
  4پيوست 

  تجهيزات و ملزومات پزشكي 

  :متصدي واحد صنفي

  :)1توزيع كننده سطح 

قفسه بندي، پالت گذاري،تهويه، تجهيزات اطفاء حريق نور، دما و شرايط 

  ؟مي گردد

  

  نبش خيابان خارك

 ir.imed@info://http   

  ir.imed.www://http :آموزش پزشكي 

 

تجهيزات و ملزومات پزشكي  اصناف يارزياب ستيچك ل
 2نگارش 

  :آدرس و شماره تماس                                                                      

متصدي واحد صنفي همراه تلفن  شماره                                                               

توزيع كننده سطح (شماره تلفن همراه مسئول فني:                                                            

  ؟ فروشگاه داراي جواز كسب معتبر مي باشد

  :شاخص

  .مي باشد مشاهدهفروشگاه داراي جواز كسب معتبر دائمي بوده و در محل نصب و قابل 

  .مي باشد مشاهدهبوده و در محل نصب و قابل  

  .معتبر دائمي بوده ولي جواز در محل نصب نمي باشد

  .فروشگاه داراي جواز كسب معتبر موقت بوده ولي جواز در محل نصب نمي باشد

  ؟به چه صورت مي باشدانبار / وسيله پزشكي در واحد صنفي

  :شاخص

قفسه بندي، پالت گذاري،تهويه، تجهيزات اطفاء حريق نور، دما و شرايط .(كليه الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغي اداره كل تجهيزات پزشكي رعايت شده است

  .شده است تيرعا يپزشك زاتياداره كل تجه يالزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ

  .شده است تيرعا يپزشك زاتياداره كل تجه يالزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ

  .شده است تيرعا يپزشك زاتياداره كل تجه يالزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ

مي گرددو ثبت و منظم نگهداري  كاملبه صورت  در محل يواحد صنف

  :شاخص

  .قبل به صورت منظم كلاسه بندي شده و با ترتيب شماره و تاريخ موجود است

  .به صورت منظم كلاسه بندي شده و با ترتيب شماره و تاريخ موجود است

  .به صورت منظم كلاسه بندي شده و با ترتيب شماره و تاريخ موجود است

  .فاكتورهاي واحد صنفي فاقد نظم و طبقه بندي مناسبي مي باشد
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    �	ز
	ن ��ا و دارو 

    ادار� �� �����ات ���

                                                                     :واحد صنفينام 

                                                               :متصدي واحد صنفي

:                                                            يمسئول فنو نام خانوادگي  نام

 
فروشگاه داراي جواز كسب معتبر مي باشد ايآ - 1

شاخص و امتياز دهي نحوه بررسي

فروشگاه داراي جواز كسب معتبر دائمي بوده و در محل نصب و قابل )الف

 موقتفروشگاه داراي جواز كسب معتبر )ب

معتبر دائمي بوده ولي جواز در محل نصب نمي باشدفروشگاه داراي جواز كسب )ج

فروشگاه داراي جواز كسب معتبر موقت بوده ولي جواز در محل نصب نمي باشد)د

  .فروشگاه فاقد جواز كسب مي باشد)ه

 

وسيله پزشكي در واحد صنفي ري و انبارشوضعيت نگهدا-2

شاخص و امتياز دهي نحوه بررسي

كليه الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغي اداره كل تجهيزات پزشكي رعايت شده است) الف

...)ايمني و  

الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغاز  درصد 80)ب

الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ از درصد 60 )ج

الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغاز درصد  40)د

  .فاقد انبار مي باشد واحد صنفي)ه

 

واحد صنففروش خريد و آيا فاكتورهاي - 3

شاخص و امتياز دهي نحوه بررسي

قبل به صورت منظم كلاسه بندي شده و با ترتيب شماره و تاريخ موجود است دو سالسوابق فاكتورهاي )الف

به صورت منظم كلاسه بندي شده و با ترتيب شماره و تاريخ موجود است قبل يك سالفاكتورهاي  )ب

به صورت منظم كلاسه بندي شده و با ترتيب شماره و تاريخ موجود است قبل شش ماهفاكتورهاي  )ج

فاكتورهاي واحد صنفي فاقد نظم و طبقه بندي مناسبي مي باشد)د

  .واحد صنفي فاكتوري جهت ارائه ندارد)ه
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 ؟اقدام نموده استتجهيزات پزشكي 

از  تيسازمان حما يگذار متيضوابط ق ابراساس

  )گردد

  ؟با رعايت ضوابط توزيع و عرضه ، شبكه توزيع قانوني اقدام مي نمايد

براساس شبكه توزيع قانوني تائيد شده اداره كل تجهيزات پزشكي اقدام نموده و فاكتور فروش هم توسط 

اصلي صادر مجوز واردات و با نامه نمايندگي از تامين كنندگان اصلي اقدام مي نمايد و فاكتور فروش توسط شركت 

  .باشد يم ير

  صادر ياصلفاكتور فروش توسط شركت ولي  دينما ياقدام م

  .و داراي كد رهگيري مي باشد

  ؟اقدام مي نمايد سازمان غذا و دارو

  .سازمان غذا و دارو مي باشد

  .سازمان غذا و دارو مي باشد

  .باشد يسازمان غذا و دارو م

  .باشد يسازمان غذا و دارو م
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تجهيزات پزشكي نسبت به رعايت ضوابط فاكتور و پيش فاكتور ابلاغي اين اداره كل 

  :شاخص

  .است دهيصادر گرد) فاكتور شيپو  دستورالعمل فاكتور(بند الزامات صدور فاكتور 

  .است دهيصادر گرد)  فاكتور شيپو  دستورالعمل فاكتور(درصد الزامات صدور فاكتور 

  .است دهيصادر گرد)  فاكتور شيپو  دستورالعمل فاكتور(درصد الزامات صدور فاكتور 

  .است دهيصادر گرد)  اكتورف شيپ و دستورالعمل فاكتور(درصد الزامات صدور فاكتور 

  .است دهيصادر گرد)  فاكتور شيپو  دستورالعمل فاكتور(درصد الزامات صدور فاكتور 

ابراساسيو  يپزشك زاتياداره كل تجه يمصوب ابلاغ يها متينسبت به صدور فاكتور با ق

گردد يانتخاب و بررس يفاكتور به صورت تصادف 15(د؟ينما يكنندگان و مصرف كنندگان اقدام م

 فاكتور

با رعايت ضوابط توزيع و عرضه ، شبكه توزيع قانوني اقدام مي نمايد وسيله پزشكي

  :شاخص

براساس شبكه توزيع قانوني تائيد شده اداره كل تجهيزات پزشكي اقدام نموده و فاكتور فروش هم توسط  داراي مجوز واردات  اقلام  پزشكي

مجوز واردات و با نامه نمايندگي از تامين كنندگان اصلي اقدام مي نمايد و فاكتور فروش توسط شركت داراي  ياقلام پزشك

ريكد رهگ يو دارا  ميگردد ليكن واحد صنفي نسبت به ثبت در سامانه اداره كل تجهيزات پزشكي اقدام نموده است

اقدام م يكنندگان اصل نياز تام يندگيمجوز واردات و با نامه نما يدارا ينسبت به فروش اقلام پزشك

و داراي كد رهگيري مي باشد اقدام نموده است يپزشك زاتينسبت به ثبت در سامانه اداره كل تجه

    .گردد ينم تيرعا واحد صنفيدر  يپزشك

    .دينما يمجوز واردات اقدام م فاقد ي

سازمان غذا و دارو) برچسب اصالت(سامانه نسبت به رعايت ضوابط رديابي و رهگيري 

  :شاخص

سازمان غذا و دارو مي باشدانبار داراي برچسب اصالت مطابق ضوابط ابلاغي /واحد صنفي 

سازمان غذا و دارو مي باشدداراي برچسب اصالت مطابق ضوابط ابلاغي  انبار/ يواحد صنف

سازمان غذا و دارو م يبرچسب اصالت مطابق ضوابط ابلاغ يانبار دارا/ يموجود در واحد صنف

سازمان غذا و دارو م يبرچسب اصالت مطابق ضوابط ابلاغ يانبار دارا/ يدر واحد صنف

  .فاقد برچسب اصالت مي باشدانبار 
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نسبت به رعايت ضوابط فاكتور و پيش فاكتور ابلاغي اين اداره كل  واحد صنفيآيا - 4

شاخص و امتياز دهي نحوه بررسي

بند الزامات صدور فاكتور  8 تيفاكتور ها با رعا)الف

درصد الزامات صدور فاكتور  80 تيفاكتور ها  با رعا) ب

درصد الزامات صدور فاكتور  60 تيفاكتور ها  با رعا) ج

درصد الزامات صدور فاكتور  40 تيفاكتور ها  با رعا) د

درصد الزامات صدور فاكتور  20 تيفاكتور ها  با رعا) ه

 
نسبت به صدور فاكتور با ق يواحد صنف ايآ- 5

كنندگان و مصرف كنندگان اقدام م ديتول

  :شاخص يده ازيو امت يبررس نحوه

  فاكتور  15 يها متيانطباق كامل ق)الف

  فاكتور 10 يها متيانطباق كامل ق) ب

  فاكتور 8 يها متيانطباق كامل ق) ج

  فاكتور 5 يها متيانطباق كامل ق) د

فاكتور 5كمتر از  يها متيانطباق كامل ق) ه

وسيله پزشكينسبت به فروش  واحد صنفيآيا  - 6

شاخص و امتياز دهي نحوه بررسي

اقلام  پزشكينسبت به فروش  واحد صنفي )الف

  .خود واحد صنفي صادر ميگردد

اقلام پزشكنسبت به فروش  واحد صنفي) ب

ميگردد ليكن واحد صنفي نسبت به ثبت در سامانه اداره كل تجهيزات پزشكي اقدام نموده است

نسبت به فروش اقلام پزشك واحد صنفي) ج

نسبت به ثبت در سامانه اداره كل تجه واحد صنفيشود و  يمن 

پزشك زاتياداره كل تجه يقانون عيشبكه توز)د

ينسبت به فروش اقلام پزشك واحد صنفي)ه

  

نسبت به رعايت ضوابط رديابي و رهگيري  يواحد صنفآيا - 7

شاخص و امتياز دهي نحوه بررسي

واحد صنفي موجود در  ياقلام پزشككليه )الف

واحد صنفموجود در  ياقلام پزشك از درصد 75) ب

موجود در واحد صنف ياقلام پزشك ازدرصد  50) ج

در واحد صنفموجود  ياقلام پزشك  از درصد 25)د

انبار / يواحد صنفموجود در  ياقلام پزشك)ه
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  ؟اقدام نموده است

  .مي باشد

  .مي باشد

  .مي باشد

  .مي باشد

سامانه اداره كل توليدي ثبت شده در / وارداتي ي

  . بوده و داراي برچسب اصالت مطابق ضوابط ابلاغي مي باشد

بوده ولي فاقد برچسب اصالت مطابق ضوابط ابلاغي مي باشد 

صالت مطابق ضوابط ابلاغي مي باشد بوده ولي فاقد برچسب ا

.  

  .محسوب مي شود

  .فاكتورها به گونه اي انتخاب شود كه تمام وسايل پزشكي واحد صنفي را پوشش دهد

 ....................امضا و تاريخ بازديد ....... 

  .................... ديبازد خيضا و تارام....................... 

  .................... ديبازد خيامضا و تار....................... 
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اقدام نموده استقانون نظام صنفي  15ماده مطابق با قيمت  آيا واحد صنفي نسبت به الصاق برچسب

  :شاخص

مي باشد مشاهدهموجود در فروشگاه داراي برچسب قيمت مصرف كننده بوده و قيمت ها قابل 

مي باشد مشاهدهموجود در فروشگاه داراي برچسب قيمت مصرف كننده بوده و قيمت ها قابل 

مي باشد مشاهدهموجود در فروشگاه داراي برچسب قيمت مصرف كننده بوده و قيمت ها قابل 

مي باشد مشاهدهموجود در فروشگاه داراي برچسب قيمت مصرف كننده بوده و قيمت ها قابل 

  .موجود در فروشگاه فاقد برچسب قيمت مصرف كننده مي باشد

ياقلام پزشكمشاهده  شده مطابق با ليست / نمونه برداري ياقلام پزشك

بوده و داراي برچسب اصالت مطابق ضوابط ابلاغي مي باشد يپزشك زاتياداره كل تجهمورد تائيد در سامانه  ياقلام پزشكشده جزء 

بوده ولي فاقد برچسب اصالت مطابق ضوابط ابلاغي مي باشد  يپزشك زاتياداره كل تجهمورد تائيد در سامانه  ياقلام پزشكشده جزء 

  . جهت الصاق برچسب اصالت اقدام نموده است

بوده ولي فاقد برچسب ا يپزشك زاتياداره كل تجهمورد تائيد در سامانه  ياقلام پزشكشده جزء 

  .و هيچ اقدامي جهت الصاق برچسب صورت نپذيرفته است

خارج از شبكه توزيع قانوني اقدام نموده استداراي مجوز واردات ولي  ياقلام پزشك

محسوب مي شودقاچاق  وسيله پزشكيشده فاقد اصالت و كيفيت بوده و به منزله 

  .شود يگانيبا ياخذ شده در سوابق بازرس

فاكتورها به گونه اي انتخاب شود كه تمام وسايل پزشكي واحد صنفي را پوشش دهد

  .نمونه برداري شده در سوابق بازرسي بايگاني گردد اقلام پزشكي

  :نام كارشناسان بازرسي كننده با ذكر سمت و امضاء و تاريخ بازديد

....... ................شماره تماس..... ................سمت.. ....................

....................... شماره تماس..................... سمت................ ...........

....................... شماره تماس..................... سمت.............. .............
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آيا واحد صنفي نسبت به الصاق برچسب -8

شاخص و امتياز دهي نحوه بررسي

موجود در فروشگاه داراي برچسب قيمت مصرف كننده بوده و قيمت ها قابل  يپزشككليه اقلام ) الف

موجود در فروشگاه داراي برچسب قيمت مصرف كننده بوده و قيمت ها قابل  يپزشك درصد اقلام 80) ب

موجود در فروشگاه داراي برچسب قيمت مصرف كننده بوده و قيمت ها قابل  يپزشك درصد اقلام 50) ج

موجود در فروشگاه داراي برچسب قيمت مصرف كننده بوده و قيمت ها قابل  يپزشك درصد اقلام20) د

موجود در فروشگاه فاقد برچسب قيمت مصرف كننده مي باشد يپزشك اقلام) ه

  

اقلام پزشك آيا اطلاعات مربوط به-9

  ؟مي باشد تجهيزات پزشكي

شده جزء مشاهده  / ينمونه بردار ياقلام پزشك) الف

شده جزء مشاهده  / ينمونه بردار ياقلام پزشك) ب

جهت الصاق برچسب اصالت اقدام نموده است واحد صنفي لكن

شده جزء مشاهده  / يمونه بردارن ياقلام پزشك) ج

و هيچ اقدامي جهت الصاق برچسب صورت نپذيرفته است

اقلام پزشكسبت به فروش ن واحد صنفي) د

شده فاقد اصالت و كيفيت بوده و به منزله مشاهده  / ينمونه بردار ياقلام پزشك)ه

 

  :امتياز نهايي

  

  

 

اخذ شده در سوابق بازرس يفاكتورها رتصوي: 1تذكر•

فاكتورها به گونه اي انتخاب شود كه تمام وسايل پزشكي واحد صنفي را پوشش دهد: 1تذكر•

اقلام پزشكيمشخصات : 2تذكر•

نام كارشناسان بازرسي كننده با ذكر سمت و امضاء و تاريخ بازديد

  

.........................نام و نام خانوادگي  - 1

......... ينام و نام خانوادگ -2

........... ينام و نام خانوادگ - 3


