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نامهتجهیزاتوملزوماتپزشکیینآئ
 

 مقدمه

مند نمودن و نظارت بر فرآيند توليد، واردات، ترخيص، صادرات، حمل و نقل و  به منظور نظام

انبارش، توزيع، عرضه، نصب، راه اندازي و خدمات پس از فروش ،نگهداشت ، قيمت گذاري و امحاء  تجهيزات 

في، دستگاهي، تشخيصي، جراحي، آزمايشگاهي تشخيص پزشكي، پزشكي از جمله اقلام مصرفي، نيمه مصر

 11، 11، 11، 11بندهاي به استناد  ،درماني، مراقبتي، دندانپزشكي، توانبخشي و مواد اوليه توليد اين اقلام

 قانون تشكيل وزارت 8ماده يك قانون تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي و ماده 

 15و  11مواد و  11ماده  1تبصره ، 11ماده  5تبصره  ، 1ماده  1و تبصره  و آموزش پزشكي بهداشت، درمان

نامه تجهيزات و ملزومات  آيينقانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و آشاميدني 

 :شود پزشكي به شرح ذيل تصويب مي

 
 تتعاریف و اختصارا -اول فصل

 

 : شوند تعريف مينامه به شرح ذيل  اين آيين در صطلاحات مندرجو اعبارات  - 1ماده 

 دانشگاهها، پژوهشي،تحقيقاتي  آموزشي مراکز سازمانها، موسسات، شرکتها، کليه :شخص حقوقی -الف

 به که است نام تصريح يا ذکر مستلزم آنها بر قانون شمول که دستگاههايي و دولتي غير عمومي نهادهاي

 زمينه در فعاليت به مجاز اساسنامهمندرج در  اهداف ابلاغي و هاي دستورالعمل و نامه نآيي اين مفاد موجب

 از پس خدمات صادرات، عرضه، توزيع، نقل، و حمل انبارش، ترخيص، نگهداشت، واردات، تامين، ساخت،

 ماتملزو و تجهيزات مشاوره و کيفي کنترل ،و تحقيقاتي پژوهشي اقدامات آموزشي و پشتيباني، فروش،

 .باشند مي کشور در پزشكي

 معتبرو صنفي کسب پروانه دارندگان معتبر، و فعال بازرگاني کارت داراي اشخاص کليه :شخص حقیقی -ب

 زمينه در فعاليت به مجاز ابلاغي هاي دستورالعمل و نامه آيين اين مفاد موجب به که پزشكي حرف صاحبان

 و کيفي کنترل پژوهشي، اقدامات آموزشي و شتيباني،پ فروش، از پس خدمات صادرات، عرضه، نگهداشت،

 ملزومات و ورود و ترخيص تجهيزات تامين، ساخت، .ميباشند کشور در پزشكي ملزومات و تجهيزات مشاوره

 .خاص با تصويب کميته فني مجاز خواهد بود موارد در اشخاص حقيقي صرفاً توسط پزشكي
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، توزيعي و يا عرضه کننده تجهيزات و ملزومات وارداتي ،شاغل در واحد توليدي شخصبه  :مسئول فنی -پ 

گردد که پس از معرفي توسط بالاترين مقام آن واحد و  صاحبان حرف پزشكي اطلاق مي و، موسسات پزشكي

کميته فني تجهيزات و ملزومات پزشكي نسبت به نظارت علمي و فني به منظور اجراي مطلوب قوانين  تاييد

انجام فرآيندهاي توليد، واردات، ترخيص، صادرات، توزيع، عرضه و خدمات پس از فروش و مقررات به ويژه در 

 .ابلاغي اقدام خواهد نمود هاي دستورالعملدر واحد با توجه به 

کليه مراکز درماني و واحدهاي پزشكي، درماني و دارويي مصرّح در ماده يك قانون  :مؤسسه پزشكی -ت

ها و  و اصلاحيه 1111مصّوب  ارويي و مواد خوردني و آشاميدنيمربوط به مقررات امور پزشكي و د

 .هاي بعدي الحاقيه

کليه اعضاي سازمان نظام پزشكي جمهوري اسلامي ايران که اجازه فعاليت در  :صاحبان حرف پزشكی -ث

 .محل مطب با توجه به قوانين و مقررات جاري دارند

به صورت جداگانه در خصوص اقدامات، الزامات و  که مقرراتيعبارت است از مجموعه  :دستورالعمل -ج

 فرآيندهاي مختلف از جمله توليد، واردات، ترخيص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزيع، عرضه، نصب، 

 اندازي، خدمات پس از فروش، قيمت گذاري، امحاء، نگهداشت و مواد اوليه توليد متعاقب تصويب اين راه

 .ابلاغ خواهد شد 1آيين نامه و بر اساس ماده 

هاي پزشكي، دندانپزشكي و  ملزومات، تجهيزات و دستگاه :ملزومات و وسایل پزشكی ،تجهیزات -چ

شوند، شامل هر گونه کالا، وسايل،  ناميده مي "تجهيزات و ملزومات پزشكي"آزمايشگاهي که به طور عام 

باشند که  افزارها مي تورهاي آزمايشگاهي و نرمها، مواد، معرف ها و کاليبرا آلات، کاشتني ابزار، لوازم، ماشين

توسط توليدکننده براي انسان به تنهايي يا به صورت تلفيقي با ساير اقلام مرتبط به منظور دسترسي به يكي 

 : گردند از اهداف ذيل عرضه مي

 .بيماري کاهش يا و درمان پيشگيري، پايش، تشخيص، -

 .حيات فرآيند ادامه از پشتيباني يا حمايت -

 .بارداري از جلوگيري و کنترل -

 جهت پزشكي پسماندهاي و محيط وسايل، تميزکردن و ضدعفوني يا کردن سترون فرآيند ايجاد -

 .بهداشتي و درماني پزشكي، اقدامات مطلوب انجام

    روي  بر آزمايشگاهي هايروش کمك به پزشكي اهداف به نيل جهت اطلاعات نمودن فراهم -

 .نيانسا شده اخذ هاينمونه

 .معلوليت يا آسيب انداختن تعويق به يا و جبران تسكين، درمان، پايش، تشخيص، -
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 .آناتوميك يا فيزيولوژيك فرآيندهاي اصلاح يا جايگزيني بررسي، تحقيق، - 

اين تعريف شامل موادي که تاثير اصلي يا هدف طراحي آنها بر بدن انسان بر پايه روشهاي دارويي،  -1تبصره 

 .است نخواهد بود و مواد ضد عفوني کننده و تميز کننده متابوليكي ايمني شناسي و يا

هاي کنترل آوري و نگهداري نمونه، مواد و محلولها، کاليبراتورها، وسايل جمعکالاها، مواد، معرف -1تبصره 

  پزشكي و ملزومات آزمايشگاهي و دندانپزشكي که تعريف قانوني دارو بر آنها مترتب نگردد شامل تجهيزات

  .مي باشند

به هر شخص حقوقي که با اخذ مجوزهاي لازم نسبت به توليد تجهيزات و  :تولیدکننده داخلی -ح

ملزومات پزشكي در داخل کشور با هدف عرضه با رعايت مفاد اين آيين نامه تحت نام و مسئوليت خود اقدام 

 . نمايد

اري کشور با رعايت مواد اين آيين نامه کليه اشخاص حقوقي که طبق قوانين و مقررات ج :وارد کننده -خ

 .نسبت به واردات تجهيزات و ملزومات پزشكي اقدام نمايند

کليه اشخاص حقيقي يا حقوقي فعال در عرصه تجهيزات وملزومات پزشكي در داخل  :صادر کننده -د

ملزومات  و زاتکه با رعايت قوانين و مقررات جاري نسبت به صادرات تجهيآنها کشور يا نمايندگي قانوني 

 .پزشكي اقدام مي نمايند

 ندهينما اي، واردکننده کننده ديکه  توسط تول يمجموعه اقدامات و تعهدات :خدمات پس از فروش -ذ

در مدت مورد تعهد  يمنياصول ا تيمجاز به منظور عملكرد مطلوب و با رعا يو اشخاص حقوقآنها  يقانون

بر اساس قرارداد منعقده، نصب،  يتجهيزات و ملزومات پزشك لحويت شامل نظر مورد اقدامات .گرددياعمال م

و  ييجز راتيقطعات، تعم ني، تاميوارانتو  يگارانتشامل آموزش، ضمانت  رش،يپذ يانجام آزمونها ،ياندازراه

محصول،  يابي، رديارتقاء و روزآمد ،ونيبراسيعملكرد و کال ،يمنيا يآزمونهاانجام  يفيک کنترل ،يکل

 .باشد يمحصول م يو فراخوان يانجام اقدامات اصلاح ،يبه درخواست مشتر يدگيرس

مجلس شوراي  1131موزش پزشكي مصّوب  قانون تشكيل وزارت بهداشت، درمان و آ :قانون تشكیل -ر

 .اسلامي

 1131قانون تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مصّوب  :قانون تشكیلات -ز

 .لاميمجلس شوراي اس

قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد خوردني و  :امور پزشكی مربوط به قانون -ژ

 .هاي بعدي ها و الحاقيه و اصلاحيه 1111آشاميدني مصّوب 

 .وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي :وزارت -س
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 .وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي يسازمان غذا و دارو :سازمان -ش 

 .سازمان ملزومات پزشكي اداره کل نظارت و ارزيابي تجهيزات و :اداره کل -ص

 .دانشكده هاي علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني سراسر کشور/دانشگاه: دانشگاه -ض

ساماندهي و نظارت بر فعاليت در عرصه  براينامه  به منظور نيل به اهداف مندرج در اين آيين -2ماده 

 هاي دستورالعملهاي مربوط از جمله  مات پزشكي، سازمان و اداره کل با ابلاغ دستورالعملتجهيزات و ملزو

واردات، ترخيص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزيع، عرضه، خريد ، نصب، راه   فرآيندهاي توليد،بر  ناظر

ابلاغي توسط کليه  يها دستورالعملاجراي . نمايند اندازي و خدمات پس از فروش تجهيزات پزشكي اقدام مي

 8سسات پزشكي و مراکز تابعه موضوع ماده ؤحقيقي يا حقوقي فعال در عرصه تجهيزات پزشكي و م اشخاص

 . الزامي استو صاحبان حرف پزشكي  آيين نامه اجرايي آن 11، ماده قانون تشكيل

هاي صنفي فعال در کارت بازرگاني و پروانه کسب واحد دارندگانفني،  مسئولينمديران عامل،  -3 ماده

ظفند ؤپزشكي ضمن رعايت قوانين و مقررات جاري کشور در خصوص فعاليت مو ملزومات عرصه تجهيزات 

نمايندگي از شرکت هاي داخلي و   مجوزنسبت به ارائه مدارک لازم حسب مورد در خصوص ثبت شرکت ، 

ابلاغي  هاي دستورالعملباتوجه به  خارجي، اساسنامه، پروانه کسب و هرگونه مدارک و مستندات قانوني لازم

 .اقدام نماينداداره کل يا  به سازمان

     قانون تنظيم بخشي از مقررات مالي دولت و  11به استناد اختيارات و وظايف مقرر در ماده  -4ماده 

 ط بهمربواداره کل موظف است به منظور تنظيم، تنسيق و انجام وظايف و امور محوله ، اجرايي آننامه آيين

صدور مجوز و پروانه ساخت و ورود تجهيزات و ملزومات پزشكي و مسئوليت فني آنها نسبت به انجام موارد 

 :ذيل اقدام نمايد

 .حقوقي متقاضي فعاليت در عرصه تجهيزات و ملزومات پزشكي اشخاصتشكيل شناسنامه براي کليه  -1

اخت، ورود وترخيص تجهيزات و ملزومات  پروانه ثبت تجهيزات و ملزومات پزشكي به منظور سصدور  -1

 .پزشكي

حقوقي متقاضي فعاليت در عرصه تجهيزات و ملزومات  اشخاصبراي کليه  "پروانه فعاليت"صدور  -1

 .پزشكي

حقوقي به منظوراستمرار و تداوم فعاليت در عرصه تجهيزات و اشخاص براي کليه  "پروانه فعاليت"تمديد  -1

 .ملزومات پزشكي

ثبت تجهيزات و ملزومات پزشكي، تشكيل شناسنامه و صدور پروانه فعاليت به اجرايي رآيند ف -5ماده 

 .ابلاغي اعلام ميگردد هاي دستورالعملصورت تفصيلي به موجب 
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ثبت تجهيزات و ملزومات پزشكي و صدور، تمديد، اصلاح و تعليق  پروانه فعاليت منوط به موافقت  -6ماده  

 .مات پزشكي ميباشدکميته فني تجهيزات و ملزو

پروانه فعاليت و مدت اعتبار آن حقوقي و موارد مجاز به درج در  اشخاصوظايف و اختيارات  حدود -7ماده 

 .ميگردد تاييدبه پيشنهاد اداره کل توسط کميته فني تجهيزات و ملزومات پزشكي 

در خصوص توليد، واردات، سازي، بررسي موارد خاص و ارائه پيشنهاد و راهكار  به منظور تصميم -8ماده 

اندازي و خدمات پس از فروش  صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزيع، عرضه، خريد، نصب، راه ترخيص،

تجهيزات پزشكي و همچنين بررسي شرايط و صلاحيت مسئولين فني به منظور فعاليت در واحدهاي 

وظايف و اختياراتي که به موجب مفاد  و خدماتي تجهيزات پزشكي و کليه ، درمانيتوليدي، وارداتي، توزيعي

که به اختصار  "کميته فني تجهيزات و ملزومات پزشكي"اي با عنوان  نامه مقرر گرديده است، کميته اين آيين

 :در اداره کل تشكيل خواهد شدزير و شرح وظايف  ترکيب اعضاءبا  ،شود ناميده مي "کميته فني"

 کميته به عنوان رئيس رئيس سازمان  -1

 وزارتاون درمان مع - 1

 دبير کميته به عنوان عضو و  سازمان مدير کل نظارت و ارزيابي تجهيزات و ملزومات پزشكي - 1

 .رئيس هيئت امناي صرفه جويي ارزي در معالجه بيماران -1

هاي علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني به  دانشكدهيا  ها سه نفر اعضاي هيئت علمي دانشگاه -5

 و ابلاغ  وزيرپيشنهاد رييس سازمان 

دو نفر از حوزه صنعت توليد، توزيع و واردات تجهيزات و ملزومات پزشكي به پيشنهاد رييس سازمان  -3

 و ابلاغ  وزير

اعضاء تشكيل و  دو سومصورت منظم و با هماهنگي اداره کل و با حضور ه جلسات کميته فني ب -9ماده 

 . معتبر استحاضرين مطلق تصميمات کميته با راي اکثريت 

جلسه با توجه به ارتباط موضوع طرح شده در هر ، ثابت ياداره کل مجاز خواهد بود علاوه بر اعضا -11ماده 

نسبت به دعوت از يك نفر متخصّصين فعال در عرصه تجهيزات و ملزومات پزشكي از انجمن هاي  کميته فني

 .حق رأي اقدام نمايدبدون داشتن  تخصّصي مربوطه و دو نفر کارشناس آشنا به موضوع طرح شده

 .مشورتي بلامانع است هاي تخصصي و با تصويب کميته فني، تشكيل کارگروه -11ماده 

 اداره کل موظف است نسبت به ارجاع موارد ذيل به منظور بررسي و اتخاذ تصميم توسط کميته -12ماده 

 :فني اقدام نمايد

 .در محدوده اجرايي اين آئين نامهلازم  هاي دستورالعمل -1
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 يا تعليق صلاحيت مسئولين فني تجهيزات و ملزومات پزشكي شرايط احراز -1 

موارد خاص در خصوص تامين، ساخت، توليد، واردات، ترخيص، خدمات پس از فروش، توزيع، عرضه،  -1

 بررسي و اتخاذ تصميم در تخلفات رخداده 

 .ناسي لازم جهت تصويب اعضاءساير اقدامات در مفاد مقرر در اين آئين نامه پس از انجام کارش -1

 

 «ایمنی و عملکرد تجهیزات پزشکی» -دومفصل 

 

حقيقي يا حقوقي فعال در عرصه تجهيزات و ملزومات پزشكي مكّلف به احراز و  اشخاصکليه  -13ماده 

  «اصول ايمني و عملكرد »اثبات انطباق وسيله پزشكي توليدي، وارداتي و عرضه شده با الزامات اساسي 

 .شندبا مي

حقيقي يا حقوقي مكلّفند جهت اثبات ايمني و عملكرد تجهيزات و ملزومات پزشكي  اشخاص -14ماده 

 .اقدام نمايند ابلاغي هاي دستورالعملنسبت به ارائه مدارک و مستندات مربوطه به اداره کل با توجه به 

 بندي تجهيزات و قهطب هاي دستورالعملظفند با رعايت وحقيقي يا حقوقي م اشخاصکليه  -15ماده 

ابلاغي نسبت به فعاليت در  هاي دستورالعململزومات پزشكي و اطلاع از سطح خطر وسايل مربوطه طبق 

عرصه توليد، واردات، ترخيص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزيع، عرضه، خريد، نصب، راه اندازي و 

 .خدمات پس از فروش تجهيزات و ملزومات پزشكي اقدام نمايند

منافع استفاده از تجهيزات و ملزومات پزشكي مي بايست در مقابل هزينه و اثرات جانبي نامطلوب  -16اده م

 .حاصل از عملكرد تجهيزات و ملزومات به مراتب بيشتر باشد

                                          هاي کليه اشخاص حقيقي و حقوقي به منظور ورود فناوري -17ماده 

هاي سلامت را به کارگروه مكلف هستند گزارش ارزيابي فناوري (Emerging Technologies)نوين 

اين آيين نامه با  11کارگروه ارزيابي فناوري سلامت در مطابق ماده . ارزيابي فناوري سلامت ارائه نمايند

  .تشكيل ميگردد سازماننمايندگان معاونت درمان و  مشارکت

مكلّف به انجام آموزش نحوه استفاده از تجهيزات و آنها اردکننده يا نماينده قانوني و يا توليد کننده -18ماده 

 .مي باشند مربوط هاي دستورالعململزومات پزشكي وشرايط نگهداري و ايمني آن به کاربران طبق 

سسات پزشكي مكلّفند نسبت به بكارگيري پرسنل مجرب و آموزش ديده جهت استفاده از ؤم -19ماده 

ات و ملزومات پزشكي با رعايت ايمني کاربر، بيمار و محيط در تمام زمان  عمر مفيد آن با هماهنگي تجهيز

 .اقدام نمايندآنها واردکننده يا نماينده قانوني /توليدکننده



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
  يکاربر مستقيم و صلاحتيدار تجهيزات و ملزومات  پزشكي اعم از پزشك، پرستار و يا ديگر اعضا -21ماده  

آموزشهاي لازم به منظور کاربري تجهيزات و ملزومات را دريافت نموده  18ماده كي که طبق گروههاي پزش

بايست در صورت مشاهده نقص و ايراد در عملكرد و شرايط ايمني وسيله نسبت به گزارش موضوع  است؛ مي

 .اقدام نمايد سه پزشكيمدير يا کارشناس تجهيزات پزشكي موس ،به مقام مسئول

زات و ملزومات پزشكي علاوه بر دارا بودن کليه شرايط عملكرد اعلام شده توسط توليد کننده تجهي -21ماده 

بايست به گونه اي طراحي و توليد گردند که ايمني بيمار، کاربر و بندي ميدر زمان طراحي، توليد و بسته

 .مرتبط با خطر روبرو نگردد اشخاص

ملزومات پزشكي با توجه به  و انبارش تجهيزات و رعايت اصول علمي وفنيّ در حمل و نقل -22ماده 

به منظور حفظ عملكرد و شرايط آنها واردکننده يا نماينده قانوني /اطلاعات اعلام شده توسط توليد کننده

 .ايمني تجهيزات و ملزومات الزامي است

يزات و ايمني و ماهيت تجهبا توجه به اهميت اطلاع رساني در خصوص عملكرد يا شرايط  -23ماده 

 (Labeling)گذاريحقيقي يا حقوقي مكلفّند نسبت به انجام فرآيند برچسب اشخاصپزشكي کليه  ملزومات

کليه مدارک همراه و .ابلاغي اقدام نمايند هاي دستورالعملتجهيزات و ملزومات پزشكي با توجه به  براي

     دارند  (Home Use)برچسب تجهيزات وملزومات پزشكي که کاربرد غير حرفه اي و مصرف خانگي 

 .بايست به زبان فارسي تدوين و چاپ و به نحو مقتضي در اختيار کاربر قرار گيردمي

/ مسئوليت عملكرد و ايمني تجهيزات وملزومات پزشكي عرضه شده به عهده توليدکننده -24ماده 

 .مي باشد نده قانوني آنهاواردکننده و نماي

ق عملكرد و ايمني تجهيزات و ملزومات پزشكي با ادعّاي توليدکننده در صورت احراز عدم انطبا -25ماده 

مسئول آنها واردکننده يا نماينده قانوني /، مالي و محيطي گردد؛ توليدکنندهکه منجر به خسارات جاني

 .باشد جبران خسارات وارده مي

 

 «تولید» -سومفصل 

 

تفاده از فرآيندهايي شامل تحقيق، طراحي، توليد تجهيزات و ملزومات پزشكي عبارت است از اس -26ماده 

قطعه، سخت افزار، نرم افزار با رعايت الزامات و بر  ،دهي، تغيير، تبديل و فرآوري بر روي مواد اوّليهشكل

ابلاغي که منتهي به پديدآوري و ارائه  هاي دستورالعملاساس اصول ايمني و عملكرد مربوطه و با توجه به 

 .ومات  پزشكي به عنوان محصول نهايي مي شودملز نوعي از تجهيزات و



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
 :روشهاي توليد تجهيزات و ملزومات پزشكي شامل موارد ذيل مي باشد -27ماده  

اصلي آن حسب مورد به  در اين روش طراحي تجهيزات و ملزومات پزشكي و اجزا يا فرآيند: مستقل -1-11

توليد مدل هاي جديد تر بصورت مستقل براي صورت کامل توسط توليد کننده انجام شده و امكان ارتقاء و 

وي وجود داشته و بخشي از قطعات و يا همه اجزاء و قطعات توليد توسط توليدکننده در محل توليد و يا به 

ساز داخلي و يا در صورت عدم وجود فناوري داخلي ساير قطعه سازان ساخته  سفارش وي توسط قطعه

 . شود مي

بر عهده توليد کننده  "13" ربوط به ساخت محصول نهايي مطابق مادهمديريت بر کليه فرآيندهاي م

تشخيص ميزان درصد ساخت تجهيزات و ملزومات و تسلط توليد کننده بر طراحي بر عهده  اداره . باشد مي

 .کل ميباشد

 ساختو قطعات و سوار کردن اين قطعات به منظور  ءعبارت است از تهيه يا واردات اجزا: ونتاژم -1-11

 .يفيکنترل ک يندهايو انجام فرآ نهايي محصول

منحصرا  ،حقوقي شخصعبارت است ازاقداماتي که : بسته بندي، برچسب گذاري و يا سترون سازي -1-11

فرآيند بسته بندي ،يا تميزکاري ،برچسب گذاري و يا سترون سازي  تجهيزات و ملزومات را انجام و محصول 

 .ارد بازارنمايدخود و نام تجاريو را با مسئولبت 

 شخص که اقدامي  است از  عبارتOwn Brand labeling(OBL :)برچسب گذاري اختصاصي  -1-11

 .خود در بازار عرضه کندي تجارنام  با  راي داخل کننده ديمحصول نهايي شرکت تول ،حقوقي

 .خواهد شد مربوط به آن روش صادرمستقل و مجوز  ايفوق، پروانه   ياز روشها كيهر يبرا -28ماده 

مربوطه بر اساس  يو صدور گواه يبه تجهيزات و ملزومات پزشك «رانيساخت ا»اطلاق عنوان  -29ماده 

 .و درصد ساخت داخل خواهد بود يابلاغ هاي دستورالعمل

طبق روش توليد مستقل در  صدور پروانه ثبت براساس درصد توليد تجهيزات و ملزومات پزشكي -31ماده 

 .باشد يم 11ماده  1مقرر دربند  فاتيمنحصر به تشر ،رانيضابطه ساخت ا

 يتجهيزات و ملزومات پزشك نيبه تام يالزام مراکز دولت ريداخل نظ ديتول يتيحما ياستهايس -31ماده 

 نييمتناسب با تع و موارد مشابه يمشابه خارج يورود تجهيزات و ملزومات پزشك تيداخل، محدود ديتول

 .بود واهدخ يابلاغ هاي دستورالعملدر داخل کشور بر اساس  يومات  پزشكدرصد ساخت  تجهيزات و ملز

توليد تجهيزات و ملزومات پزشكي به منظور توزيع، عرضه و صادرات منوط به ثبت تجهيزات و  -32 ماده

 . در اداره کل مي باشد يملزومات پزشك



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
و ساير مدارک  يهيزات و ملزومات پزشكتوليدکننده جهت اخذ پروانه مكلّف به تهيه و ارائه مستندات فنّي تج 

 .ابلاغي مي باشد هاي دستورالعمللازم با توجه به 

نمونه "در صورت درخواست متقاضي مبني بر ساخت تجهيزات و ملزومات پزشكي به صورت  -33ماده 

 صادر مشروط بر احراز انطباق تجهيزات و ملزومات با اصول ايمني و عملكرد مجوز نمونه آزمايشي "آزمايشي

و  ، عرضهعيدر هر صورت تجهيزات و ملزومات پزشكي واجد مجوز نمونه آزمايشي مجاز به توز. خواهد شد

 .باشد صادرات نمي

تهيه و استفاده مواد اوليهّ در خط توليد از منابع داخلي يا خارجي منوط به ارائه مدارک و  -34ماده 

 .تاييد اداره کل مي باشدابلاغي و  هاي دستورالعملمستندات لازم با توجه به 

سه ماهه به  يارائه آمار توليد تجهيزات و ملزومات پزشكي توسط توليدکننده به صورت دوره ها -35ماده 

 .اداره کل الزامي است

و  يطب صيتشخ يتهاياقلام با سطح خطر بالا، ک ليو ملزومات پزشكي از قب زاتيتجه يبراي برخ -36ماده 

 يو ملزومات توسط توليدکننده به صورت آزادسازي هر سر زاتيو عرضه تجه عيوزت د،يها، مجوز توليکاشتن

 .از طرف اداره کل صورت مي گيرد( Batch Release) ساخت

توليدکننده پس از اخذ پروانه مكلف است هر گونه تغيير در مراحل فرآيند توليد را با ارائه مدارک  -37ماده 

در صورت اثبات عدم انطباق شرايط زمان توليد محصول نهايي با . ساندو مستندات لازم به اطلاع اداره کل بر

قانون  1ماده  1وضعيت اعلام شده در زمان اخذ پروانه علاوه بر موارد ذيل اقدام مقتضي با توجه به تبصره 

 .مربوط به امور پزشكي جهت پيگيري  موضوع توسط اداره کل معمول خواهدشد

اق تجهيزات و ملزومات  پزشكي با نمونه اوليه اظهار شده در حدي باشد در صورتيكه عدم انطب -38ماده 

که نحوه توليد کالا و يا ايمني و عملكرد  تجهيزات و ملزومات را تغيير دهد  مثلا از توليد مستقل به مونتاژ  

تخلف و بر تبديل نمايد و يا درصد ساخت و يا منابع مواد و قطعات ساخت تغيير نمايد، بر اساس نوع کالا و 

پروانه توليد به  امور پزشكي مربوط به قانون تشكيل، تشكيلات و مفاد طبقاساس تشخيص کميته فني 

صورت موقت يا دائم تعليق و صلاحيت مسئول فني براي تصدي پست مسئول فني لغو و متخلف به مراجع 

 .شود قضايي معرفي مي

در چارچوب  هيبا نمونه اول ريمغا يمات پزشكو ملزو زاتياز فروش تجه يجبران خسارات ناش -39ماده 

 .باشد يمربوطه به عهده شرکت م نيقوان

بايست به منظور فعاليت در زمينه توليد تجهيزات و ملزومات پزشكي نسبت به  توليدکننده مي -41 ماده

 .معرفي مسئول فني اقدام نمايد



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
ه بر دارا بودن شرايط عمومي مقرر در مسئول فني واحد توليدي تجهيزات وملزومات پزشكي علاو -41 ماده 

قوانين و مقررات جاري کشور مي بايست داراي مدرک حداقل کارشناسي مرتبط با حوزه فعاليت با تشخيص 

معرفي مسئول فني توسط بالاترين .ابلاغي باشد هاي دستورالعملو با توجه به  يفن تهياداره کل و تاييد کم

 . تمقام واحد توليدي صورت خواهد پذيرف

در صورت تخطيّ  .خواهد بود يابلاغ هاي دستورالعملکننده، بر اساس  ديوظايف مسئول فني تول -42 ماده

و بررسي وضعيت ادامه فعاليت وي  يريگيجهت پ يمسئول فني از وظايف محوله، موضوع در کميته فن

 .مطرح خواهد شد

 يابلاغ هاي دستورالعملبه اداره کل با  اسناد و مدارک ارائه شده هيصحت و انطباق کل تيمسئول -43ماده 

 .باشد يم يبر عهده مسئول فن

پروانه ثبت  دينسبت به ارائه مستندات و تمد ،يابلاغ دستورالعملتوليد کننده مكلف است مطابق  -44 ماده

در صورت عدم  .دياقدام نمادر دستورالعمل  ذکر شدهبه مرجع ظرف مهلت مقرر  يتجهيزات و ملزومات پزشك

از زمان  يو عرضه تجهيزات و ملزومات پزشك ديمربوطه، تول يمجوزها ديکننده به منظور تمد ديدام تولاق

قانون مقررات امور  1ماده  1مطابق تبصره و با متخلف  باشد يممنوع م لهيپروانه ساخت آن وس يانقضا

 . برخورد خواهد شد يپزشك

ابلاغي در خصوص برچسب گذاري  هاي عملدستورالتوليد کننده علاوه بر رعايت کليه  -45 ماده

(Labeling )تجهيزات و ملزومات پزشكي  يموظف است نسبت به درج شماره پروانه بر روي بسته بند

 .توليد شده اقدام نمايد

مصرف کننده و تداوم  يمنيا تيخدمات و رعا تيفيکنندگان به منظور ارتقاء ک ديتول هيکل -46 ماده

 عيخدمات پس از فروش و توز هاي دستورالعمل تي، موظف به رعايت پزشكعملكرد تجهيزات و ملزوما

 .باشند يم ييمحصول نها

 

 «واردات» -چهارم فصل

 

 واردکننده به منظور واردات تجهيزات و ملزومات پزشكي مكلف است نسبت به تكميل شناسنامه، -47 ماده

مربوط از اداره کل طبق  يذ مجوزهاو ملزومات پزشكي و اخ زاتيو ثبت منبع تجه تياخذ پروانه فعال

 .اقدام نمايد يابلاغ هاي دستورالعمل



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
و ملزومات پزشكي  زاتيتكميل مدارک جهت ثبت شناسنامه به منزله تأييد کيفي و ثبت تجه -48ماده  

 .نمي باشد

به منزله صدور مجوز ورود و ترخيص  تيو ملزومات پزشكي و اخذ پروانه فعال زاتيثبت تجه -49ماده 

 .و ملزومات پزشكي نمي باشد زاتيتجه

 تيو ملزومات پزشكي و پروانه فعال زاتيواردکننده به منظور تكميل مدارک شناسنامه، ثبت تجه -51ماده 

 .ابلاغي مي باشد هاي دستورالعملمكلف به ارائه مدارک و مستندات لازم به اداره کل با توجه به 

ملزومات پزشكي نسبت به معرفي مسئول  وارد کننده مكلف است به منظور واردات تجهيزات و -51 ماده

 .فني اقدام نمايد

ملزومات پزشكي علاوه بر دارا بودن شرايط عمومي مقرر در  مسئول فني واردکننده تجهيزات و -52 ماده

سي مرتبط به حوزه فعاليت با مدرک کارشناحداقل داراي قوانين و مقررات جاري کشور مي بايست داراي 

مسئول  .ابلاغي باشد هاي دستورالعملو با توجه به  يپزشك زاتيتجه يفن تهيتشخيص اداره کل و تاييد کم

 . شود معرفي مي يفني توسط بالاترين مقام واحد واردات

آمده است  علاوه بر مواردي که در ساير قوانين و مقررات جاريوظايف مسئول فني وارد کننده،  -53 ماده

 .خواهد بود يابلاغ هاي دستورالعملبر اساس 

 يابلاغ هاي دستورالعملاسناد و مدارک ارائه شده به اداره کل با  هيصحت و انطباق کل تيمسئول -54ماده 

 .باشد يم يبر عهده مسئول فن

ررسي و ب يريگيجهت پ يدر صورت تخطيّ مسئول فني از وظايف محوله، موضوع در کميته فن -55ماده 

 .وضعيت ادامه فعاليت وي مطرح خواهد شد

به منظور عرضه، ( Second Hand)واردات تجهيزات و ملزومات پزشكي مستعمل و دست دوم  -56ماده 

 .مصرف و کاربري ممنوع مي باشد

 ييشرکتها ايو  يکه توسط شرکت سازنده اصل يو ملزومات پزشك زاتيواردات آن دسته از تجه -57 ماده

 هاي دستورالعمل تيشده است با رعا (Refurbished) "ينوساز"مجاز شناخته شده اند  يو که از طرف

در هر سال به  يقابل نوساز يملزومات پزشك و زاتيفهرست تجه .بلامانع است يفن تهيکم بيو تصو يابلاغ

 .خواهد بود يفن تهيکم  بياداره کل و تصو شنهاديپ



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
 يابلاغ هاي دستورالعملبه صورت نمونه و خاص در چارچوب  يكو ملزومات پزش زاتيواردات تجه -58 ماده 

مصرف در حد  همراه مسافر يملزومات پزشك زاتيواردات تجه. باشد يم يفن تهيمنوط به موافقت کم

 .بلامانع است يابلاغ هاي دستورالعملدر چارچوب  يشخص

زات و ملزومات پزشكي به داخل واردکننده پس از اخذ مجوز از اداره کل نسبت به واردات تجهي -59 ماده

ترخيص تجهيزات و ملزومات پزشكي وارداتي . کشور از طريق مبادي گمرکي تخصّصي اقدام خواهد نمود

 .منوط به تقديم مدارک و مستندات قانوني لازم به اداره کل و اخذ مجوز مي باشد

به واردات تجهيزات و ملزومات   نسبت ،اخذ مجوز ورود ايوارد کننده پس از ثبت و  که يدر صورت -61 ماده

منبع  ،يبسته بند ت،يفيک رييتغ رينظ ،دياقدام نما هينمونه اول ايبا مستندات ارائه شده و  ريمغا يپزشك

باشد که اظهار  ياظهار شده در حد هيلعدم انطباق کالا با نمونه او كهيو در صورت هيکننده، مواد اولديتول

واقع در  رياظهار غ رينظ ،دهد رييتجهيزات و ملزومات را تغ  تيفيک ايشد و خلاف واقع به کاربر ارائه شده با

بر اساس نوع کالا و تخلف و بر  ،اظهار شده يعدم مطابقت با استانداردها ه،يمواد اول رييبرچسب کالا، تغ

 قيبار اول تعل يبرا امور پزشكي مربوط به قانون تشكيل، تشكيلات و مفاد طبق يفن تهيکم صياساس تشخ

 ثبت بار دوم لغو موقت پروانه يبرا. يو مسئول فن رعامليبه مد يماه و اخطار کتب 3مدت  يبرا ثبتپروانه 

پست  يتصد يبرا يمسئول فن تيلغو دائم پروانه، به همراه لغو صلاح ايسال و  1تا  1مدت حداقل  يبرا

 . ييقضا اجعمر و معرفي متخلف بهبطور دائم  يمسئول فن

در چارچوب  هيبا نمونه اول ريمغا يو ملزومات پزشك زاتياز فروش تجه ين خسارات ناشجبرا -61ماده 

 يقانون امور پزشك 1ماده  1تخلفات بر اساس تبصره  هيکل يريگيپ.باشد يمربوطه به عهده شرکت م نيقوان

 .به عهده اداره کل خواهد بود
 

 «خدمات پس از فروش» -پنجم فصل

 

 .مي باشدآنها فروش بر عهده توليدکننده، وارد کننده و نماينده قانوني  ارائه خدمات پس از -62 ماده

حقيقي يا حقوقي اطلاق مي گردد که کليه امور مربوط به توزيع، فروش و يا  شخصنماينده به  -63ماده 

ملزومات پزشكي وارداتي و يا توليد داخل را در سطح يك منطقه  خدمات پس از فروش تجهيزات و

اين فرآيند مي بايست در قالب يك . انجام مي دهدبه شكل انحصاري يا غير انحصاري  خصجغرافيايي مش

خواهان نمايندگي منعقد شده و حدود  شخصکننده نمايندگي و  توليدي اعطاء دقرارداد في ما بين واح

  .فعاليت و شرايط لازم در متن قرارداد لحاظ گردد



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
حقيقي يا حقوقي به  شخصي که توسط توليدکننده به تأييديه نمايندگي مدرکي است قانون -64ماده  

 .اعطاء مي گرددنجام اعمال موضوع نمايندگي منظور ا

نافي  ،ثالثحقيقي يا حقوقي  شخصبرخي از فعاليت به انجام واگذاري اعطاي نمايندگي يا  -65ماده 

 .باشد مينوارد کننده  يا هاي قانوني توليدکننده مسئوليت

از نحوه ارائه خدمات پس از فروش، اداره کل مطابق ضابطه  نفعانيذ تيم رضادر صورت عد -66ماده 

 اشخاص يو معرف دييمجاز ارائه دهنده خدمات پس از فروش نسبت به اعلام فراخوان به منظور تا يها شرکت

 د،يمورد از واردات، تول حسب ،يمقتض يريگيارائه خدمات پس از فروش اقدام و ضمن پ يمجاز برا يحقوق

و جبران  اتيشكا هيتا زمان رفع کل ديجد يندگيثبت نما ايو  يملزومات پزشك و زاتيو عرضه تجه عيوزت

 . دينما يم يريجلوگ يفن تهيمكتوب پس از موافقت کم تنامهيو ارائه رضا نفعانيضرر ذ

  رتقاءاداره کل به منظور ايجاد رقابت سازنده به منظور ارائه مطلوب خدمات پس از فروش و ا -67ماده 

 اشخاصامتيازبندي نحوه ارائه خدمات پس از فروش توسط و سطح کيفي خدمات؛ نسبت به ارزيابي کميّ 

 .ابلاغي اقدام مي نمايد هاي دستورالعملحقوقي و اعلام نتيجه به ذينفعان مطابق 

اي؛  هکيفيت خدمات پس از فروش در خصوص تجهيزات و ملزومات پزشكي سرماي ءبه منظور ارتقا -68ماده 

نسبت به ضمانت محصول نهايي مؤظف هستند  آنهاو نماينده قانوني  واردکنندگان، کليه توليدکنندگان

مطابق  يگارانت زوارانتي به مدت حداقل يك سال و ارائه خدمات پس از فروش ده سال پس او گارانتي 

 .نمايندابلاغي اقدام  هاي دستورالعمل

دمات پس از فروش موظف به تامين کليه شرايط عمومي و حقوقي ارائه دهنده خ اشخاص -69 ماده

اختصاصي جهت پشتيباني کافي، ايمن وسريع تجهيزات و ملزومات پزشكي عرضه شده با توجه به 

 .ابلاغي مي باشند هاي دستورالعمل

ارائه دهنده خدمات پس از  يحقوق شخصتوسط  يابلاغ هاي دستورالعمل تيدر صورت عدم رعا -71ماده 

جهت برخورد با واحد متخلف توسط  يو امور پزشك لاتيتشك ل،يطبق قانون تشك يمقتض يريگيپفروش 

 صياداره کل نسبت به عدم صدور مجوز ورود و ترخ ط،ياداره کل معمول خواهد شد و بسته به موضوع و شرا

ف حذ ايو  ديجد يندگيثبت نما اي ديعدم تمد ،مجاز يحقوق اشخاص ياعلام فراخوان جهت معرف و

 يحقوق شخصعقد قرارداد با  اي ديهرگونه خر تياعلام ممنوع ايو  يسازنده خارج ياز کمپان يندگينما

 .متخلف اقدام خواهد نمود

در صورت ايراد هر گونه زيان به مرکز استفاده کننده و يا ايراد زيان جسمي و جاني به بيماران و  -71ماده 

ارائه دهنده  شخصوانجام تعهّدات توسط  ها دستورالعملپذيرندگان خدمات پزشكي به دليل عدم رعايت 



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
خصوصي جرم؛  هزيان ديده با توجه به جنب شخصخدمات پس از فروش؛ به غير از پيگيري موضوع توسط  

نسبت به پيگيري موضوع اقدام خواهد  امور پزشكي مربوط به قانون تشكيل، تشكيلات و مفاد طبقاداره کل 

 .نمود

 اشخاصيجاد ضمانتهاي لازم جهت ارائه خدمات پس از فروش با کيفيت مطلوب، کليه به منظور ا -72 ماده

و انبارش  دهنده خدمات پس از فروش مكلفّ به استقرار سامانه مديريت خدمات پس از فروش حقوقي ارائه

 .ابلاغي خواهند بود هاي دستورالعمل رعايتبا  شده ترخيصقطعات يدکي متناسب با دستگاههاي 

صدور هر گونه مجوز جهت توليد يا واردات تجهيزات و ملزومات پزشكي منوط به احراز توانايي  -73 ماده

 .باشد ميآنها واردکننده يا نماينده قانوني  ،ارائه مطلوب خدمات پس از فروش توسط توليدکننده

زات و حقوقي فعال در زمينه مشاوره جهت استقرار سامانه هاي مديريت کيفيت تجهي اشخاص -74 ماده

دهندگان  ، ارائهيمشاوره به منظور تجهيز موسسات پزشكي و محل صاحبان حرف پزشك  ملزومات پزشكي،

نگهداشت  تيريدهندگان خدمات مد ملزومات پزشكي و ارائه گواهي سامانه هاي مديريت کيفيت تجهيزات و

      و اخذ مجوز از اداره کل ابلاغي مكلّف به تكميل شناسنامه  هاي دستورالعملو موارد ديگر با توجه به 

 . باشندمي

قانون تشكيل با  8کليه موسسات پزشكي موضوع ماده يك قانون امور پزشكي و مشمول ماده  -75 ماده

توجه به حساسيت و اهميت سطح ايمني و عملكرد تجهيزات و ملزومات پزشكي موظف به ايجاد امكانات و 

آموزش ديده و ابزار کافي به منظور نگهداشت ايمن و حفظ شرايط لازم شامل نيروي انساني متخصّص و 

هاي  برنامه .مي باشند يابلاغ هاي دستورالعملسطح مطلوب عملكرد تجهيزات و ملزومات پزشكي مطابق با 

 ءالاجرا سسات پزشكي لازمؤابلاغي براي کليه م هاي دستورالعملنگهداشت و خدمات مربوطه با توجه به 

 . خواهد بود

نگهداشت  تيريمد يمجاز به برون سپار ،ازيو صاحبان حرف در صورت ن يسسات پزشكؤم هيکل -76ماده 

 .باشند يکشور م يجار نيقوان ريو سا يابلاغ هاي دستورالعملمجاز با توجه به  يها به شرکت

ه نامه نسبت ب ، مراکز و واحدهاي موضوع اين آييناشخاصاداره کل به منظور اطلاع رساني به  -77 ماده

 ونيسيدر کم دييأملزومات پزشكي منتخب پس از ت تدوين و ابلاغ تعرفه خدمات پس از فروش تجهيزات و

 يو ملزومات پزشك زاتيفعال در حوزه تجه يو حقوق يقيحق اشخاص هيکل.دينما ياقدام م يگذار متيق

 .باشند ياداره کل م يابلاغ يتعرفه ها تيموظف به رعا

عملكرد با  شود تجهيزات و ملزومات  پزشكي عرضه شده با اصول ايمني ودر صورتي که مشخص  -78 ماده

مكّلف است آنها واردکننده يا نماينده قانوني  يا ابلاغي مغايرت دارد؛ توليدکننده هاي دستورالعملتوجه به 



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
 هاي دستورالعملمطابق با آوري و رفع نقص  جمعضمن اعلام مراتب به اداره کل نسبت به اعلام فراخوان  

 . اقدام نمايد يابلاغ

سسات ؤبا م نيماب يقرارداد منعقده ف يبر مبنا ط،يواجد شرا يحقوق شخص اي يندگيچنانچه نما -79ماده 

و  زاتيتجه ،يدرمان يخدمات بهداشت يعلوم پزشك يها دانشكدهو  ها دانشگاه ،يصاحبان حرف پزشك ،يپزشك

 يمقتض يريگياداره کل ضمن پ طيو شرا مورد حسب د،يننما ليموضوع قرارداد را تحو يملزومات پزشك

 شخصاز  ديخر تياعلام ممنوع ،يندگينما ديتمد ايعدم ثبت يا  صينسبت به عدم صدور مجوز ورود و ترخ

 .دينما يمتخلف اقدام م يحقوق

 

 «صادرات» -ششم فصل

 

باشد و در  مي مسئوليت هاي ناشي از توليد تجهيزات و ملزومات پزشكي به عهده توليدکننده -81 ماده

هاي مرتبط با عرضه و  ليتؤوبه طرف ثالث به منظور صادرات، مس توزيع نمايندگي رسمي يصورت اعطا

انجام فرآيند صادرات تجهيزات و ملزومات  .خدمات پس از فروش به عهده نماينده قانوني وي مي باشد

 .بايست با هماهنگي توليدکننده داخلي وسيله صورت پذيرد پزشكي مي

تجهيزات و ملزومات پزشكي صادراتي مي بايست واجد پروانه  ثبت و مجوز صادرات مطابق  -81 هماد

آمار صادرات تجهيزات و ملزومات پزشكي مي بايست در بازه زماني . از اداره کل باشد يابلاغ هاي دستورالعمل

 .به اداره کل منعكس گردد (نماينده توزيع)«صادرکننده»شش ماهه توسط 

مكلّف به درج و ثبت مشخصات ذيل در فاکتور يا پيش فاکتور صادره جهت « صادرکننده» -82 ماده

 :باشد تجهيزات و ملزومات پزشكي مي

 .معتبر يبا مهر و امضا مشخصات کامل و قانوني صادرکننده به صورت چاپي -1

 .نام و مشخصات وآدرس خريدار تجهيزات و ملزومات پزشكي -1

 .له پزشكي صادراتي به همراه توليدکننده داخلينام و مشخصات کامل وسي -1

 . ابلاغي هاي دستورالعملبا توجه به  الزامات و نكات عمومي و خاص -1

در خصوص تجهيزات و ملزومات پزشكي مصرفي ذکر تاريخ ساخت، تاريخ انقضاء، شرايط سترون شدن و - 5

 .هاي لازم ضروري است احتياط

و ملزومات پزشكي صادراتي به زبان  زاتيمشخصات لازم بر روي تجهکننده مجاز به درج صادر -83 ماده

 .باشد انگليسي يا زبان مورد درخواست توسط خريدار مي



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
ابلاغي موظف به رعايت قوانين و  هاي دستورالعملصادرکننده علاوه بر رعايت قوانين، مقررات و  -84 ماده 

سي تجهيزات و ملزومات پزشكي به خارج از مهند -ارائه خدمات فني .مقررات کشور مقصد نيز مي باشد

 .ابلاغي بلامانع خواهد بود ايلهدستورالعمکشور با رعايت 

 جايگاه و موقعيت تجاري و يبا توجه به موقعيت سرزميني و استراتژيك کشور و به منظور ارتقا -85 ماده

انزيت مشمول اين آئين بازرگاني جمهوري اسلامي ايران؛ صادرات تجهيزات و ملزومات پزشكي در حال تر

عايت قوانين و مقررات جاري و هماهنگي و همكاري با دستگاههاي ذيربط با اصل حمايت و ر. باشدمينامه ن

 .تسهيل حداکثري فرآيند صادرات در اين خصوص الزامي است

 

 «، توزیع و نظارتیگذار متیق» -هفتم فصل

 

فنيّ ضامن ايمني و عملكرد تجهيزات و ملزومات  به منظور رعايت کليه شرايط و اصول علمي و -86 ماده

پزشكي و جهت جلوگيري از عرضه تجهيزات و ملزومات پزشكي غير مجاز و غير قانوني؛ کليه تجهيزات و 

 .گردند عرضهابلاغي، توزيع و  هاي دستورالعململزومات پزشكي توليدي يا وارداتي مي بايست با رعايت 

 يسسه پزشكي براؤه دو شكل فروش به مصرف کننده و يا مصرف در معرضه تجهيزات پزشكي ب -87 ماده

سسات پزشكي و صاحبان حِرف پزشكي مكلّف به رعايت ؤحقيقي يا حقوقي و م اشخاصباشد کليه  بيمار مي

 .مي باشند "نحوه توزيع و عرضه تجهيزات پزشكي ضوابط"

منحصرا به  ستيبا يرا که م يزاتيجهفهرست ت ،يو ملزومات پزشك زاتيتجه تيبا توجه به ماه -88ماده 

عرضه گردد، توسط  ماريمطب صاحبان حرف جهت مصرف ب اي يدرمان يمراکز بهداشت ،يموسسات پزشك

 .اداره کل اعلام خواهد شد

و ملزومات  زاتيتجه عيشبكه، حسب مورد اداره کل نسبت به صدور مجوز توز شيبه منظور پا -89ماده 

 .دينما ياقدام م صيمجوز ورود و ترخ ايتبر و واجد پروانه ساخت مع يپزشك

سسات پزشكي مكلّف به رعايت اصول علمي و فني حمل و ؤحقيقي يا حقوقي و م اشخاصکليه  -91 ماده

 .باشند ابلاغي مي هاي دستورالعملنقل، انبارش و نگهداشت تجهيزات و ملزومات پزشكي با توجه به 

حقيقي يا حقوقي فعال در عرصه  اشخاصتشكيلات وزارت، کليه  قانون در اجراي قانون تشكيل و -91 ماده

توليد، واردات، ترخيص، حمل ونقل، انبارش، نگهداشت، صادرات، توزيع، عرضه و خدمات پس از فروش 

و عرضه به   عيتوز هاز جمل يتجهيزات و ملزومات پزشكي مكلّف به همكاري کامل و ارائه مستندات درخواست



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
به منظور اعِمال نظارتهاي قانوني و انجام بازرسان اعزامي /کارشناسانيا دانشگاه  سازمان، اداره کل و 

 .باشند بازديدهاي لازم مي

قانون تشكيل و صاحبان حِرف  8سسات پزشكي موضوع ماده يك قانون امور پزشكي و ماده ؤم -92ماده 

 .باشند ر اين خصوص مينامه مكلّف به همكاري لازم د نييآ نيا 15پزشكي و موارد مصرح در ماده 

واگذار  يها تيو مسئول فيوظا ينامه نسبت به اجرا دانشگاه مكلفّ است در اجراي مفاد اين آيين -93 ماده

حقيقي يا حقوقي فعال در عرصه تجهيزات و  اشخاصشده از جمله بازديد و بازرسي از موسسات پزشكي و 

ابلاغي اقدام  هاي دستورالعملبه اداره کل با توجه به  جيو اعلام نتا عيملزومات پزشكي و نظارت بر شبكه توز

 .نمايد

تجهيزات و ملزومات پزشكي به صورت مستمر  ينگهداشت و مصرف و کاربر تيري، مدنينحوه تام -94ماده 

ويژه وضعيت خدمات پس از فروش ارائه شده ه بايست مورد بازديد قرار گرفته و کليه مشكلات موجود ب مي

 .سسه پزشكي يا مرکز درماني جهت اقدام لازم منعكس گرددؤبه بالاترين مقام م پزشكي هسسؤدر م

هاي بازديد و بازرسي به صورت مشروح و مستدل به همراه اخذ مستندات و مدارک  تنظيم گزارش -95ماده 

 .لازم توسط کارشناسان اعزامي دانشگاه الزامي است

ملزومات پزشكي؛ دانشگاه مكلّف است نسبت به  و بهينه تجهيزات يبه منظور مصرف و کاربر -96 ماده

 .خريد تجهيزات و ملزومات پزشكي اقدام نمايد هاي دستورالعمل تيرعا

سسات پزشكي به منظور جلوگيري از انباشت تجهيزات و ملزومات پزشكي غير قابل ؤکليه م -97ماده 

 هاي دستورالعملاين اقلام با توجه به  يخطرساز يو بء امحا، استفاده نسبت به عدم کاربرد، اسقاط، انهدام

فوق ممنوع  زاتياز تجه ينيو بال ياست هرگونه استفاده مجدد کاربر يهيبد .ابلاغي اقدام خواهند نمود

 .باشد يم

سسات پزشكي مكلّفند قبل از امحاء و اسقاط تجهيزات و ؤحقيقي يا حقوقي و کليه م اشخاص -98ماده 

به اداره کل  يابلاغ هاي دستورالعمله موضوع را جهت اقدام مقتضي مطابق ملزومات پزشكي غير قابل استفاد

 .يا دانشگاه منعكس نمايند

نقل،  و ملزومات، نحوه عملكرد توليد، واردات، ترخيص، حمل و زاتيتجه يندگينما رييدر زمان تغ -99ماده 

وارد کننده  ياکننده  ديتول يانبارش، نگهداشت، صادرات، توزيع، عرضه و خدمات پس از فروش شرکتها

 .باشديم يابلاغ هاي دستورالعملمطابق 



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
فعال در عرصه  يو حقوق يقيحق اشخاصو موارد مشابه توسط  يپزشك زاتي، اجاره تجهييجابجا -111 ماده 

 .ردياداره کل صورت پذ يابلاغ هاي دستورالعملبراساس   ستيبا يم ،يو ملزومات پزشك زاتيتجه

، مقررات و عدم ها دستورالعملدانشگاه درصورت احراز رخداد تخلف، عدم رعايت اداره کل يا  -111 ماده

قانون  1ماده  1نسبت به پيگيري موضوع با توجه به تبصره  ،يو حقوق يقيحق اشخاص هيکامل کل يهمكار

 زاتيتجه زهبرخورد با تخلف در حو دستورالعملو  يپزشك زاتيو عرضه تجه عينحوه توز ضوابطامورپزشكي، 

ايراد زيان جسمي و مادي با توجه به جنبه . اقدام خواهد نمود يجار نيو در چارچوب قوان يملزومات پزشك و

موظف  يو حقوق يقيحق اشخاص هيکل.زيانديده پيگيري خواهد شد اشخاصيا  شخصخصوصي جرم توسط 

 ريدر غ اشند؛ب يم يو صاحبان حرف پزشك ياداره کل، موسسات پزشك در قبال يتعهدات قانون تيبه رعا

 . شود با آنها برخورد مي يقانون امور پزشك 11ماده  1تبصره  با توجه به اختيار مقرر در نصورتيا

سازمان  رانيوز ئتيه 31/31/1131مورخ ه 53331ت/11133نامه شماره  بيتصو يدر اجرا -112 ادهم

 آن ل موظف به نظارت برو اداره ک يملزومات پزشك و زاتيتجه متيقابلاغ  و مي، تنظنيموظف به تدو

 .باشد يم

پس از  (هيفهرست پا)مصوب باشند  متيواجد ق ستيبا يرا که م ياداره کل فهرست اقلام -113ماده 

 .دينما ياعلام م يگذار متيق ونيسيکم بيتصو

 51133/515/5ابلاغي طي نامه شماره  ريزي کشور سازمان مديريت و برنامهبا توجه به موافقت  -114ماده 

امور  تيو شفاف يساز نهي، بهاشخاصتشويق  و به منظور ايجاد فضاي سازنده رقابتي، 13/33/1183خ مور

 اشخاصبندي  ابلاغي نسبت به رتبه هاي دستورالعملبا توجه به  لاداره ک ،يگذار متيق و ديمربوط به خر

ات و توزيع تجهيزات و مرتبط با توليد، وارد يحقوق اشخاصحقوقي ارائه دهنده خدمات پس از فروش و کليه 

 . دنماي ميملزومات پزشكي اقدام 

، يگذار متيق ونيسيکم بيبا تصو متيو کشف ق تيفيک يتواند به منظور ارتقا ياداره کل م -115ماده 

 ،يواردات مواز يصدور مجوزها ،يرقابت يفضا جادينسبت به ا يو ملزومات پزشك زاتيتجه يفن تهيکم

 .دياقدام نما ديفهرست کوتاه خر جاديو ا متياعلام فراخوان ق فوريتي،

و عرضه   عي، توزصي، واردات و ترخديتول ،نيتام زمينه فعال در يو حقوق يقيحق اشخاص هيکل -116 ماده

 تيمكلف به رعا يو صاحبان حرف پزشك يدرمان يو مراکز بهداشت يسسات پزشكؤو م يپزشك زاتيتجه

 رصدو دستورالعمل استفاده از د يابلاغ هاي دستورالعمل، يشكو ملزومات پز زاتيتجه يمصوب و ابلاغ متيق

 . باشند يخصوص م نيسود عمده فروش وخرده فروش در ا



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
موضوع اقدام  يقانون يريگيدانشگاه موظف است در صورت مشاهده تخلف نسبت به پيا  اداره کل -117ماده  

 .دينما

               تحت عنوان يونيسيکم يملزومات پزشك و زاتيتجه يگذار متيق نديبه منظور انجام فرآ -118 ماده

 :گردد يم ليدر اداره کل تشك ليذ يبا حضور اعضا "يگذار متيق ونيسيکم "

 (ونيسيکم سيير)سازمان  سيئو ر ريمعاون وز -1

 (ريدب)سازمان  يو ملزومات پزشك زاتيتجه يابيکل نظارت و ارز ريمد -1

 ي بيمهالاختيار دبيرخانه شوراي عال نماينده تام -1

  نماينده تام الاختيار معاون درمان -1

 الاختيار رييس سازمان حمايت توليدکنندگان و مصرف کنندگان  نماينده تام -5

 مارانيدر معالجه ب يارز ييصرفه جو يامنا اتيه سيير -3

 به پيشنهاد رييس کميسيون و ابلاغ وزير سلامتاقتصاد  واساتيد يك نفر از اعضاي هيئت علمي -1

 ريو ابلاغ وز ونيسيکم سيير شنهاديبه  پ يو ملزومات پزشك زاتيتجه يها دو نفر از تشكل -8

 يبدون حق را به دعوت اداره کل يگذار متيکارشناس مطلع به موضوع ق ونيسيدر جلسات کم -119ماده 

 .اجازه حضور خواهد داشت

پنج  دييبات تاخواهد شد و ملاک اعتبار مصو لياعضاء تشك تيبا حضور اکثر ونيسيجلسات کم -111ماده 

 .باشديم ونيسينفر از اعضاء کم

 ط،يحسب مورد و شرا يابلاغ هاي دستورالعملنامه و  نييآ نيمفاد مقرر در ا تيدر صورت عدم رعا -111 ماده

عرضه و  ع،يتوز ،يواردات ،يديتول يپروانه ثبت شرکتها دينسبت به عدم تمد ،يمقتض يريگياداره کل ضمن پ

 .دينما ياقدام م يفن تهيکم ديياتخاذ شده پس از تا ماتيمتص ياعلام عموم نيهمچن

 

 «ینکات عموم شگاه،ینما» -هشتم فصل

 

 اخذ موافقت قبليبرگزاري نمايشگاههاي تجهيزات پزشكي با رعايت قوانين و مقررات مربوطه  با  -112ماده 

  .بلامانع است يابلاغ هاي دستورالعمل تياداره کل و رعا

هاي تجهيزات و ملزومات پزشكي  حقيقي يا حقوقي شرکت کننده در نمايشگاه اصاشخکليه  -113 ماده

عرضه تجهيزات و  خصوص در ارائه و نيابلاغي اداره کل در ا هاي دستورالعملمكلّف و متعهّد به رعايت 



 

 

 

 

 

    

  

 وزیر
 ماتملزومات پزشكي واجد مجوزهاي قانوني و ارائه تبليغات منطبق با عملكرد و ايمني تجهيزات و ملزو 

 .شكي و با رعايت شئونات شرعي، فرهنگي و اجتماعي کشور مي باشندپز

 برگزاري مسئوليا  نمايشگاه در کننده شرکت حقوقي يا حقيقي اشخاص تخلّف صورت در -114ماده 

مورد  يو ابلاغ يجار هاي دستورالعملاده موضوع توسط اداره کل براساس م اين مفاد مراتب از نمايشگاه

 .شدپيگيري واقع خواهد 

هاي  واردات و ترخيص نمونه موقت تجهيزات و ملزومات پزشكي جهت شرکت در نمايشگاه -115 ماده

فروش و عرضه اين اقلام در صورت . تجهيزات و ملزومات پزشكي پس از اخذ مجوز از اداره کل بلامانع است

 .مي باشد تبديل وضعيت به ترخيص دايم با اخذ مجوز از اداره کل بلامانع

 به نمايشگاه در بايست مي ،نمونه و موقت ترخيص وضعيت مشمول پزشكي ملزومات و تجهيزات -116ماده 

 .شوند شناسايي و رساني اطلاع مقتضي نحو

ها و  مقررات جاري، کليه فعاليت نامه و نظر به قوانين و با توجه به موارد مندرج در اين آيين -117 ماده

نقل، انبارش، نگهداشت، توزيع، عرضه، خدمات  ، صادرات، حمل واقدامات در عرصه توليد، واردات، ترخيص

حقيقي يا  اشخاصتوسط کليه  كيتجهيزات و ملزومات پزش يو کاربر يياسقاط، جابجا ،پس از فروش، امحاء

  .ابلاغي مربوطه مي باشد هاي دستورالعملنامه و  حقوقي منوط به رعايت مفاد اين آيين

آنها و صاحبان حِرف پزشكي در موارد مرتبط، مكلّف به رعايت مفاد  يفن نيمسئول ،سسات پزشكيؤم هيکل

مراجع  قيموضوع از طر تيباشند، در صورت عدم رعا ابلاغي مربوطه مي هاي دستورالعملنامه و  اين آيين

حسب مورد توسط  يپزشك وراممربوط به قانون  13موضوع ماده  يها ونيسيو کم ييقضا ،يانتظام يقانون

 .گردديم يريگيپ اداره کل

نامه نسبت به تطبيق  ماه از تاريخ تصويب اين آيين 3کليه مؤسسات موجود مؤظف هستند ظرف  -118ماده 

 . شود ميوفق قوانين و مقررات با آنها برخورد  در غير اينصورتنامه اقدام کنند  وضعيت خود با اين آئين

 

بوده  ءالاجرا تاريخ تصويب لازماز  يب رسيد وبه تصو 1/1/1131ماده در تاريخ  118در  اين آيين نامه

 .گردد لغو مي آنهاي مغاير با مفاد  ها و بخشنامه ستورالعملدها،  نامه و کليه آيين


