
پزشکیملزومـات و تجهیـزات ثبت توزیع کنندگان 



مقدمـــه

عرضهوتوزیعصنوفواردکننده،وکنندهتولیدهایشرکتبرعلاوهپزشکیوسایلتأمینزنجیرهنظامدر

ادارهذال.دارندایویژهجایگاهمجوزواجدواصیلپزشکیوسایلقانونمندعرضهدرپزشکیملزوماتوتجهیزات

نظامونقاندربهداشتوزارتجایگاهبهتوجهباوپزشکیتجهیزاتنامهآیینچارچوبدرپزشکیتجهیزاتکل

تجهیزاتهعرضوتوزیعمتقاضیانثبتوبررسیدررویهوحدتایجادوتوزیعشبکهساماندهیمنظوربهصنفی،

کشورسراسرپزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندگانعرضهوکنندگانتوزیعثبتدستورالعملپزشکی،ملزوماتو

.استنمودهابلاغوتدوینرا

پزشکیتجهیزاتقاچاقبامبارزهوپیشگیریدستورالعملششمفصل24ماده•

پزشکیتجهیزاتنامهآیین4و2مواد•



دامنـه کاربـرد

خصوصدرکشورسراسرپزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندگانعرضهوکنندگانتوزیعثبتدستورالعمل

.دارددکاربرداخلتولیدووارداتیپزشکیملزوماتوتجهیزاتکنندگانعرضهوکنندگانتوزیعکلیه



تعــاریـف
صاحبانكي،پزشمؤسساتبهکنندگانتوزیعوکنندگانتأمينتوسطپزشكيوملزوماتتجهيزاتفروشازاستعبارت:توزیع

پزشكيتجهيزاتصنوفوپزشكيحرف

پزشكيملزوماتوتجهيزاتواردکنندهوتوليدکنندهحقوقيافراد:کنندهتأمین

اخذازپسکههبودتوزیعحوزهدرفعاليتمتقاضيپزشكيملزوماتوتجهيزاتاصنافوتوزیعيشرکتهایشامل:کنندهتوزیع

گردندميفعاليتبهمجازکلادارهازمجوز

ميفعاليتبهمجازکننده،تأمينپخشوتوزیعنمایندهعنوانبهکلادارهازمجوزاخذازپسکهاستحقوقيفرد:توزیعیشرکت

نمایداقدامهکنندتأمينسویازقانونيورسمينمایندگياخذبهنسبتبایستميکلادارهازمجوزاخذازپستوزیعيشرکت.باشد



تعــاریـف

امورمجامعوهمربوطصنفیهایاتحادیهازمعتبرکسبپروانهدارندهحقوقیوحقیقیافرادکلیه:پزشکیتجهیزاتاصناف

صنفینظامقانوندرمقررتشریفاتبهتوجهباصنفی

کنندگانعرضهتوسط(متقاضییا)بیماربهپزشکیوملزوماتتجهیزاتمستقیمفروشازاستعبارت:عرضه

گردندمیفعالیتبهمجازکنندهعرضهعنوانبهکلادارهازمجوزاخذازپسکهحقوقیوحقیقیفرد:کنندهعرضه



تعــاریـف

توزیعیشرکت)کنندهتوزیعواحدهایوهاداروخانهدرمانی،مراکزدرشاغلفرد:پزشکیملزوماتوتجهیزاتفنیمسئول

ودهبمرتبطرشتهباکارشناسیمدركحداقلدارایآنها،فعالیتحوزهبهتوجهباکه1سطحپزشکیملزوماتوتجهیزات(واصناف

میکلادارهابلاغیهایدستورالعملوالزاماتمقررات،کلیهاجرایونظارتمسئولوفعالیتبهمجازکلادارهتاییدازپسو

شودمینامیدهفنیمسئولدستورالعمل،ایندراختصارجهتپساینازکهباشد

تتجهیزاکنندگانعرضهوکنندگانتوزیعثبتدستورالعمل16و15و14پیوستدرمندرجکالاهایفهرست:کالاهافهرست

گرددمیرسانیروزبهکلادارهصلاحدیدبهفهرستاینکهکشورسراسرپزشکیملزوماتو



محـدوده مجـاز به فعـالیـت تـوزیـع کننـدگان

و1سطحشاملسطحدودرپزشکی،ملزوماتوتجهیزاتتوزیعبهمجازکلادارهازمجوزاخذازپسکنندهتوزیع

.باشدمی2سطح

1سطحدرکنندهتوزیعفعالیت:

ارولوژی،،چشمیارتوپدی،عروقی،-قلبیکالاهایجملهازکلادارهتوسطشدهاعلامتخصصیمصرفیکالاهایتوزیعبهمجاز•

جملهاز)باشدمیDوCخطرکلاسمصرفیاقلامسایروطبیتشخیصآزمایشگاهیعمومی،جراحیتنفسی،-بیهوشی

خونی،روهگآزمایشکیتهایجراحی،نخزانو،پروتزاجزایکلیهچشمی،داخللنزهایعروقی،وقلبیاستنتانواعمیکر،پیس

(...وHپانل



محـدوده مجـاز به فعـالیـت تـوزیـع کننـدگان

2سطحدرکنندهتوزیعفعالیت:

دندانپزشکیوطبیتشخیصآزمایشگاهی،(1سطحبهمربوطاقلامازغیربه)پزشکیملزوماتسایرتوزیعبهمجاز•

تسجراحی،متهسرجملهاز)پزشکیملزوماتوتجهیزاتعمومیمصرفیاقلامشاملکلادارهتوسطشدهاعلام

(...وساکشنبرانکارد،فتوتراپی،دیالیز،صافیتب،درجهانواعسنج،فشاردستگاهاکسیژن،ماسکسرم،



محـدوده مجـاز به فعـالیـت عرضه کننـدگان

اشندبمیکنندگانعرضهجهتکلادارهتوسطشدهمشخصکالاهایارائهبهمجازصرفاًکنندگانعرضه

:نموداشارهذیلمواردبهتوانمیآنهاجملهازکه

گیریاندازهل،پرتابسازاکسیژنسرنگ،سنج،رطوبتترمومتر،بیمار،انداززیرگرم،وسردبخوردستگاهفشارسنج،•

...وبرقیمسواكبارداری،تشخیصتستتماسی،لنزهایخون،قند



الـزامـات عمـومی تـوزیـع کننـدگان

 کسب برای واحد صنفی متقاضی مجوز توزیعپروانه/ برای شرکت داشتن آگهی تاسیس و روزنامه رسمی

 (برای افراد ذکور( )پروانه کسب واحد صنفیصاحب / مدیر عامل شرکت توزیعی)متقاضی کارت پایان خدمت

 (پروانه کسب واحد صنفیصاحب / مدیر عامل شرکت توزیعی)ارایه گواهی عدم سوء پیشینه

 کلداشتن فضای فیزیکی مناسب به لحاظ نگهداری و انبارش کالا مطابق دستورالعملهای ابلاغی اداره

کارشناسی مهندسی پزشکی یا:  رشته های مورد تأیید)مسئول فنی : 1سطح -

 یدکتری پزشکی و داروسازی با حداقل سه سال سابقه کار در حوزه تجهیزات پزشکارائه گواهی طی دوره آموزشی      )

پروانه کسب واحد صنفیصاحب / مدیر عامل شرکت توزیعی: 2سطح -



الزامات اختصاصی توزیع کنندگان

کنندگان، معرفی مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی واجد شرایط اعلامی در دستورالعمل ثبت توزیع
برای توزیع کنندگان سطح یک

سال به بالا با شرط سپری نمودن دوره آموزش مسئول فنی و 15صاحبان پروانه کسب با سابقه صنفی : 1تبصره
.قبولی در آزمون به عنوان مسئول فنی پذیرفته خواهد شد

همزمان مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی نمی تواند در بیش از یک واحد توزیع کننده بطور: 2تبصره
.عهده دار سمت باشد

غ مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی معرفی شده می بایست ظرف مدت سه ماه از زمان ابلا: 3تبصره
.دستورالعمل آموزش های مربوطه را سپری نموده و نسبت به ارائه گواهی سپری نمودن دوره اقدام نماید

ر واحد مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی معرفی شده می بایست در زمان فعالیت توزیعی، د: 4تبصره
.توزیعی حضور داشته باشد

ت شرکت های پخش سراسری دارو در صورت فعالیت در حوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی می بایس: 5تبصره
.یندماه از تاریخ ابلاغ، نسبت به سپری نمودن دوره آموزشی و رعایت این دستورالعمل اقدام نما3ظرف مدت 



الـزامـات عمـومی عرضـه کننـدگان

پروانه فعاليت داروخانه شهری/داشتن پروانه کسب برای واحد صنفي

 (  صاحب داروخانه/پروانه کسب واحد صنفيصاحب )متقاضي کارت پایان خدمت

 (صاحب داروخانه/صاحب پروانه کسب واحد صنفي)گواهي عدم سوء پيشينه ارایه

داشتن فضای فيزیكي مناسب به لحاظ نگهداری و انبارش کالا

 ل یاصاحب داروخانه توسط اداره ک/گواهي طي دوره آموزشي برگزارشده برای صاحب پروانه کسب واحد صنفي ارائه

 *مجزا باشند لازم داشتن انبار مجزا جهت عرضه کنندگان الزامي نبوده ليكن درصورتي که عرضه کنندگان دارای انبار: تبصره

.است آدرس دقيق محل انبار به اداره کل اعلام گردد



مراحل ثبت تـوزیـع و عرضه کننـدگان

بخشدرنامثبتوwww.imed.fda.gov.irآدرسبهکلادارهسایتوببهمراجعه-1

اصنافوکنندهتوزیع



مراحل ثبت تـوزیـع و عرضه کننـدگان

عبوررمزوکاربرینامدریافت-2

بورعرمزوکاربرینامازاستفادهباسامانهبهورودواصنافوکنندگانتوزیعامورسامانهبهمراجعه-3

نیازموردمداركالصاقواطلاعاتفرمتکمیل-4

داركماصلارائهجهتمتقاضیبهابلاغووقتتعیینجهتکارشناستوسطالصاقیمداركبررسی-5

شدهتعیینوقتدرالزاماتباتطابقوکارشناستوسطمداركاصلرویت-6

.گیردمیانجاممتقاضیفعالیتمحلاستانپزشکیعلومدانشگاهتوسطفوقموارد*



مراحل ثبت تـوزیـع و عرضه کننـدگان

کلادارهاینهایدستورالعملوانبارشضوابطمطابقانباربازدید-7

.میگیردانجاممتقاضیفعالیتمحلاستانپزشکیعلومدانشگاهتوسطانباربازدید*

کلادارهسایتوبدرنمایشوکلادارهتوسطمتقاضیفعالیتمجوزصدور-8



استعلام تـوزیـع و عرضه کننـدگان



استعلام تـوزیـع و عرضه کننـدگان

.تاسرسیدهثبتبهپزشکیتجهیزاتکلادارهسامانهدرصنف978وکنندهتوزیعشرکت1213تاکنون







سوالات متداول















با تشـکر از توجـه شمـا عزیـزان


