
 بسم الله الزحّمن الزّحيم

مربوط به آشنایی با ضوابط و دستورالعمل های 
توزیع کنندگان و عرضه  وثبتمبارزه با قاچاق 

تجهیسات وملسومات پسشکی  کنندگان  

 معاونت غذاودارو

مهندس حسینی  خانم:گردآورنده  



 توزیع کنندگان

عببرت اس كليِ افزاد حقيقي يب حقَقي كِ هتعبقب اخذ : توزیعی شرکتهای 

ًوبيٌذگي رسوي ٍ قبًًَي اس سَي تَليذ كٌٌذگبى يب ٍارد كٌٌذگبى تجْيشات  

پشضكي ٍ اخذ هجَس اس ادارُ كل بِ عٌَاى ًوبيٌذُ تَسيع ٍ پخص تجْيشات  

.پشضكي هعزفي هي گزدًذ  

كليِ افزاد حقيقي ٍ حقَقي دارًذُ پزٍاًِ كسب   :اصناف تجهیسات پسشکی 

هعتبز اس اتحبديِ ّبي صٌفي هزبَط ٍ هجبهع اهَر صٌفي بِ هٌظَر فعبليت در 

 سهيٌِ تَسيع ٍ عزضِ هلشٍهبت ٍ تجْيشات پشضكي 

 



 عرضه کنندگان

اس كليِ افزاد حقيقي ٍ حقَقي دارًذُ  عببرت است : کنندگانعرضه 

پزٍاًِ كسب هعتبز اس اتحبديِ ّبي صٌفي هزبَط ٍهجبهع اهَر صٌفي  

ٍ يب پزٍاًِ فعبليت دارٍخبًِ كِ هتعبقب اخذ هجَس اس ادارُ كل بِ 

عٌَاى عزضِ كٌٌذُ جْت فزٍش هستقين تجْيشات ٍهلشٍهبت پشضكي  

يب هتعبرف بِ گًَِ اي كِ اس ًظز هقذار ٍ هبلغ درعزف  )در حجن ٍاحذ 

.هعزفي هي گزدد( يب هتقبضي )بِ بيوبر (خزدُ فزٍضي تلقي گزدد   

 



 سطوح تعریف شده برای  توزیع کنندگان

 –چطوي -ارتَپذي-ضبهل اقلام قلبي عزٍقيكِ تَسيع كٌٌذگبى كبلاّبي هصزفي تخصصي بِ  : 1سطح 

هي ببضذ، اطلاق هي  C  ٍDبيَْضي تٌفسي ٍ جزاحي عوَهي ٍ سبيز اقلام هصزفي كلاس خطز -ارٍلَصي

 گزدد 

 الشاهيست 1سطح داضتي هسئَل فٌي جْت تَسيع كٌٌذگبى كبلاي : تذکر

بِ تَسيع كٌٌذگبى سبيز هلشٍهبت پشضكي ضبهل اقلام هصزفي عوَهي تجْيشات   : 2سطح 

ريبل هي   50000000ٍ ّوچٌيي تجْيشات پشضكي بِ ارسش كوتز اس شضكي ٍ هلشٍهبت پ

 .  ببضذ

بب ضزط سبل بِ ببلا  15صبحببى پزٍاًِ كسب بب سببقِ صٌفي :1طبق تبصره : توجه

سپزي ًوَدى دٍرُ آهَسضي هسئَل فٌي ٍ قبَلي در آسهَى،بِ عٌَاى هسئَل فٌي 

 .پذيزفتِ خَاٌّذ ضذ



آدرش سایت اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیسات و ملسومات مصرفی 

 پسشکی

imed.fda.gov.ir 
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 با تشکر از توجه شما

 معاونت غذا و دارو اهواز


