
دستورالعمل لیست کالاهای پایه 

فنیشرح وظایف مسئولین و 

مریم باغبانی  

اداره نظارت و ارزیابی 

1393دی 

بسم الله الرحمن الرحیم  



مقدمه  

ات و ملزوم  نظر به اهمیت ویژه جایگاه توزیع، عرضه و مصرف نظام مند تجهیزات 

قانون پنجم توسعه و در اجرای بن د   م اده   32ماده 3پزشکی به استناد تبصره 

. قانون مذکور این دستورالعمل برابر مواد ذیل تعیین و ابلاغ می گردد34



مقدمه  

توسعهقانون پنجم 32ماده 3تبصره 

ی ع  ، ت ممین و تصص یو و توز  درمانی-، توسعه و تغییر واحدهای بهداشتی ایجاد

ش ور در  و آزمایشگاهی بر مبنای نیاز کپزشکی، دندانپزشکی تجهیزات و ملزومات 

.چهارچو  سطح بندی خدمات سلامت صورت می گیرد



مقدمه  

34ب ماده بند 

دم به منظور تحقق شاخو عدالت در سلامت و کاهش سهم هزینه های مستقیم مر

هزینه های سلامت، ایجاد دسترسی عادلان ه  %( 30) درصد معادل سی به حداکثر 

مان، های تحمل ناپذیر درتممین هزینه کمک به درمانی، مردم به خدمات بهداشتی 

ور ام  پوشش دارو، درمان بیماران خاص و صعب العلاج، تقلیل وابس تگی گ رد    

ایداری بهداشتی درمانی به درآمد اختصاصی و کمک به تربیت، تممین و پواحدهای 

خ الو ک ل وج وه حاص ل از     %( 10) ، ده درصد مورد نیازمتصصو نیروی انسانی 

.افزوده می شودبصش سلامت اعتبارات بر اجرای قانون هدفمند کردن یارانه ها 



حیطه کاربرد  -1ماده

زیع و این دستورالعمل در خصوص کلیه شرکتهای فعال در حوزه واردات، تولید، تو

عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی، داروخانه ها و دانشگاههای عل وم پزش کی و   

.خدمات بهداشتی و مراکز درمانی تابعه سراسر کشور کاربرد دارد



تعاریف  -2ماده

:  مراکز درمانی

.این دستورالعمل به مراکز درمانی بستری اطلاق می گردددر 

: ملزومات پزشکی

.اقلام مصرفی پزشکی اطلاق می گرددبه 



تعاریف  -2ماده

:توزیعنماینده 

گان یا وارد کلیه شرکت هایی که متعاقب اخذ نمایندگی توزیع از سوی تولید کنند

و کنندگان تجهیزات پزشکی و اخذ مجوز از اداره کل ب ه عن وان نماین ده توزی ع    

 .پصش تجهیزات و ملزومات پزشکی مصرفی معرفی می گردند



تعاریف  -2ماده

:توزیعنماینده 

عرف ی  نمایندگی و یا تولیدکنندگان داخلی می توانند ب دون م شرکتهای : 1تبصره 

.نماینده توزیع به اداره کل، مستقیماً نسبت به توزیع اقدام نمایند

مج وز موض وا ای ن    اخ ذ  های پص ش داروی ی ص رفا پ   از     شرکت : 2تبصره 

.ماینددستورالعمل می توانند نسبت به تامین و توزیع  ملزومات پزشکی اقدام ن



تعاریف  -2ماده

: توزيع

ط عمده توسصورت حجمی است از فرو  تجهیزات و ملزومات پزشکی به عبارت 

زش کی،  تولید کنندگان و وارد کنندگان و شرکت های توزیع کننده به موسسات پ

صاحبان حرف پزشکی و صنوف تجهیزات پزشکی



تعاریف  -2ماده

:کنندهعرضه 

ع ه  در این دستورالعمل به واحدهای عرضه در سطح دانشگاه یا مراکز درم انی تاب 

.اطلاق می گردد که در اداره کل می بایست ثبت گردند( داروخانه ها)



تعاریف  -2ماده

: عرضه

یا )این دستورالعمل عرضه عبارت است از ارائه ملزومات پزشکی در حجم واحد در 

ن در برای بیمار توسط مرکز درم انی ک ه قیم ت آ   ( متعارف به میزان نیاز یک نفر

.برای آن فاکتور صادر می گرددمیگردد ویا  صورتحسا  بیمار منظور 



تعاریف-2ماده

:  فني تجهیزات و ملزومات پزشکيمسئول 

ز  شصو معرفی شده توسط مراکز درمانی به اداره کل است که پ  ازکسب آمو

ات های لازم و تمیید توسط اداره کل ، مسئول نظارت و اجرای کلیه مقررات و الزام  

دستورالعمل های ابلاغی اداره کل درحوزه توزیع و عرض ه تجهی زات و ملزوم ات    

.ودنامیده میشمسئول فنی تجهیزات و ملزوماتپزشکی می باشدکه من بعد 



تعاریف  -2ماده

:پايهفهرست 

ملزومات پزشکی که به تش صیو اداره ک ل در فهرس ت اعلام ی مش مول ای ن       

.دستورالعمل معرفی می گردند



تعاریف  -2ماده

:فني  دارو و تجهیزات پزشکي دانشگاهکمیته 

ان، نفره با مسئولیت معاون غذا و دارو وعضویت نمایندگان معاون درم  9کمیته ای

مدیران گروه )نفر از متصصصان 4معاون توسعه مدیریت و منابع و معاون آموزشی، 

ب ه ... یا اعضای منتصب هیمت علمی در حوزه های تصصصی قلب، چشم، ارتوپ دی 

ت ه  و مسئول تجهیزات پزش کی ب ه عن وان دبی ر کمی    ( تشصیو ریاست دانشگاه

.دانشگاه می باشد

وع کمیت ه اعضای علمی و متخصصین کمیته بر اساس صلاحدید ریاست دانشگاه، از نظر موض : تبصره

.و تخصص اعضای مذکور قابل تغییر خواهند بود



تعاریف  -2ماده

:فني  کمیته 

کمیته ای با مسئولیت ریاست سازمان غذا و دارو و عضویت معاون درم ان وزارت 

ی مت  متبوا ، مدیر کل اداره نظارت و ارزیابی تجهیزات پزشکی و اعضای منتصب ه

ی ین  علمی دانشگاه ها و متصصصین ذیربط که به تشصیو مق ام ع الی وزارت تع  

.  میگردد



پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده

3-1:

ین و ب ه  ملزومات پزشکی پایه توسط کمیته فنی تجهیزات پزش کی تعی   فهرست 

ی ب ه سیاس ت ه ا   مذکور باتوجه لیست گردد و دانشگاههای کل کشور اعلام می 

روز وزارت بهداشت درمان و آموز  پزشکی لیست مذکور قابل تغییر ب وده و ب ه  

.رسانی می گردد



3-2:

وم ات  ضوابط جاری کلیه واردکنندگان و تولیدکنن دگان تجهی زات و ملز  براساس 

ا پروانه پزشکی می بایست در اداره کل به ثبت رسیده و دارای شناسنامه فعالیت ی

ه این موضوا درخصوص ملزومات پزشکی فهرس ت پای   . ساخت از اداره کل باشند

.مؤکداً صادق و جاری می باشد

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-3:

کلیه نمایندگان توزیع و عرض ه اع م از داروخان ه ه ای بیمارس تانی، اص ناف و       

ک م اه  شرکتهای توزیع کننده لازم است براساس دستورالعمل ابلاغی ح داکثر ی   

الی ت در  پ  از ابلاغ این دستورالعمل نسبت به ثبت دراداره کل و اخذ تمییدیه فع

.زمینه توزیع و عرضه در حوزه کالاهای فهرست پایه اقدام نمایند

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-4:

ول فن ی  بیمارستان و مرکز درمانی می بایست نسبت به تعیین یک نف ر مس ئ  هر 

تجهیزات و ملزومات پزشکی دارای مدرك حداقل کارشناسی م رتبط ب ر اس اس    

.نماینداعلامی اقدام شرایط 

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:1تبصره 

ماه فنی تجهیزات و ملزومات هر مرکز درمانی می بایست ظرف مدت یکمسئولین 

از طری ق  Onlineاز ابلاغ دستورالعمل توسط رئی  مرکز درم انی ب ه ص ورت    

. اداره کل معرفی گردندبه  (www.imed.ir)پورتال

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده

http://www.imed.ir/


:2تبصره

مراکز کل نسبت به توجیه فنی و آموز  مسئولین فنی تجهیزات و ملزوماتاداره 

ح وزه توزی ع و عرض ه    در درمانی و مسئولین فنی ملزومات پزشکی داروخانه ها 

ذراندن صدور مجوز مسئولین فنی منوط به گ. کالاهای فهرست پایه اقدام می نماید

.دوره های مربوطه و تایید کمیته فنی می باشد

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:3تبصره 

درصورتیکه داروخانه های بیمارستانی علاوه بر دارو اق دام ب ه عرض ه ملزوم ات     

ایجاد "واحد ملزومات پزشکی"پزشکی نیز می نمایند میبایست واحدی به عنوان 

ول فنی گردد و مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی بیمارستان به عنوان مسئ

. ملزومات پزشکی داروخانه نیز فعالیت خواهد نمود

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-5:

ب ه  صورتیکه داروخانه به بصش خصوصی واگذار شده است می بایست نس بت در 

.به اداره کل اقدام نمایدداروخانهمعرفی مسئول فنی ملزومات پزشکی 

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:1تبصره 

درصورتیکه داروخانه مرکز به بص ش خصوص ی واگ ذار گردی ده، مس ئول فن ی       

ب ه  پ  از احراز شرایط اعلام شده توسط اداره کلدرمانی، ملزومات پزشکی مرکز 

مسئول عنوان ناظر فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی وظیفه نظارت بر فعالیت های

. فنی  داروخانه را به عهده  دارد

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-6:

وابط و فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی مراکز درمانی ، مسئول اجرای ضمسئولین 

دستورالعمل های ابلاغی در حوزه توزیع و عرض ه اع لام ش ده توس ط اداره ک ل      

.خواهند بود

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-7:

ت ب ه  خصوص کالاهای فهرست پایه کلیه مراکز درمانی می بایست ص رفاً نس ب  در 

تهیه و تممین کالاهایی که دارای اعلام قیمت توسط اداره ک ل م ی باش ند اق دام    

.نمایند

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-8:

وم فنی دارو وتجهیزات دانشگاه براساس ص لاحدید ریاس ت دانش گاه عل     کمیته 

قوقی پزشکی در سطح مراکز درمانی نیز تشکیل می گردد در این صورت اعضای ح

زومات کمیته شامل رئی  بیمارستان، مدیر داروخانه و مسئول فنی تجهیزات و مل

.نفر از متصصصان ذیربط می باشد3مرکز درمانی، مسئول امور مالی و 

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:1تبصره 

روز از ابلاغ دس تورالعمل تع داد   15معاون غذا و دارو دانشگاه حداکثر ظرف مدت 

ک ی  )کمیته های دارو وتجهیزات مورد نیاز مراکز درمانی، حوزه عملکرد هر کمیته 

2را جهت تصویب و صدور حکم عضویت در کمیته به م دت ( یا چند مرکز درمانی

.سال به رئی  دانشگاه پیشنهاد می نماید

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:2تبصره 

کمیت ه  کلیه خریدهای ملزومات پزشکی مراکز درمانی و تعیین برند، برابر نظری ه 

بدیهی اس ت خری دها م ی بایس ت از آن دس ته از ملزوم ات       . مذکور خواهد بود

.فهرست پایه باشد که قیمت آنها به تمیید اداره کل رسیده باشد

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:3تبصره 

از پزشکان از زمان ابلاغ این دستورالعمل و تعیین برند توسط کمیته فنی هیچ یک

میت ه  مراکز درمانی حق تجویز برند خاص به غیر از فهرست تعیین شده توس ط ک 

.فنی را ندارند

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:4تبصره 

ب ه  بیمارستان حسب م ورد و / مسئول تجهیزات پزشکی دانشگاه/ مدیر/ ریاست

ه ه ای  مراکز درمانی موظف به جمع بندی نظرات کمیت/ تشصیو ریاست دانشگاه

.تصصصی درخصوص ملزومات پزشکی می باشد

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:5تبصره 

ه درخصوص خرید آندسته از ملزومات مصرفی که هنوز در فهرست پایه درج نش د 

بکه است، خرید اقلام با تایید کمیته فنی دارو وتجهیزات پزش کی و از طری ق ش    

و توزیع قانونی تعریف شده توسط اداره کل و ب ا رعای ت س ایر ق وانین، ض وابط     

.دستورالعمل های جاری کشور می بایست صورت گیرد

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:6تبصره 

د ک ه  مرکز درمانی باید طی قرارداد و به نحوی صورت گیر/کلیه خریدهای دانشگاه

اقلام از رسو  ملزومات پزشکی در انبار خودداری گردیده و امکان جابجایی کالا با

. وجود داشته باشد( Exchange)موجود در انبار فروشنده 

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:7تبصره 

ت ب ه  م ی بایس   فنی دارو وتجهیزات پزشکی دانشگاه کلیه تصمیمات کمیته های 

صورت صورتجلس ه تنظ یم و توس ط معاون ت غ ذا و دارو در س امانه اداره ک ل        

(www.imed.ir) جهت تحلیل و ارزیابی ثبت گردد.

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده

http://www.imed.ir/


3-9:

ین بیماران و متقاضیان ملزومات پزشکی به خارج از مرکز درمانی جهت ت ام ارجاا 

می باشد و لازم است مراکز درم انی پ   از  ممنواکالاهای مشمول فهرست پایه 

ای ن  انتصا  و تعیین برند در کمیته فنی  ملزوم ات پزش کی نس بت ب ه ت ممین     

.ملزومات اقدام نمایند

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



:تبصره

ته داش  ( دارای پروانه ساخت از اداره کل)در صورتیکه کالایی ، مشابه تولید داخل 

تولید باشد، می بایست مطابق با ضوابط ابلاغی در خصوص نحوه خرید و حمایت از

.  داخل اقدام گردد

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-10:

ون ده  درمانی موظف هستند کلیه کالاها و ملزومات پزشکی هر بیمار را در پرمراکز 

مس ئولیت نظ ارت ب ر نح وه ص دور      . پزشکی و صورتحسا  بیم ار درج نماین د  

.صورتحسا  موضوا این بند به عهده مدیر مرکز می باشد

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-11:

ب ه  مراکز درمانی موظف هستند نسسبت به آموز  مفاد ای ن دس تورالعمل  کلیه 

.پزشکان و کادر درمانی به نحو مطلو  اقدام نمایند

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-12:

ه مراکز درمانی نسبت به اطلاا رس انی مناس ب مف اد ای ن دس تورالعمل ب       کلیه 

.ایندمراجعین و بیماران از طریق نصب پوستر در داروخانه و پذیر  مرکز اقدام نم

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



3-13:

رسیدگی به موظف است نسبت به تصصیو شماره تلفن و سامانه اینترنتیدانشگاه 

.شکایات مردمی و اطلاا رسانی آن اقدام نماید

پایهتوزیع وعرضه کالاهای لیست الزامات -3ماده



درمانيمسئول فني  تجهیزات و ملزومات مراکز وظايف -4ماده

ته در کمیته تجهیزات پزشکی بیمارستان به عنوان دبیر کمیعضویت (4-1

اجرای ضوابط و دستورالعمل های ابلاغی در حوزه توزی ع و عرض ه   مسئول (4-2

اعلام شده توسط اداره کل 

ورت بر اینکه کلیه خریدهای مرکز درمانی  طی قرارداد و به نحوی صنظارت (4-3

ی گیرد که از رسو  ملزومات پزشکی در انبار خودداری گردیده و امک ان جابج ای  

.وجود داشته باشد( Exchange)کالا با اقلام موجود در انبار فروشنده 



ه توزی ع  بر ضوابط فاکتور و پیش فاکتور و نحوه فرو  کالا در ش بک نظارت (4-4

قانونی

پرت ال  مکاتبات و اطلاعیه های اع لام ش ده اداره ک ل از طری ق     پیگیری (4-5

.ها دانشگاه 

.ضوابط ابلاغ شده از طرف اداره کلپیگیری (4-6

درمانيمسئول فني  تجهیزات و ملزومات مراکز وظايف -4ماده



اه و همکاری با کارشناسان و بازرسان اداره تجهیزات پزشکی دانش گ (4-7

اداره کل در هنگام بازدید

.شرکت در دوره های آموزشی یا بازآموزی تعیین شده از طرف اداره کل(4-8

ه گزار  بازدیدهای کارشناسان اداره کل و اداره تجهیزات دانشگاه ب  ابلاغ (4-9

مس ئولیت رئ ی  مرک ز   )رئی  مرکز درمانی جهت انجام اصلاحات و رفع ن واقو 

(اصلاحات درخواستی و رفع نواقو را عهده دار استپیشبرد 

درمانيمسئول فني  تجهیزات و ملزومات مراکز وظايف -4ماده



اقدامات اصلاحی و برنامه زمان بندی جهت رفع نواقو را در مهلتارسال (4-10

مقرر به اطلاا اداره کل تجهیزات پزشکی 

درص ورت واگ ذاری   )بر مسئول فنی ملزومات پزش کی داروخان ه  نظارت (4-11

(داروخانه به بصش خصوصی

درمانيمسئول فني  تجهیزات و ملزومات مراکز وظايف -4ماده



و رسیدگي به تخلفات  نظارت : 5ماده 

5-1:

بروز تصلف از طرف مسئول فنی تجهیزات و ملزوم ات پزش کی مرک ز   درصورت 

به در صورت واگذاری داروخانه)درمانی و یا مسئول فنی ملزومات پزشکی داروخانه

شگاه، ، پ  از طرح در کمیته فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی دان(بصش خصوصی

ر لغ و  مرتبه اول اخطار کتبی، مرتبه دوم لغو موقت مجوز فعالیت ودر صورت تک را 

کی دائم مجوز فعالیت مسئول فنی را به همراه خواهد داشت و دانشگاه علوم پزش  

لامت بر اساس قوانین جاری کشور و آئین نامه انضباطی برنامه های تحول نظام س  

. برخورد قانونی را بعمل خواهد آورد



:  تبصره

از موقت و یا دائم مجوز فعالیت مسئول فنی توسط اداره ک ل و پ    لغو 

.طرح در کمیته فنی تجهیزات پزشکی صورت می گیرد

و رسیدگي به تخلفات  نظارت : 5ماده 



5-2:

ان و صورت بروز هرگونه تصلف در اجرای فرآیندهای فوق الذکر رئی  بیمارس ت در 

د مسئول فنی تجهیزات و ملزومات مطابق ضوابط و مقررات جاری پاسصگو خواهن  

.بود

و رسیدگي به تخلفات  نظارت : 5ماده 



5-3:

رض ه در  تجهیزات پزشکی دانشگاه مسئولیت نظارت بر فرآیند توزیع و عمسئول 

ک ه توس ط   )حوزه تجهیزات و ملزومات فهرست پایه مشمول ای ن دس تورالعمل   

.را به عهده خواهد داشت(مسئول فنی تجهیزات و ملزومات اجرا می گردد

و رسیدگي به تخلفات  نظارت : 5ماده 



5-4:

ک الا در  فنی می بایست به ضوابط فاکتور و پیش فاکتور و نح وه ف رو   مسئولین 

.شبکه توزیع قانونی نظارت کامل داشته باشند

و رسیدگي به تخلفات  نظارت : 5ماده 



:تبصره

ط نحوه فرو  کالاهای مشمول قیمت گذاری در ش بکه توزی ع توس    دستورالعمل 

.اداره کل تجهیزات پزشکی ابلاغ خواهد گردید

و رسیدگي به تخلفات  نظارت : 5ماده 



5-5:

ت ادارات تجهیزات پزشکی دانشگاه های علوم پزشکی براساس شاخو ها و فرم  

ارائه شده اداره کل ملزم به بازرسی به ص ورت ماهیان ه جه ت بررس ی عملک رد      

.مسئولین فنی ، اخذ گزار  و ارسال گزار  مربوطه به اداره کل  می باشد

و رسیدگي به تخلفات  نظارت : 5ماده 



و رسیدگي به تخلفات  نظارت : 5ماده 



احراز و رشته های تحصیلي مورد قبول  شرايط 
مسئولین فني تجهیزات و ملزوماتبرای 

:رشته های مورد تایید-1

:اولاولویت 

قه کار وبالاتر با حداقل  دو سال ساب( تمام گرایش ها)کارشناس مهندسی پزشکی 

در حوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی



احراز و رشته های تحصیلي مورد قبول  شرايط 
مسئولین فني تجهیزات و ملزوماتبرای 

:رشته های مورد تایید-1

:دوماولویت 

سال سابقه در حوزه تجهی زات و ملزوم ات   3دکتری پزشکی،داروسازی با حداقل 

پزشکی در مرکز درمانی ،در صورتیکه امک ان ج ذ  مط ابق اولوی ت اول وج ود      

بت به نداشته باشد مرکز درمانی می تواند براساس اولویت دوم به صورت موقت نس

جذ  مسئولین فنی اقدام نماید بدیهی اس ت پ   از اص لاح و تص ویب چ ارت      

اولوی ت  سازمانی ادارات تجهیزات پزشکی کلیه مسئولین فنی میبایست براساس

.اول مشغول به فعالیت گردند



احراز و رشته های تحصیلي مورد قبول  شرايط 
مسئولین فني تجهیزات و ملزوماتبرای 

ذیصلاحافراد شرایط -2
تابعیت جمهوری اسلامی ایران2-1
عدم سوء پیشینه 2-2
عدم اعتیاد2-3
عدم اشتغال در بیش از یک مرکز درمانی به عنوان مسئول فنی2-4
تجهی زات  ب ه تش صیو اداره ک ل    )داشتن حسن شهرت با توجه به س وابق ک اری   2-5

(پزشکی
کسب نمره قبولی در آزمون دوره آموزشی2-6
توس ط اداره ک ل تجهی زات    )شرکت در دوره های آموز  تکمیلی بر حس ب نی از   2-7

(پزشکی



احراز و رشته های تحصیلي مورد قبول  شرايط 
مسئولین فني تجهیزات و ملزوماتبرای 

فنیمورد نیاز برای صدور مجوز مسئول مدارک -3
(1مطابق شرایط مشصو شده در بند ) مدرك تحصیلی3-1
گواهی اشتغال به کار 3-2
گواهی پایان خدمت نظام وظیفه  یا معافیت از خدمت  3-3
گواهی عدم سوء پیشینه و عدم اعتیاد3-4
(با توجه به بند ا) ارائه سابقه کار3-5
(با توجه دستورالعمل ابلاغی)گواهی پایان دوره آموزشی 3-6



تشکربا 
توجه شمااز 


