارشناسی مرت
مایدبر اساس شرایط اعلام شده توسط اداره کل تجهیزات پزشکی اقدام ن

ت در صورتیکه داروخانه به بخش خصوصی واگذار شده است می بایس
ل اقدام نسبت به معرفی مسئول فنی ملزومات پزشکی داروخانه به اداره ک

نماید
 نیز ملزم به معرفی مسئول 1توزیع کنندگان کالای فهرست پایه سطح

فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی می باشند



www.fda.gov.ir

شکیفنی تجهیزات و ملزومات پزمدرک تحصیلی مسئول 

 (  تمام گرایش ها)کارشناس مهندسی پزشکی :اولویت اول

 ار در دکتری پزشکی و داروسازی با حداقل سه سال سابقه ک: الویت دوم
حوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی
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مسئولین فنیمدارک مورد نیازجهت 
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مسئولین فنیمراحل تأیید صلاحیت 

کیبررسی مدارك مسئولین فنی و رویت اصل مدارك توسط دانشگاه علوم پزش
تایید مسئول فنی در سایت توسط دانشگاه علوم پزشکی

تایید نهایی توسط کارشناس مسئول توزیع کنندگان در اداره کل
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مراحل تأیید صلاحیت توزیع کنندگان

 بررسی مدارك متقاضیان توسط دانشگاه علوم پزشکی
 انبار و تایید چک لیست انبارتوسط کارشناس دانشگاهبازدید
ارجاع به اداره کل تجهیزات پزشکی توسط کارشناس ثبت دانشگاه
تایید توسط اداره کل تجهیزات پزشکی جهت نمایش در سایت
وسط تایید نهایی توسط اداره کل تجهیزات پزشکی پس از گذراندن دوره آموزشی ت

صاحب پروانه کسب /مسئولین فنی و همچنین مدیرعامل
شکیصدور گواهی مسئولین فنی و توزیع کنندگان توسط اداره کل تجهیزات پز
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گزارش روند ثبت توزیع کنندگان

تاسشدهتاییدکلادارهسامانهدرتوزیعیشرکت1011تعدادتاکنون
ادارهسامانهدرپزشکیملزوماتوتجهیزاتصنف808تعدادتاکنون

استشدهتاییدکل
کنندهتوزیعوداروخانهبیمارستان،فنیمسئول4006تعدادتاکنون

گردیدهتاییدفنیمسئول1302تعدادکهاندنمودهدرخواستثبت
.است
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تشکر از توجه همه شما عزیزانبا


