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آیین نامه تجهیزات و ملزومات پزشکی
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اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات وملزومات پزشکی
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مقدمه

o پزشکیلزوم تدوین وتنظیم وابلاغ آیین نامه تجهیزات
o واهمیت اسناد هم سطح آیین نامه جایگاه
o ان سند گونه در قوانین به عنوذکر کلی و اجمالی و مصداق باتوجه به

ی عالی لزوم تدوین و تنظیم موارد مبتلا به صورت جزء در کارشناس
.  باعث الزام به تدوین و ابلاغ آیین نامه خواهد شد

o ایرانقانون اساسی جمهوری اسلامی یکصدو سی وهشتم اصل
oی   قانون   مربوط   به   مقررات   امور پزشکی   و دارویی  و مواد خوردن

(استناد قانونی)آشامیدنیو 

2
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اصل یکصدو سی وهشتم قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران

یاجرایهاینامهآیینتدوینماموروزیرییاوزیرانهیاتکهمواردیبرعلاوه

اجرایتامینواداریوظایفانجامبرایداردحقوزیرانهیاتشود،میقوانین

ازیکهربپردازد،نامهآیینونامهتصویبوضعبهاداریهایسازمانتنظیموقوانین

ونامهآیینوضعحقوزیرانهیاتمصوباتوخویشوظایفحدوددرنیزوزیران

.باشدمخالفقوانینروحومتنبانبایدمقرراتاینمفادولیداردرابخشنامهصدور

هایکمیسیونبهراخودوظایفبهمربوطامورازبرخیتصویبتواندمیدولت

ازپسقوانینمحدودهدرهاکمیسیوناینمصوبات.نمایدواگذاروزیرچندازمتشکل

ودولتهاینامهآیینوهانامهتصویب.استالاجرالازمجمهوررییستایید

سرییاطلاعبهاجرابرایابلاغضمناصل،ایندرمذکورهایکمیسیونمصوبات

ذکراببیابدقوانینبرخلافراآنهاکهدرصورتیتا.رسدمیاسلامیشورایمجلس

.بفرستدوزیرانهیاتبهنظرتجدیدبرایدلیل
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، و یا مسؤولین   مراکـز سـاخت  ( 3)در صورتی  که هریک   از مسؤولین   موضوع   ماده ـ 3ماده 2تبصره   
یخریـد و فـروش   ریـر قـانون    و ملزومـات   پزشـکی   مبـادرت  بـه       تجهیـزات ،توزیع   و فروش   دارو، تهیه

خـودداری   و یـا موجـب اخـلاد   در نظـام   تـوزی ی         ارائـه   خـدمات  و توزیعنماید و یا از (  دارو)مواردفوق
بـه   محرومیـت   از اشـت اد   در امـور دارویـی        ( 3)دارویی   کشورشوند علاوه   بـر مجـازات   مقـرر در مـاده       

.محکوم   خواهند شد

ــ 13مــاده 5تبصــره    ــی و نماینــدگیهاو مؤسســاتافــرادف الیــتـ و تجهیــزاتی   شــرکتهای   داروی
هیه   و  ای   خواهد بود که   حداکثر ظرف   مدت   سه   ماه   تآیین نامه، دندان پزشکی  مشمود ملزومات  پزشکی

.، درمان و آموزش   پزشکی   برسدبه  تصویب   وزیر بهداشت

و تجهیـزات   پزشـکی  هرنـوع   مـواد و ملزومـات   مصـرفی   و     ورودو یـا  سـاخت ـ 14ماده 2تبصره   
آموزش   ، درمان   وآنها  که   لیست   آن   از طرف   وزارت   بهداشتبسته بندیو مواد اولیهدندانپزشکی   ویا 

نجـام    او آمـوزش   پزشـکی  ، درمـان وزارت   بهداشـت موافقتو اجازه   قبلیپزشکی   اعلام می گردد باید با 
ش   ، درمـان   و آمـوز  وزارت   بهداشـت و از اجـازه از گمرك   نیز باید با کسب   مذکوراقلام   ترخیص گیرد، 
.باشدپزشکی

.

قانون   مربوط   به   مقررات   امور پزشکی   و دارویی  و مواد خوردنی   و آشامیدنی 
67و 74و اصلاحات   سالهای   1334مصوب   خردادماه   
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مقدمه
حملات،صادرترخيص،واردات،توليد،فرآيندبرنظارتونمودنمندنظاممنظوربه
فروشازپسخدماتواندازيراهنصب،عرضه،توزيع،انبارش،ونقلو

نيمه،مصرفياقلامجملهازپزشكيتجهيزاتامحاءوگذاريقيمت،،نگهداشت
درماني،،پزشكيتشخيصآزمايشگاهيجراحي،تشخيصي،دستگاهي،مصرفي،
بندهايتناداسبهاقلام،اينتوليداوليهموادوتوانبخشي،دندانپزشكيمراقبتي،

ودرمانبهداشت،وزارتوظايفوتشكيلاتقانونيكماده11،12،13،17
وپزشكيآموزشودرمانبهداشت،وزارتتشكيلقانون8مادهوپزشكيآموزش
قانون25و24موادو14ماده2تبصره،13ماده5تبصره،3ماده2تبصره
مهناآيينآشاميدنيوخوردنيموادوداروييوپزشكيامورمقرراتبهمربوط

:شودميتصويبذيلشرحبهپزشكيملزوماتوتجهيزات
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تعاریف و اختصارات-فصل اول

تعريفذيلشرحبهنامهآيينايندرمندرجاصطلاحاتوعبارات-1ماده
:مي‌شوند

آموزشيمراکزسازمانها،موسسات،شرکتها،کليه:حقوقیشخص-الف
کهدستگاههاييودولتيغيرعمومينهادهايدانشگاهها،پژوهشي،تحقيقاتي
آيينينامفادموجببهکهاستنامتصريحياذکرمستلزمآنهابرقانونشمول
درفعاليتبهمجازاساسنامهدرمندرجاهدافوابلاغيهايدستورالعملونامه
ع،توزينقل،وحملانبارش،نگهداشت،ترخيص،واردات،ساخت،تامين،زمينه

ويپژوهشوآموزشياقداماتپشتيباني،فروش،ازپسخدماتصادرات،عرضه،
.مي‌باشندورکشدرپزشكيملزوماتوتجهيزاتمشاورهوکيفيکنترلتحقيقاتي،
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پروانهدارندگانمعتبر،وفعالبازرگانيکارتداراياشخاصکليه:حقیقیشخص-ب
ونامهآييناينمفادموجببهکهپزشكيحرفصاحبانمعتبروصنفيکسب

ازسپخدماتصادرات،عرضه،نگهداشت،زمينهدرفعاليتبهمجازابلاغيهايدستورالعمل
ملزوماتوتجهيزاتمشاورهوکيفيکنترلپژوهشي،وآموزشياقداماتپشتيباني،فروش،
توسطكيپزشملزوماتوتجهيزاتترخيصوورودساخت،تامين،.ميباشندکشوردرپزشكي

.بودخواهدمجازفنيکميتهتصويبباخاصموارددرصرفاًحقيقياشخاص
نندهکعرضهياوتوزيعيوارداتي،توليدي،واحددرشاغلشخصبه:فنیمسئول-پ

ازسپکهگرددمياطلاقپزشكيحرفصاحبانوموسساتپزشكي،ملزوماتوتجهيزات
بهنسبتشكيپزملزوماتوتجهيزاتفنيکميتهتاييدوواحدآنمقامبالاترينتوسطمعرفي
دهايفرآينانجامدرويژهبهمقرراتوقوانينمطلوباجرايمنظوربهفنيوعلمينظارت
بهتوجهباواحددرفروشازپسخدماتوعرضهتوزيع،صادرات،ترخيص،،وارداتتوليد،

.نمودخواهداقدامابلاغيهايدستورالعمل



www.fda.gov.ir

داروييودرمانيپزشكي،واحدهايودرمانيمراکزکليه:پزشكیمؤسسه-ت
ويخوردنموادوداروييوپزشكيامورمقرراتبهمربوطقانونيكمادهدرمصّرح

.بعديهايالحاقيهوهااصلاحيهو1334مصّوبآشاميدني

يجمهورپزشكينظامسازماناعضايکليه:پزشكیحرفصاحبان-ث
اريجمقرراتوقوانينبهتوجهبامطبمحلدرفعاليتاجازهکهايراناسلامي
.دارند

درجداگانهصورتبهکهمقرراتيمجموعهازاستعبارت:دستورالعمل-ج
،ترخيصواردات،توليد،جملهازمختلففرآيندهايوالزاماتاقدامات،خصوص
زاپسخدمات،اندازيراهنصب،عرضه،توزيع،انبارش،ونقلوحمل،صادرات
اينتصويبمتعاقبتوليداوليهموادونگهداشتامحاء،گذاري،قيمت،فروش
.شدخواهدابلاغ2مادهاساسبرونامهآيين
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پزشكي،هايدستگاهوتجهيزاتملزومات،:پزشكیوسایلوملزومات،تجهیزات-چ
گونههراملششوند،ميناميده"پزشكيملزوماتوتجهيزات"عامطوربهکهآزمايشگاهيودندانپزشكي

افزارهانرموآزمايشگاهيکاليبراتورهايوهامعرفمواد،ها،کاشتنيآلات،ماشينلوازم،ابزار،وسايل،کالا،
منظوربهمرتبطقلاماسايرباتلفيقيصورتبهياتنهاييبهانسانبرايتوليدکنندهتوسطکهباشندمي

:گردندميعرضهذيلاهدافازيكيبهدسترسي

.بيماريکاهشياودرمانپيشگيري،پايش،،تشخيص-

.حياتفرآيندادامهازپشتيبانيياحمايت-

.بارداريازجلوگيريوکنترل-

انجامهتجپزشكيپسماندهايومحيطوسايل،تميزکردنوضدعفونيياکردنسترونفرآيندايجاد-
.بهداشتيودرمانيپزشكي،اقداماتمطلوب

ايهنمونهرويبرآزمايشگاهيهايروشکمكبهپزشكياهدافبهنيلجهتاطلاعاتنمودنفراهم-
.انسانيشدهاخذ

.معلوليتياآسيبانداختنتعويقبهياوجبرانتسكين،درمان،پايش،،تشخيص-

.آناتوميكيافيزيولوژيكفرآيندهاياصلاحياجايگزينيبررسي،،تحقيق-
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دنببرآنهاطراحيهدفيااصليتاثيرکهمواديشاملتعريفاين-1تبصره
عفونيدضموادومتابوليكيياوشناسيايمنيدارويي،روشهايپايهبرانسان
.بودنخواهداستکنندهتميزوکننده
نگهداريوآوريجمعوسايل،کاليبراتورها،معرفها،مواد،کالاها-2تبصره
داروانونيقتعريفکهدندانپزشكيوآزمايشگاهيکنترلمحلولهايومواد،نمونه

.باشندميپزشكيملزوماتوتجهيزاتشاملنگرددمترتبآنهابر
سبتنلازممجوزهاياخذباکهحقوقيشخصهربه:داخلیتولیدکننده-ح
مفادترعايباعرضههدفباکشورداخلدرپزشكيملزوماتوتجهيزاتتوليدبه
.نمايداقدامخودمسئوليتونامتحتنامهآييناين
باشورکجاريمقرراتوقوانينطبقکهحقوقياشخاصکليه:کنندهوارد-خ

داماقپزشكيملزوماتوتجهيزاتوارداتبهنسبتنامهآييناينموادرعايت
.نمايند
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زاتتجهيعرصهدرفعالحقوقيياحقيقياشخاصکليه:کنندهصادر-د
ووانينقرعايتباکهآنهاقانونينمايندگيياکشورداخلدرپزشكيوملزومات
.دنماينمياقدامپزشكيوملزوماتتجهيزاتصادراتبهنسبتجاريمقررات

توليدتوسطکهتعهداتيواقداماتمجموعه:فروشازپسخدمات-ذ
عملكردمنظوربهمجازحقوقياشخاصوآنهاقانونينمايندهياواردکنندهکننده،
ردمواقدامات.گرددمياعمالتعهدموردمدتدرايمنياصولرعايتباومطلوب

راهصب،نمنعقده،قرارداداساسبرپزشكيملزوماتوتجهيزاتتحويلشاملنظر
مينتاوارانتي،وگارانتيشاملضمانتآموزش،پذيرش،آزمونهايانجاماندازي،
وكردعملايمني،آزمونهايانجامکيفيکلي،کنترلوجزييتعميراتقطعات،

شتري،مدرخواستبهرسيدگيمحصول،رديابيآمدي،روزوارتقاءکاليبراسيون،
.باشدميمحصولفراخوانيواصلاحياقداماتانجام
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كي‌قانون‌تشكيل‌وزارت‌بهداشت،‌درمان‌و‌آ‌موزش‌پزش:‌قانون تشكیل -ر
.مجلس‌شوراي‌اسلامي1364مصّوب‌

و‌قانون‌تشكيلات‌و‌وظايف‌وزارت‌بهداشت،‌درمان:‌قانون تشكیلات -ز
.مجلس‌شوراي‌اسلامي1367آموزش‌پزشكي‌مصّوب‌

ي‌و‌قانون‌مربوط‌به‌مقررات‌امور‌پزشك:‌قانون مربوط به امور پزشكی-ژ
.هاي‌بعديها‌و‌الحاقيهو‌اصلاحيه1334دارويي‌و‌مواد‌خوردني‌و‌آشاميدني‌مصّوب‌

.وزارت‌بهداشت،‌درمان‌و‌آموزش‌پزشكي:‌وزارت-س

.سازمان‌غذا‌و‌داروي‌وزارت‌بهداشت،‌درمان‌و‌آموزش‌پزشكي:‌سازمان-ش

.اناداره‌کل‌نظارت‌و‌ارزيابي‌تجهيزات‌و‌ملزومات‌پزشكي‌سازم:‌اداره کل -ص
رماني‌دانشكده‌هاي‌علوم‌پزشكي‌و‌خدمات‌بهداشتي‌د/دانشگاه‌:‌دانشگاه-ض

.سراسر‌کشور
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ظارتنوساماندهيبراينامهآيينايندرمندرجاهدافبهنيلمنظوربه-2ماده
لاغابباکلادارهوسازمانپزشكي،ملزوماتوتجهيزاتعرصهدرفعاليتبر

ليد،‌توفرآيندهايبرناظرهايدستورالعملجملهازمربوطهايدستورالعمل
راهنصب،،خريدعرضه،توزيع،انبارش،ونقلوحملصادرات،ترخيص،واردات،
اجراي.نمايندمياقدامپزشكيتجهيزاتفروشازپسخدماتواندازي

رصهعدرفعالحقوقيياحقيقياشخاصکليهتوسطابلاغيهايدستورالعمل
تشكيل،قانون8مادهموضوعتابعهمراکزوپزشكيمؤسساتوپزشكيتجهيزات

.استالزامیپزشكيحرفصاحبانوآناجرايينامهآيين12ماده
سبکپروانهوبازرگانيکارتدارندگانفني،مسئولين،عاملمديران-3ماده

وانينقرعايتضمنپزشكيملزوماتوتجهيزاتعرصهدرفعالصنفيواحدهاي
لازممدارکارائهبهنسبتمؤظفندفعاليتخصوصدرکشورجاريمقرراتو

ويداخلهايشرکتازنمايندگيمجوز،شرکتثبتخصوصدرموردحسب
بهاتوجهبلازمقانونيمستنداتومدارکهرگونهوکسبپروانهاساسنامه،خارجي،

.نماينداقدامکلادارهياسازمانبهابلاغيهايدستورالعمل
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ازبخشيتنظيمقانون24مادهدرمقرروظايفواختياراتاستنادبه-4ماده
ظيم،تنمنظوربهاستموظفکلادارهآن،اجرايينامهآيينودولتماليمقررات
ختساپروانهومجوزصدوربهمربوطمحولهامورووظايفانجاموتنسيق

انجامبهتنسبآنهافنیمسئولیتوپزشكیملزوماتوتجهیزاتورودو
:نمايداقدامذيلموارد

عرصهدرتفعاليمتقاضيحقوقياشخاصکليهبرايشناسنامهتشكیل-1
.پزشكيملزوماتوتجهيزات

رودوساخت،منظوربهپزشكيملزوماتوتجهيزاتثبتپروانهصدور–2
.پزشكيملزوماتوتجهيزاتوترخيص

درعاليتفمتقاضيحقوقياشخاصکليهبراي"فعالیتپروانه"صدور-3
.پزشكيملزوماتوتجهيزاتعرصه

واستمرارمنظوربهحقوقياشخاصکليهبراي"فعالیتپروانه"تمدید-4
.پزشكيملزوماتوتجهيزاتعرصهدرفعاليتتداوم
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واسنامهشنتشكيلپزشكي،ملزوماتوتجهيزاتثبتاجراییفرآیند-5ماده
اعلامغيابلاهايدستورالعملموجببهتفصيليصورتبهفعاليتپروانهصدور
.ميگردد
قتعليواصلاحتمديد،صدور،وپزشكيملزوماتوتجهيزاتثبت-6ماده
.ميباشديپزشكملزوماتوتجهيزاتفنیکمیتهموافقتبهمنوطفعاليتپروانه
پروانهدردرجبهمجازمواردوحقوقياشخاصاختیاراتووظایفحدود-7ماده

وزاتتجهيفنيکميتهتوسطکلادارهپيشنهادبهآناعتبارمدتوفعاليت
.ميگرددتاييدپزشكيملزومات
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درارراهكوپیشنهادارائهوخاصمواردبررسیسازي،تصمیممنظوربه-8ماده
ب،نصخريد،عرضه،توزيع،انبارش،ونقلوحملصادرات،ترخيص،واردات،توليد،خصوص

حیتصلاوشرایطبررسیهمچنينوپزشكيتجهيزاتفروشازپسخدماتواندازيراه
دماتيخودرمانيتوزيعي،وارداتي،توليدي،واحدهايدرفعاليتمنظوربهفنیمسئولین
است،رديدهگمقررنامهآييناينمفادموجببهکهاختياراتيووظايفکليهوپزشكيتجهيزات

کميته"صاراختبهکه"پزشكیملزوماتوتجهیزاتفنیکمیته"عنوانباايکميته
:دشخواهدتشكيلکلادارهدرزيروظايفشرحواعضاءترکيبباشود،ميناميده"فني
کميتهرئيسعنوانبهسازمانرئيس-1
وزارتدرمانمعاون-2
کميتهردبيوعضوعنوانبهسازمانپزشكيملزوماتوتجهيزاتارزيابيونظارتکلمدير-3
.بيمارانمعالجهدرارزيجوييصرفهامنايهيئترئيس-4
تيبهداشخدماتوپزشكيعلومهايدانشكدهياهادانشگاهعلميهيئتاعضاينفرسه-5

وزيرابلاغوسازمانرييسپيشنهادبهدرماني
رييسهادپيشنبهپزشكيملزوماتوتجهيزاتوارداتوتوزيعتوليد،صنعتحوزهازنفردو-6

وزيرابلاغوسازمان
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ضورحباوکلادارههماهنگيباومنظمصورتبهفنيکميتهجلسات-9ماده
معتبرنحاضريمطلقاکثریترايباکميتهتصميماتوتشكيلاعضاءسومدو

.است
ارتباطبهتوجهباثابت،اعضايبرعلاوهبودخواهدمجازکلاداره-10ماده

خصّصینمتنفريكازدعوتبهنسبتفنيکميتهجلسههردرشدهطرحموضوع
دوومربوطهتخصّصيهايانجمنازپزشكيملزوماتوتجهيزاتعرصهدرفعال
.نمايداقدامرأيحقداشتنبدونشدهطرحموضوعبهآشناکارشناسنفر
ورتيمشوتخصصیهايکارگروهتشكيلفني،کميتهتصويببا-11ماده

.استبلامانع
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وبررسيمنظوربهذیلمواردارجاعبهنسبتاستموظفکلاداره-12ماده
:نمايداقدامفنیکمیتهتوسطتصميماتخاذ

.نامهآئينايناجراييمحدودهدرلازمهايدستورالعمل-1

زشكيپملزوماتوتجهيزاتفنیمسئولینصلاحيتتعليقياشرايطاحراز-2
ازپسخدماتترخيص،واردات،توليد،ساخت،تامين،خصوصدرخاصموارد-3

رخدادهتخلفاتدرتصميماتخاذوبررسي،عرضهتوزيع،،فروش
جهتملازکارشناسيانجامازپسنامهآئينايندرمقررمفاددرسایراقدامات-4

.اعضاءتصويب
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«ايمني‌و‌عملكرد‌تجهيزات‌پزشكي»‌-دوم‌فصل‌

اثباتورازاحبهمكّلفپزشكيملزوماتوتجهيزاتعرصهدرفعالحقوقيياحقيقياشخاصکليه-13ماده
.باشندمي«عملكردوایمنیاصول»اساسيالزاماتباشدهعرضهووارداتيتوليدي،پزشكيوسيلهانطباق
بهنسبتپزشكيملزوماتوتجهيزاتعملكردوايمنياثباتجهتمكلفّندحقوقيياحقيقياشخاص-14ماده

.نماينداقدامابلاغيهايدستورالعملبهتوجهباکلادارهبهمربوطهمستنداتومدارکارائه
وملزوماتاتتجهيزبنديطبقههايدستورالعملرعایتباموظفندحقوقيياحقيقياشخاصکليه-15ماده

واردات،توليد،عرصهدرفعاليتبهنسبتابلاغيهايدستورالعملطبقمربوطهوسايلخطرسطحازاطلاعوپزشكي
وزاتتجهيفروشازپسخدماتواندازيراهنصب،،خريدعرضه،توزيع،انبارش،ونقلوحملصادرات،ترخيص،
.نماينداقدامپزشكيملزومات

امطلوبنجانبياثراتوهزينهمقابلدربايستميپزشكيملزوماتوتجهيزاتازاستفادهمنافع-16ماده
.باشدبیشترمراتببهملزوماتوتجهيزاتعملكردازحاصل
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Emerging)نوینهايفناوريورودمنظوربهحقوقيوحقيقياشخاصکليه-17ماده
Technologies)ريفناوارزيابيکارگروهبهراسلامتهايفناوريارزيابيگزارشهستندمكلف

مشارکتبانامهآييناين11مادهمطابقدرسلامتفناوريارزیابیکارگروه.نمايندارائهسلامت
.ميگرددتشكيلسازمانودرمانمعاونتنمايندگان

ازتفادهاسنحوهآموزشانجامبهمكلّفآنهاقانونينمايندهياواردکنندهياکنندهتوليد-18ماده
ميبوطمرهايدستورالعملطبقکاربرانبهآنايمنيونگهداريوشرايطپزشكيملزوماتوتجهيزات

.باشند
استفادههتجديدهآموزشومجربپرسنلبكارگیريبهنسبتمكلفّندپزشكیمؤسسات-19ماده
باآنمفيدعمرزمانتمامدرمحيطوبيمارکاربر،ايمنيرعايتباپزشكيملزوماتوتجهيزاتاز

.نماينداقدامآنهاقانونينمايندهياواردکننده/توليدکنندههماهنگي
ديگرياوپرستارپزشك،ازاعمپزشكيملزوماتوتجهيزاتصلاحتيدارومستقیمکاربر-20ماده

راملزوماتوتجهيزاتکاربريمنظوربهلازمآموزشهاي18مادهطبقکهپزشكيگروههاياعضاي‌
نسبتيلهوسايمنيشرايطوعملكرددرایرادونقصمشاهدهصورتدربايستمياست؛نمودهدريافت

.نمايدداماقپزشكيموسسهپزشكيتجهيزاتکارشناسيامديرمسئول،مقامبهموضوعگزارشبه
توليدطتوسشدهاعلامعملكردشرايطکليهبودندارابرعلاوهپزشكيملزوماتوتجهيزات-21ماده
ایمنیکهگردندتولیدوطراحیايگونهبهبايستميبنديبستهوتوليد،طراحيزماندرکننده
.نگرددروبروخطربامرتبطاشخاصوکاربر،بیمار
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بهجهتوباپزشكيوملزوماتتجهيزاتانبارشونقلوحملدروفنّيعلمياصولرعايت-22ماده
شرايطوكردعملحفظمنظوربهآنهاقانونينمايندهياواردکننده/کنندهتوليدتوسطشدهاعلاماطلاعات

.استالزاميملزوماتوتجهيزاتايمني
وتتجهيزاماهيتوايمنيشرايطياعملكردخصوصدررسانياطلاعاهميتبهتوجهبا-23ماده

ببرچسفرآیندانجامبهنسبتمكلّفندحقوقيياحقيقياشخاصکليهپزشكيملزومات
اقدامابلاغيهايدستورالعملبهتوجهباپزشكيملزوماتوتجهيزاتبراي(Labeling)گذاري
رفمصوايحرفهغيرکاربردکهپزشكيوملزوماتتجهيزاتبرچسبوهمراهمدارککليه.نمايند

Home)خانگی Use)ياراختدرمقتضينحوبهوچاپوتدوينفارسیزبانبهبايستميدارند
.گيردقرارکاربر
/کنندهتوليدعهدهبهشدهعرضهپزشكيوملزوماتتجهيزاتایمنیوعملكردمسئولیت-24ماده

.باشدميآنهاقانونينمايندهوواردکننده
ادّعايباپزشكيملزوماتوتجهيزاتایمنیوعملكردانطباقعدماحرازصورتدر-25ماده

آنهاقانونيايندهنمياواردکننده/توليدکنندهگردد؛محيطيوماليجاني،خساراتبهمنجرکهتوليدکننده
.باشدميواردهخساراتجبرانمسئول
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«توليد‌»‌-سوم‌فصل‌
شكل،احیطر،تحقیقشاملفرآیندهاییازاستفادهازاستعبارتپزشكيملزوماتوتجهيزاتتولید-26ماده

وايمنيولاصاساسبروالزاماترعايتباافزارنرمافزار،سختقطعه،اوّليه،موادرويبرفرآوريوتبدیل،تغییر،دهی
اتتجهیزازنوعیارائهوآوريپدیدبهمنتهیکهابلاغيهايدستورالعملبهتوجهباومربوطهعملكرد

.شودمينهاييمحصولعنوانبهپزشكيوملزومات
:باشدميذيلمواردشاملپزشكيملزوماتوتجهيزاتتولیدروشهاي-27ماده
توسطاملکصورتبهموردحسبآنفرآينداصلييااجزاوپزشكيملزوماتوتجهيزاتطراحيروشايندر:مستقل-1-27

ياوقطعاتزابخشيوداشتهوجودويبرايمستقلبصورتترجديدهايمدلتوليدوارتقاءامكانوشدهانجامکنندهتوليد
وجودعدمرتصودرياوداخليسازقطعهتوسطويسفارشبهياوتوليدمحلدرتوليدکنندهتوسطتوليدقطعاتواجزاءهمه

.مي‌شودساختهسازانقطعهسايرداخليفناوري
ميزانتشخيص.مي‌باشدکنندهتوليدعهدهبر"26"مادهمطابقنهاييمحصولساختبهمربوطفرآيندهايکليهبرمديريت
.ميباشدکلادارهعهدهبرطراحيبرکنندهتوليدتسلطوملزوماتوتجهيزاتساختدرصد

انجامونهاييمحصولساختمنظوربهقطعاتاينکردنسواروقطعاتواجزاءوارداتياتهيهازاستعبارت:مونتاژ-2-27
.کيفيکنترلفرآيندهاي
شخصکهازاقداماتياستعبارت:سازيسترونیاوگذاريبرچسببندي،بسته-3-27

ملزوماتوزاتتجهيسازيسترونياوگذاري،برچسبتميزکاري،يابنديبستهفرآيندمنحصراحقوقي،
.بازارنمايدواردخودتجارينامومسئولبتبارامحصولوانجامرا
Ownاختصاصیگذاريبرچسب-4-27 Brand labeling(OBL):کهاقداميازاستعبارت

.ندکعرضهبازاردرخودتجارينامباراداخليکنندهتوليدشرکتنهاييمحصولحقوقي،شخص
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روشآنبهمربوطومستقلمجوزياپروانهفوق،روشهايازهريكبراي-28ماده
.شدخواهدصادر
اهيگوصدوروپزشكيملزوماتوتجهيزاتبه«ایرانساخت»عنواناطلاق-29ماده

.بودخواهدداخلساختدرصدوابلاغيهايدستورالعملاساسبرمربوطه
دريپزشكملزوماتوتجهيزاتتوليددرصدبراساسثبتپروانهصدور-30ماده
27ماده1نددربمقررتشريفاتبهمنحصر،ایرانساختضابطهطبقمستقلتوليدروش
.باشدمي
تجهيزاتنتاميبهدولتيمراکزالزامنظيرداخلتولیدحمایتیسیاستهاي-31ماده
همشابپزشكيملزوماتوتجهيزاتورودمحدوديتداخل،توليدپزشكيملزوماتو

دركيپزشملزوماتوتجهيزاتساختدرصدتعيينبامتناسبمشابهمواردوخارجي،
.بودخواهدابلاغيهايدستورالعملاساسبرکشورداخل
بهنوطمصادراتوعرضهتوزيع،منظوربهپزشكيملزوماتوتجهيزاتتولید-32ماده
.باشدميکلادارهدرپزشكيملزوماتوتجهيزاتثبت
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صورتهبپزشكيملزوماتوتجهيزاتساختبرمبنيمتقاضيدرخواستصورتدر-33ماده
كردعملوايمنياصولباملزوماتوتجهيزاتانطباقاحرازبرمشروط"آزمایشینمونه"

مجوزواجدپزشكيملزوماتوتجهيزاتصورتهردر.شدصادرخواهدآزمايشينمونهمجوز
.باشدنميصادراتوعرضه،توزيع،بهمجازآزمايشينمونه
رائهابهمنوطخارجيياداخليمنابعازتوليدخطدراولیّهمواداستفادهوتهيه-34ماده

.باشدميکلادارهتاييدوابلاغيهايدستورالعملبهتوجهبالازممستنداتومدارک
هايدورهتصوربهتوليدکنندهتوسطپزشكيملزوماتوتجهيزاتتوليدآمارارائه-35ماده
.استالزاميکلادارهبهماههسه
يتهايک،بالاخطرسطحبااقلامقبيلازپزشكيملزوماتوتجهيزاتبرخيبراي-36ماده

توليدکنندهتوسطملزوماتوتجهيزاتعرضهوتوزيعتوليد،مجوز،ها،کاشتنيوطبيتشخيص
Batch)ساختسريهرسازيآزادصورتبه Release)ميصورتکلادارهطرفاز

.گيرد
راتوليدندفرآیمراحلدرتغییرگونههراستمكلفپروانهاخذازپستوليدکننده-37ماده
رايطشانطباقعدماثباتصورتدر.برساندکلادارهاطلاعبهلازممستنداتومدارکارائهبا

داماقذيلمواردبرعلاوهپروانهاخذزماندرشدهاعلاموضعيتبانهاييمحصولتوليدزمان
طتوسموضوعپيگيريجهتپزشكياموربهمربوطقانون3ماده2تبصرهبهتوجهبامقتضي
.خواهدشدمعمولکلاداره
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کهاشدبحديدرشدهاظهاراوليهنمونهباپزشكيملزوماتوتجهيزاتانطباقعدمصورتيكهدر-38ماده
نمايدتبديلنتاژموبهمستقلتوليدازمثلادهدتغييرراملزوماتوتجهيزاتعملكردوايمنيياوکالاتوليدنحوه

کميتهشخيصتاساسبروتخلفوکالانوعاساسبرنمايد،تغييرساختقطعاتوموادمنابعياوساختدرصدياو
وتعلیقدائمايموقتصورتبهتوليدپروانهپزشكياموربهمربوطوتشكيلاتتشكيل،قانونمفادطبقفني

.شودميرفيمعقضاییمراجعبهمتخلفولغوفنيمسئولپستتصديبرايفنیمسئولصلاحیت
قوانينچارچوبدراوليهنمونهبامغايرپزشكيملزوماتوتجهيزاتفروشازناشيخساراتجبران-39ماده

.باشدميشرکتعهدهبهمربوطه
معرفیبهبتنسپزشكيملزوماتوتجهيزاتتوليدزمينهدرفعاليتمنظوربهبايستميتوليدکننده-40ماده

.نمايداقدامفنیمسئول
درقررمعمومیشرایطبودندارابرعلاوهپزشكيوملزوماتتجهيزاتتوليديواحدفنيمسئول-41ماده

ادارهشخيصتبافعاليتحوزهبامرتبطکارشناسیحداقلمدرکدارايبايستميکشورجاريمقرراتوقوانين
واحدمقامترينبالاتوسطفنيمسئولمعرفي.باشدابلاغيهايدستورالعملبهتوجهباوفنيکميتهتاييدوکل

.پذيرفتخواهدصورتتوليدي
تخطيّصورتدر.بودخواهدابلاغيهايدستورالعملاساسبرکننده،توليدفنیمسئولوظایف-42ماده

خواهدمطرحيوفعاليتادامهوضعيتبررسيوپيگيريجهتفنيکميتهدرموضوعمحوله،وظايفازفنيمسئول
.شد
هايعملدستورالباکلادارهبهشدهارائهمدارکواسنادکلیهانطباقوصحتمسئولیت-43ماده

.باشدميفنيمسئولعهدهبرابلاغي
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ارائههبنسبتابلاغي،دستورالعملمطابقاستمكلفکنندهتوليد-44ماده
بهمقررمهلتظرفپزشكيملزوماتوتجهيزاتثبتپروانهتمدیدومستندات

بههکنندتوليداقدامعدمصورتدر.نمايداقدامدستورالعملدرشدهذکرمرجع
ازپزشكيملزوماتوتجهيزاتعرضهوتوليدمربوطه،مجوزهايتمديدمنظور
2تبصرهمطابقمتخلفباوباشدميممنوعوسيلهآنساختپروانهانقضايزمان
.شدخواهدبرخوردپزشكيامورمقرراتقانون3ماده
صوصخدرابلاغيهايدستورالعملکليهرعايتبرعلاوهکنندهتوليد-45ماده

رويبرپروانهشمارهدرجبهنسبتاستموظف(Labeling)گذاريبرچسب
.نمايداقدامشدهتوليدپزشكيملزوماتوتجهيزاتبنديبسته
ايمنيرعايتوخدماتکيفيتارتقاءمنظوربهکنندگانتوليدکليه-46ماده

یترعابهموظف،پزشكيملزوماتوتجهيزاتعملكردتداوموکنندهمصرف
.باشندمينهاييمحصولتوزیعوفروشازپسخدماتهايدستورالعمل



www.fda.gov.ir

«واردات‌»‌-چهارم‌فصل‌

یلتكمبهنسبتاستمكلفپزشكيملزوماتوتجهيزاتوارداتمنظوربهواردکننده-47ماده
ازمربوطايمجوزهاخذوپزشكيملزوماتوتجهيزاتمنبعثبتوفعالیتپروانهاخذشناسنامه،

.نمايداقدامابلاغيهايدستورالعملطبقکلاداره
ملزوماتوتجهيزاتثبتوکیفیتأییدمنزلهبهشناسنامهثبتجهتمدارکتكمیل-48ماده

.باشدنمیپزشكي
ودورومجوزصدورمنزلهبهفعاليتپروانهاخذوپزشكيملزوماتوتجهيزاتثبت-49ماده

.باشدنمیپزشكيملزوماتوتجهيزاتترخيص

فعاليتروانهپوپزشكيملزوماتوتجهيزاتثبتشناسنامه،مدارکتكميلمنظوربهواردکننده-50ماده
.باشدميابلاغيهايدستورالعملبهتوجهباکلادارهبهلازممستنداتومدارکارائهبهمكلف
یمعرفبهنسبتپزشكيملزوماتوتجهيزاتوارداتمنظوربهاستمكلفکنندهوارد-51ماده

.نمايداقدامفنیمسئول
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مقررومیعمشرایطبودندارابرعلاوهپزشكيوملزوماتتجهيزاتواردکنندهفنيمسئول-52ماده
حوزهبهمرتبطکارشناسیمدرکدارايحداقلدارايبايستميکشورجاريمقرراتوقوانيندر

هايتورالعملدسبهتوجهباوپزشكيتجهيزاتفنيکميتهتاييدوکلادارهتشخيصبافعاليت
.شودميمعرفيوارداتيواحدمقامبالاترينتوسطفنيمسئول.باشدابلاغي
آمدهجاريمقرراتوقوانينسايردرکهموارديبرعلاوهکننده،واردفنیمسئولوظایف-53ماده
.بودخواهدابلاغيهايدستورالعملاساسبراست
هايرالعملدستوباکلادارهبهشدهارائهمدارکواسنادکلیهانطباقوصحتمسئولیت-54ماده

.باشدميفنيمسئولعهدهبرابلاغي
ويريپيگجهتفنيکميتهدرموضوعمحوله،وظايفازفنیمسئولتخطیّصورتدر-55ماده

.شدخواهدمطرحويفعاليتادامهوضعيتبررسي
Second)دومدستومستعملپزشكيملزوماتوتجهيزاتواردات-56ماده Hand)منظوربه

.باشدميممنوعکاربريومصرفعرضه،
ايواصليسازندهشرکتتوسطکهپزشكيملزوماتوتجهيزاتازدستهآنواردات-57ماده

رعايتبااستشده(Refurbished)"نوسازي"اندشدهشناختهمجازويطرفازکهشرکتهايي
پزشكيتملزوماوتجهيزاتفهرست.استبلامانعفنيکميتهتصويبوابلاغيهايدستورالعمل

.بودخواهدفنیکمیتهتصویبوکلادارهپيشنهادبهسالهردرنوسازيقابل



www.fda.gov.ir

بهمنوطابلاغيهايدستورالعملچارچوبدرخاصونمونهصورتبهپزشكيملزوماتوتجهيزاتواردات-58ماده
چارچوبدرشخصيمصرفحددرمسافرهمراهپزشكيملزوماتتجهيزاتواردات.باشدميفنيکميتهموافقت

.استبلامانعابلاغيهايدستورالعمل
باديمطريقازکشورداخلبهپزشكيملزوماتوتجهيزاتوارداتبهنسبتکلادارهازمجوزاخذازپسواردکننده-59ماده

مستنداتومدارکتقديمبهمنوطوارداتيپزشكيملزوماتوتجهيزاتترخیص.نمودخواهداقدامتخصّصیگمرکی
.باشدميمجوزاخذوکلادارهبهلازمقانوني
بارمغايپزشكيملزوماتوتجهيزاتوارداتبهنسبتورود،مجوزاخذياوثبتازپسکنندهواردصورتيكهدر-60ماده

عدمصورتيكهدرواوليهموادکننده،توليدمنبعبندي،بستهکيفيت،تغييرنظيرنمايد،اقداماوليهنمونهياوشدهارائهمستندات
وجهيزاتتکيفيتياوباشدشدهارائهکاربربهواقعخلافاظهارکهباشدحديدرشدهاظهاراوليهنمونهباکالاانطباق
اساسبرده،شاظهاراستانداردهايبامطابقتعدماوليه،موادتغييرکالا،برچسبدرواقعغيراظهارنظيردهد،تغييرراملزومات

اولباربرايكيپزشاموربهمربوطوتشكيلاتتشكيل،قانونمفادطبقفنيکميتهتشخيصاساسبروتخلفوکالانوع
مدترايبثبتپروانهموقتلغودومباربراي.فنيمسئولومديرعاملبهکتبياخطاروماه6مدتبرايثبتپروانهتعليق
معرفيوائمدبطورفنيمسئولپستتصديبرايفنيمسئولصلاحيتلغوهمراهبهپروانه،دائملغوياوسال2تا1حداقل
.قضاييمراجعبهمتخلف

بهربوطهمقوانينچارچوبدراوليهنمونهبامغايرپزشكيملزوماتوتجهيزاتفروشازناشيخساراتجبران-61ماده
.بودخواهدکلادارهعهدهبهپزشكيامورقانون3ماده2تبصرهاساسبرتخلفاتکليهپيگيري.باشدميشرکتعهده
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«خدمات‌پس‌از‌فروش»‌-پنجم‌فصل‌

.باشدميآنهاقانونينمايندهوکنندهواردتوليدکننده،عهدهبرفروشازپسخدماتارائه-62ماده
جهيزاتتفروشازپسخدماتياوفروشتوزيع،بهمربوطامورکليهکهگرددمياطلاقحقوقيياحقيقيشخصبهنماینده-63ماده

اين.دهديمانجامانحصاريغيرياانحصاريشكلبهمشخصجغرافياييمنطقهيكسطحدرراداخلتوليدياووارداتيپزشكيوملزومات
وفعاليتحدودوشدهمنعقدنمايندگيخواهانشخصونمايندگياعطاء‌کنندهتوليديواحدبينمافيقرارداديكقالبدربايستميفرآيند
.گرددلحاظقراردادمتندرلازمشرايط
نمايندگيموضوعالاعمانجاممنظوربهحقوقيياحقيقيشخصبهتوليدکنندهتوسطکهقانونياستمدرکينمایندگیتأییدیه-64ماده
.گرددمياعطاء
ياتوليدکنندهونيقانهايمسئولیتنافیثالث،حقوقيياحقيقيشخصبهفعاليتازبرخيانجامواگذارييانمایندگیاعطاي-65ماده
.باشدمينکنندهوارد

هندهدارائهمجازهايشرکتضابطهمطابقکلادارهفروش،ازپسخدماتارائهنحوهازذینفعانرضایتعدمصورتدر-66ماده
منضواقدامفروشازپسخدماتارائهبرايمجازحقوقياشخاصمعرفيوتاييدمنظوربهفراخواناعلامبهنسبتفروشازپسخدمات
وشكاياتکليهعرفزمانتاجديدنمايندگيثبتياوپزشكيملزوماتوتجهيزاتعرضهوتوزيعتوليد،واردات،ازموردمقتضي،حسبپيگيري
.نمايدميجلوگيريفنيکميتهموافقتازپسمكتوبرضايتنامهارائهوذينفعانضررجبران
ارزیابیهبنسبتخدمات؛کيفيسطحارتقاء‌وفروشازپسخدماتمطلوبارائهمنظوربهسازندهرقابتايجادمنظوربهکلاداره-67ماده

مياقدامبلاغياهايدستورالعملمطابقذينفعانبهنتيجهاعلاموحقوقياشخاصتوسطفروشازپسخدماتارائهنحوهامتیازبنديوکمیّ
.نمايد
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کليه؛ايسرمايهپزشكيملزوماتوتجهيزاتخصوصدرفروشازپسخدماتکيفيتارتقاي‌منظوربه-68ماده
وگارانتیهایینمحصولضمانتبهنسبتهستندمؤظفآنهاقانونينمايندهوواردکنندگانتوليدکنندگان،

هايدستورالعملمطابقگارانتيازپسسالدهفروشازپسخدماتارائهوساليكحداقلمدتبهوارانتی
.نماينداقدامابلاغي
جهتياختصاصوعموميشرايطکليهتامينبهموظففروشازپسخدماتدهندهارائهحقوقياشخاص-69ماده

ميابلاغيهايملدستورالعبهتوجهباشدهعرضهپزشكيملزوماتوتجهيزاتوسریعایمنکافی،پشتیبانی
.باشند
زاپسخدماتدهندهارائهحقوقيشخصتوسطابلاغیهايدستورالعملرعایتعدمصورتدر-70ماده

کلادارهتوسطفمتخلواحدبابرخوردجهتپزشكياموروتشكيلاتتشكيل،قانونطبقمقتضيپيگيريفروش
ماعلاوترخيصوورودمجوزصدورعدمبهنسبتکلادارهشرايط،وموضوعبهبستهوشدخواهدمعمول

حذفياوجدیدنمایندگیثبتیاتمدیدعدممجاز،حقوقیاشخاصمعرفیجهتفراخوان
قوقيحشخصباقراردادعقدياخریدهرگونهممنوعیتاعلامياوخارجيسازندهکمپانيازنمایندگی

.نمودخواهداقداممتخلف
وانبيماربهجانيوجسميزيانايرادياوکنندهاستفادهمرکزبهزیانگونههرایرادصورتدر-71ماده

پسدماتخدهندهارائهشخصتوسطتعّهداتوانجامهادستورالعملرعايتعدمدليلبهپزشكيخدماتپذيرندگان
مفادبقطکلادارهجرم؛خصوصيجنبهبهتوجهباديدهزيانشخصتوسطموضوعپيگيريازغيربه؛فروشاز

.نمودخواهداقدامموضوعپيگيريبهنسبتپزشكياموربهمربوطوتشكيلاتتشكيل،قانون
حقوقياشخاصکليهمطلوب،کيفيتبافروشازپسخدماتارائهجهتلازمضمانتهايايجادمنظوربه-72ماده
شانباروفروشازپسخدماتمدیریتسامانهاستقراربهمكلفّفروشازپسخدماتدهندهارائه

.بودخواهندابلاغيهايدستورالعملرعايتباشدهترخيصدستگاههايبامتناسبيدکيقطعات
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ازپسخدماتمطلوبارائهتواناییاحرازبهمنوطپزشكیملزوماتوتجهیزاتوارداتیاتولیدجهتمجوزگونههرصدور-73ماده
.باشدمیآنهاقانونینمایندهیاواردکنندهتولیدکننده،توسطفروش

مشاورهی، پزشكملزوماتوتجهیزاتکیفیتمدیریتهايسامانهاستقرارجهتمشاورهزمینهدرفعالحقوقیاشخاص-74ماده

وتجهیزاتکیفیتمدیریتهايسامانهگواهیدهندگانارائهپزشكی،حرفصاحبانمحلوپزشكیموسساتتجهیزمنظوربه

تكمیلبهمكلّفابلاغیهايدستورالعملبهتوجهبادیگرمواردونگهداشتمدیریتخدماتدهندگانارائهوپزشكیملزومات
.باشندمیکلادارهازمجوزاخذوشناسنامه

وایمنیسطحاهمیتوحساسیتبهتوجهباتشكیلقانون8مادهمشمولوپزشكیامورقانونیكمادهموضوعپزشكیموسساتکلیه-75ماده

کافیابزارودیدهآموزشومتخصّصانسانینیرويشامللازمشرایطوامكاناتایجادبهموظفپزشكیملزوماتوتجهیزاتعملكرد
هايرنامهب.باشندمیابلاغیهايدستورالعملبامطابقپزشكیملزوماتوتجهیزاتعملكردمطلوبسطححفظوایمننگهداشتمنظوربه

.بودخواهدالاجراءلازمپزشكیمؤسساتکلیهبرايابلاغیهايدستورالعملبهتوجهبامربوطهخدماتونگهداشت

توجهبامجازهايشرکتبهنگهداشتمدیریتسپاريبرونبهمجازنیاز،صورتدرحرفصاحبانوپزشكیمؤسساتکلیه-76ماده
.باشندمیکشورجاريقوانینسایروابلاغیهايدستورالعملبه

دماتختعرفهابلاغوتدوینبهنسبتنامهآییناینموضوعواحدهايومراکزاشخاص،بهرسانیاطلاعمنظوربهکلاداره-77ماده
فعالحقوقیوقیحقیاشخاصکلیه.نمایدمیاقدامگذاريقیمتکمیسیوندرتأییدازپسمنتخبپزشكیملزوماتوتجهیزاتفروشازپس

.باشندمیکلادارهابلاغیهايتعرفهرعایتبهموظفپزشكیملزوماتوتجهیزاتحوزهدر
بلاغیاهايدستورالعملبهتوجهباعملكردوایمنیاصولباشدهعرضهپزشكیملزوماتوتجهیزاتشودمشخصکهصورتیدر-78ماده

راخوانفاعلامبهنسبتکلادارهبهمراتباعلامضمناستمكّلفآنهاقانونینمایندهیاواردکنندهیاتولیدکنندهدارد؛مغایرت
.نمایداقدامابلاغیهايدستورالعملبامطابقنقصرفعوآوريجمع
،زشكیپحرفصاحبانپزشكی،مؤسساتبامابینفیمنعقدهقراردادمبنايبرشرایط،واجدحقوقیشخصیانمایندگیچنانچه-79ماده

،مایدننتحویلراقراردادموضوعپزشكیملزوماتوتجهیزاتدرمانی،بهداشتیخدماتپزشكیعلومهايدانشكدهوهادانشگاه
ممنوعیتعلامانمایندگی،تمدیدیاثبتعدمیاترخیصوورودمجوزصدورعدمبهنسبتمقتضیپیگیريضمنکلادارهشرایطوموردحسب
.نمایدمیاقداممتخلفحقوقیشخصازخرید



www.fda.gov.ir

«صادرات‌»‌-ششم‌فصل‌

طاياعصورتدروباشدميتوليدکنندهعهدهبهپزشكيملزوماتوتجهيزاتتوليدازناشيهايمسئوليت-80ماده
عهدهبهفروشازپسخدماتوعرضهبامرتبطهايمسؤوليتصادرات،منظوربهثالثطرفبهتوزيعرسمينمایندگی

تولیدکنندههماهنگیبابايستميپزشكيملزوماتوتجهيزاتصادراتفرآیندانجام.باشدميويقانونینماینده
.پذيردصورتوسيلهداخلي
هايعملدستورالمطابقصادراتمجوزوثبتپروانهواجدبايستميصادراتيپزشكيملزوماتوتجهيزات-81ماده

توسطماههششزمانيبازهدربايستميپزشكيملزوماتوتجهيزاتصادراتآمار.باشدکلادارهازابلاغي
.گرددمنعكسکلادارهبه(توزيعنماينده)«صادرکننده»

ملزوماتوزاتتجهيجهتصادرهفاکتورپيشيافاکتوردرذیلمشخصاتثبتودرجبهمكلّف«صادرکننده»-82ماده
:باشدميپزشكي

.معتبرامضايومهرباچاپيصورتبهصادرکنندهقانونيوکاملمشخصات-1
.پزشكيملزوماتوتجهيزاتخريداروآدرسمشخصاتونام-2
.داخليتوليدکنندههمراهبهصادراتيپزشكيوسيلهکاملمشخصاتونام-3
.ابلاغيهايدستورالعملبهتوجهباخاصوعمومينكاتوالزامات-4
لازمهايطاحتياوشدنسترونشرايطانقضاء،تاريخساخت،تاريخذکرمصرفيپزشكيملزوماتوتجهيزاتخصوصدر-5

.استضروري
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ملزوماتوتجهیزاترويبرلازممشخصاتدرجبهمجازصادرکننده-83ماده
.باشدميارخريدتوسطدرخواستموردزبانياانگليسيزبانبهصادراتيپزشكي

غيابلاهايدستورالعملومقرراتقوانين،رعايتبرعلاوهصادرکننده-84ماده
-نیّفخدماتارائه.باشدمينيزمقصدکشورمقرراتوقوانینرعایتبهموظف

عملهايدستورالرعايتباکشورازخارجبهپزشكيملزوماتوتجهيزاتمهندسی
.بودخواهدبلامانعابلاغي
رتقايامنظوربهوکشوراستراتژيكوسرزمينيموقعيتبهتوجهبا-85ماده

واتتجهيزصادراتايران؛اسلاميجمهوريبازرگانيوتجاريموقعيتوجايگاه
وقوانينرعايت.نميباشدنامهآئيناينمشمولترانزیتحالدرپزشكيملزومات

صوصخايندرصادراتفرآيندحداکثريتسهيلوحمايتاصلباذيربطدستگاههايباهمكاريوهماهنگيوجاريمقررات
.استالزامي
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«قيمت‌گذاري،‌توزيع‌و‌نظارت‌»-هفتم‌فصل‌

جهتوپزشكيملزوماتوتجهيزاتعملكردوايمنيضامنفنيّوعلمياصولوشرايطکليهرعايتمنظوربه-86ماده
وارداتيياديتوليپزشكيملزوماتوتجهيزاتکليهقانوني؛غيرومجازغيرپزشكيملزوماتوتجهيزاتعرضهازجلوگيري

.گردندعرضهوتوزیعابلاغی،هايدستورالعملرعایتبابايستمي
باشدمييمارببرايپزشكيمؤسسهدرمصرفياوکنندهمصرفبهفروششكلدوبهپزشكيتجهیزاتعرضه-87ماده
وتوزیعوهنحضوابط"رعایتبهمكلّفپزشكيحِرفصاحبانوپزشكيمؤسساتوحقوقيياحقيقياشخاصکليه

.باشندمي"پزشكیتجهیزاتعرضه
بهامنحصربایستمیکهراتجهیزاتیفهرستپزشكي،ملزوماتوتجهيزاتماهيتبهتوجهبا-88ماده

اعلامکلادارهتوسطگردد،عرضهبيمارمصرفجهتحرفصاحبانمطبيادرمانيبهداشتيمراکزپزشكي،موسسات
.شدخواهد
اتملزوموتجهیزاتتوزیعمجوزصدوربهنسبتکلادارهموردحسبشبكه،پايشمنظوربه-89ماده

.نمايدمياقدامترخيصوورودمجوزياومعتبرساختپروانهواجدپزشكی

نقل،وملحفنیوعلمیاصولرعایتبهمكلّفپزشكيمؤسساتوحقوقيياحقيقياشخاصکليه-90ماده
.باشندميابلاغيهايدستورالعملبهتوجهباپزشكيملزوماتوتجهيزاتنگهداشتوانبارش
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توليد،رصهعدرفعالحقوقيياحقيقياشخاصکليهوزارت،تشكيلاتقانونوتشكيلقانوناجرايدر-91ماده
وتجهيزاتفروشازپسخدماتوعرضهتوزيع،صادرات،،نگهداشتانبارش،ونقل،حملترخيص،واردات،
بههعرضوتوزیعجملهازدرخواستیمستنداتارائهوکاملهمكاريبهمكلّفپزشكيملزومات
دهايبازديانجاموقانونينظارتهاياِعمالمنظوربهاعزاميبازرسان/کارشناسانيادانشگاهوکلادارهسازمان،

.باشندميلازم
حِرفصاحبانوتشكيلقانون8مادهوپزشكيامورقانونيكمادهموضوعپزشكیمؤسسات-92ماده

.باشندميخصوصايندرلازمهمكاريبهمكلّفنامهآييناين75مادهدرمصرحمواردوپزشكي
واگذارهايمسئولیتووظایفاجرايبهنسبتنامهآييناينمفاداجرايدراستمكلّفهدانشگا-93ماده

وهيزاتتجعرصهدرفعالحقوقيياحقيقياشخاصوپزشكيموسساتازبازرسیوبازدیدجملهازشده
.نمايداقدامغيابلاهايدستورالعملبهتوجهباکلادارهبهنتايجاعلاموتوزيعشبكهبرنظارتوپزشكيملزومات

ورتصبهپزشكيملزوماتوتجهيزاتکاربريومصرفونگهداشتمدیریتتامین،نحوه-94ماده
شدهارائهوشفرازپسخدماتوضعيتويژهبهموجودمشكلاتکليهوگرفتهقراربازدیدموردبايستميمستمر

.گرددمنعكسلازماقدامجهتدرمانيمرکزياپزشكيمؤسسهمقامبالاترينبهپزشكيمؤسسهدر
لازممدارکومستنداتاخذهمراهبهمستدلومشروحصورتبهبازرسيوبازديدهايگزارشتنظیم-95ماده

.استالزاميدانشگاهاعزاميکارشناسانتوسط
رعایتهبنسبتاستمكلّفدانشگاهپزشكي؛ملزوماتوتجهيزاتبهينهکاربريومصرفمنظوربه-96ماده

.نمايداقدامپزشكيملزوماتوتجهيزاتخریدهايدستورالعمل
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نسبتاستفادهلقابغيرپزشكيملزوماتوتجهيزاتانباشتازجلوگيريمنظوربهپزشكيمؤسساتکليه-97ماده
اقدامغيابلاهايدستورالعملبهتوجهبااقلاماينخطرسازيبیوامحاءانهدام،،اسقاط،کاربردعدمبه

.باشدميممنوعفوقتجهيزاتازبالينيوکاربريمجدداستفادههرگونهاستبديهي.نمودخواهند
وهیزاتتجاسقاطوامحاءازقبلمكلّفندپزشكيمؤسساتکليهوحقوقيياحقيقياشخاص-98ماده

ياکلهاداربهابلاغيهايدستورالعملمطابقمقتضياقدامجهتراموضوعاستفادهقابلغيرپزشكيملزومات
.نمايندمنعكسدانشگاه

ونقل،حملترخيص،واردات،توليد،عملكردنحوه،ملزوماتوتجهيزاتنمایندگیتغییرزماندر-99ماده
مطابقهکنندواردياکنندهتوليدشرکتهايفروشازپسخدماتوعرضهتوزيع،صادرات،،نگهداشتانبارش،

.ميباشدابلاغيهايدستورالعمل
درعالفحقوقيوحقيقياشخاصتوسطمشابهمواردوپزشكیتجهیزاتاجاره،جابجایی-100ماده

.پذيردصورتکلادارهابلاغيهايدستورالعملبراساسبايستميپزشكي،ملزوماتوتجهيزاتعرصه
ومقرراتها،دستورالعملرعایتعدمتخلف،رخداداحرازدرصورتدانشگاهياکلاداره-101ماده

قانون3ماده2هتبصربهتوجهباموضوعپيگيريبهنسبتحقوقي،وحقيقياشخاصکليهکاملهمكاريعدم
وهيزاتتجحوزهدرتخلفبابرخورددستورالعملوپزشكيتجهيزاتعرضهوتوزيعنحوهضوابطامورپزشكي،

هجنببهتوجهباماديوجسمیزیانایراد.نمودخواهداقدامجاريقوانينچارچوبدروپزشكيملزومات
بهوظفمحقوقيوحقيقياشخاصکليه.شدخواهدپيگيريزيانديدهاشخاصياشخصتوسطجرمخصوصي
درباشند؛ميپزشكیحرفصاحبانوپزشكیموسساتکل،ادارهقبالدرقانونیتعهداترعایت

.شودميبرخوردآنهاباپزشكيامورقانون14ماده2تبصرهدرمقرراختياربهتوجهبااينصورتغير
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بهموظفسازمانوزيرانهيئت03/03/1393مورخه50603ت/23206شمارهنامهتصويباجرايدر-102ماده
.باشدمينآبرنظارتبهموظفکلادارهوپزشكیوملزوماتتجهیزاتقیمتابلاغوتنظیم،تدوین

صويبتازپس(پايهفهرست)باشندمصوبقيمتواجدبايستميکهرااقلاميفهرستکلاداره-103ماده
.نمايدمياعلامگذاريقيمتکميسيون

مورخ53100/515/5شمارهنامهطيابلاغيکشورريزيبرنامهومديريتسازمانموافقتبهتوجهبا-104ماده
وخريدبهمربوطامورشفافيتوسازيبهينه،اشخاصتشويقرقابتي،سازندهفضايايجادمنظوربهو10/06/86

دهندهرائهاحقوقیاشخاصبنديرتبهبهنسبتابلاغيهايدستورالعملبهتوجهباکلادارهگذاري،قيمت
اقدامكيپزشملزوماتوتجهيزاتتوزيعووارداتتوليد،بامرتبطحقوقياشخاصکليهوفروشازپسخدمات

.نمايدمي
فنيکميتهذاري،گقيمتکميسيونتصويبباقيمتکشفوکيفيتارتقايمنظوربهتواندميکلاداره-105ماده

ریتی،فوموازي،وارداتمجوزهايصدوررقابتی،فضايایجادبهنسبتپزشكيملزوماتوتجهيزات
.نمايداقدامخریدکوتاهفهرستایجادوقیمتفراخواناعلام
تجهيزاتهعرضوتوزيعترخيص،وواردات،توليدتامين،زمينهدرفعالحقوقيوحقيقياشخاصکليه-106ماده

ومصوبیمتقرعایتبهمكلفپزشكيحرفصاحبانودرمانيبهداشتيمراکزوپزشكيمؤسساتوپزشكي
فروشعمدهسوددرصدازاستفادهدستورالعملوابلاغيهايدستورالعملپزشكي،ملزوماتوتجهيزاتابلاغی
.باشندميخصوصايندرفروشوخرده
اقدامضوعموقانونيپيگيريبهنسبتتخلفمشاهدهصورتدراستموظفدانشگاهياکلاداره-107ماده
.نمايد
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"عنوان به‌منظور‌انجام‌فرآيند‌قيمت‌گذاري‌تجهيزات‌و‌ملزومات‌پزشكي‌کميسيوني‌تحت‌-108ماده‌
:گرددبا‌حضور‌اعضاي‌ذيل‌در‌اداره‌کل‌تشكيل‌مي"کمیسیون قیمت گذاري

(رييس‌کميسيون)وزير‌و‌رئيس‌سازمان‌معاون‌-1
(دبير)کل‌نظارت‌و‌ارزيابي‌تجهيزات‌و‌ملزومات‌پزشكي‌سازمان‌مدير‌-2
الاختيار‌دبيرخانه‌شوراي‌عالي‌بيمهتامنماينده‌-3
تام‌الاختيار‌معاون‌درمان‌نماينده‌-4
الاختيار‌رييس‌سازمان‌حمايت‌توليدکنندگان‌و‌مصرف‌کنندگان‌تامنماينده‌-5
هيات‌امناي‌صرفه‌جويي‌ارزي‌در‌معالجه‌بيمارانرييس‌-6
رنفر‌از‌اعضاي‌هيئت‌علمي‌واساتيد‌اقتصاد‌سلامت‌به‌پيشنهاد‌رييس‌کميسيون‌و‌ابلاغ‌وزييك‌-7
هاي‌تجهيزات‌و‌ملزومات‌پزشكي‌به‌‌پيشنهاد‌رييس‌کميسيون‌و‌ابلاغ‌وزيرنفر‌از‌تشكلدو‌-8

راي بدون حقبه‌موضوع‌قيمت‌گذاري‌به‌دعوت‌اداره‌کل‌کارشناس مطلع در‌جلسات‌کميسيون‌-109ماده‌
.اجازه‌حضور‌خواهد‌داشت

اييد‌پنج‌نفر‌از‌تشكيل‌خواهد‌شد‌و‌ملاک‌اعتبار‌مصوبات‌تاکثریت اعضاء جلسات‌کميسيون‌با‌حضور‌-110ماده‌
.اعضاء‌کميسيون‌ميباشد

د‌و‌حسب‌مورهاي ابلاغی نامه و دستورالعملعدم رعایت مفاد مقرر در این آییندر‌صورت‌-111ماده‌
داتي،‌توزيع،‌عرضه‌شرايط،‌اداره‌کل‌ضمن‌پيگيري‌مقتضي،‌نسبت‌به‌عدم‌تمديد‌پروانه‌‌ثبت‌شرکتهاي‌توليدي،‌وار

.و‌همچنين‌اعلام‌عمومي‌تصميمات‌اتخاذ‌شده‌پس‌از‌تاييد‌کميته‌فني‌اقدام‌مي‌نمايد
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«نمايشگاه،‌نكات‌عمومي‌»‌-هشتم‌فصل‌

رعايتولکادارهقبلیموافقتاخذبامربوطهمقرراتوقوانينرعايتباپزشكيتجهیزاتنمایشگاههايبرگزاري-112ماده
.استبلامانعابلاغيهايدستورالعمل

ابلاغیهايدستورالعملرعایتبهمتعّهدومكلّفپزشكيملزوماتوتجهيزاتهاينمايشگاهدرکنندهشرکتحقوقيياحقيقياشخاصکليه-113ماده
رعايتباويپزشكملزوماتوتجهيزاتايمنيوعملكردبامنطبقتبليغاتارائهوقانونيمجوزهايواجدپزشكيملزوماتوتجهيزاتعرضهوارائهدرخصوصايندرکلاداره

.باشندميکشوراجتماعيوفرهنگيشرعي،شئونات

موضوعمادهاينادمفمراتبازنمايشگاهبرگزاريمسئوليانمايشگاهدرکنندهشرکتحقوقییاحقیقیاشخاصتخّلفصورتدر-114ماده
.شدخواهدواقعپيگيريموردابلاغيوجاريهايدستورالعملبراساسکلادارهتوسط

اخذازپسيپزشكملزوماتوتجهيزاتهاينمايشگاهدرشرکتجهتپزشكیملزوماتوتجهیزاتموقتنمونهترخيصوواردات-115ماده

.باشدميبلامانعکلادارهازمجوزاخذبادايمترخيصبهوضعيتتبديلصورتدراقلاماينعرضهوفروش.استبلامانعکلادارهازمجوز

.وندششناساييورسانیاطلاعمقتضينحوبهنمايشگاهدربايستمينمونه،وموقتترخيصوضعيتمشمولپزشكيملزوماتوتجهيزات-116ماده
انبارش،،نقلوحملصادرات،ترخيص،واردات،توليد،عرصهدراقداماتوهافعاليتکليهجاري،مقرراتوقوانينبهنظرونامهآيينايندرمندرجمواردبهتوجهبا-117ماده

عایتربهمنوطحقوقيياحقيقياشخاصکليهتوسطپزشكيملزوماتوتجهيزاتکاربريوجابجايياسقاط،امحاء،فروش،ازپسخدماتعرضه،توزيع،نگهداشت،
.باشدميمربوطهابلاغیهايدستورالعملونامهآییناینمفاد

در،باشندميمربوطهابلاغيهايدستورالعملونامهآييناينمفادرعايتبهمكلّفمرتبط،موارددرپزشكيحِرفصاحبانوآنهافنيمسئولينپزشكي،مؤسساتکليه
ادارهتوسطموردحسبپزشكياموربهمربوطقانون20مادهموضوعهايکميسيونوقضاييانتظامي،قانونيمراجعطريقازموضوعرعایتعدمصورت

.ميگرددپيگيريکل
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نامهه‌ماه‌از‌تاريخ‌تصويب‌اين‌آيين6کليه‌مؤسسات‌موجود‌مؤظف‌هستند‌ظرف‌-118ماده‌
فهق‌قهوانين‌و‌نامه‌اقدام‌کنند‌در‌غيهر‌اينصهورت‌ونسبت‌به‌تطبيق‌وضعيت‌خود‌با‌اين‌آئين

.‌شههههههههههودمقههههههههههررات‌بهههههههههها‌آنههههههههههها‌برخههههههههههورد‌مههههههههههي
بههه‌تصههويب‌رسههيد‌و‌از‌تههاريخ‌تصههويب‌94/7/1مههاده‌در‌تههاريخ‌118ايههن‌آيههين‌نامههه‌در‌

لغهو‌ههاي‌مغهاير‌بها‌مفهاد‌آنها‌و‌بخشنامهها،‌دستورالعملنامهالاجراء‌بوده‌و‌کليه‌آيينلازم
.ددگرمي

دکتر سید حسن هاشمی
وزیر
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