




اساسبر.دهدمیاختصاصخودبهراسلامتحوزههایتکنولوژیازگستردهبسیاروعاممفهومیپزشکیتجهیزات•
کالاهزار280بربالغتنوعوگستردگیاینایراندرواسترسیدهثبتبهدنیادرپزشکیوسیلههزار500ازبیشمقالات

.گرددمی

بالاتربمراتبهکهکندمیتجربهراپزشکیتجهیزاتتولیداتدرصدی9رشدایراناسلامیجمهوریاخیر،هایسالدر•
.استجهانیرشدمتوسطاز

درراخارجیکمپانی6600نمایندگی،تعداداینکهباشندمیفعالپزشکیتجهیزاتحوزهدرکنندهواردشرکت2200•
کنندهتوزیع3000حدودوباشندمیفعالیتمشغولحوزهایندراکنونهممجازکنندهتولید700همچنینودارنداختیار

.اندرسیدهثبتبهپزشکیتجهیزاتکلادارهسایتدرنیزاصنافو

شاهدامروزهوتهداشایملاحظهقابلهایتفاوتنیزنزدیکگذشتهبامقایسهدرحتیایراندرپزشکیتجهیزاتتولید•
هیأتضایاعتوسطعموماکههستیمکشورسلامتعرصهدربالاخطرکلاسباپیچیدههایتکنولوژیبروزوظهور
.گرددمیتولیدکشوردربنیاندانشهایشرکتومرتبطهایرشتهآموختگانها،دانشدانشگاهعلمی

پزشکیتجهیزات و ملزومات 



الا، وسهايل، ملزومهات، تجهیزات و ملزومات پزشكي، دندانپزشكي، آزمايشگاهي، توان بخشي و پیراپزشكي شامل هر گونه   ه•

شگاهي تشهخی  ها و  الیبراتورهای آزمايها، مواد، معرفزيست مواد، دستگاه، نرم افزار، ابزار، لوازم، ماشین آلات،  اشتني

سترسي ب  يكي از اهداف ذيهل باشند    برای انسان ب  تنهايي يا ب  صورت تلفیقي با ساير اقلام مرتبط ب  منظور دپزشكي مي

:شوندنامیده مي"تجهیزات پزشكي"طور عام گردند و ب عرض  مي

درمان و یا کاهش بیماریپیش بینی، تشخیص، پایش، پیشگیری، -الف•

حمایت یا پشتیبانی از ادامه فرآیند حیات-ب•

کنترل و حمایت از بارداری-پ•

تحقیق، بررسی، جایگزینی یا اصلاح فرآیندهای فیزیولوژیک، آناتومیک یا پاتولوژیک-ت•
پزشيکی، ایجاد فرآیند سترون کردن یا ضدعفونی و تمیزکردن وسایل، محيیط و پسيماندهای پزشيکی جهيت انجيام مطليوب اقيدامات-ج•

درمانی و بهداشتی

فراهم نمودن اطلاعات به منظور نیل به اهداف پزشکی به کمک روش های آزمایشگاهی بر روی نمونه های اخذ شده انسانی-چ•

IVDتشخیص، پایش، درمان، تسکین، جبران و یا به تعویق انداختن آسیب یا معلولیت-ح•

تعریف تجهیزات پزشکی



پزشکیتجهیزات و ملزومات 

محصولات داخلی-1•

محصولات وارداتی-2•

در سامانه ثبت ملزم به اخذ مجوز بهداشتی و شرکت های تولید کننده و واردکننده کلیه •
www.imed.ir(مجوز ترخیص و مصرف –پروانه ساخت : مجوز بهداشتی. )می باشند

.  می باشندwww.imed.irکلیه توزیع کنندگان و عرضه کنندگان ملزم به ثبت در سامانه •

مشخصات مندرج روی لیبل محصولات داخلی •

http://www.imed.ir/
http://www.imed.ir/




عرضه /ثبت شرکت

در وکالاکننده
Imed.irسامانه 

نیاز به 
مسئول فنی

ه عرضه کنند/ توزیع کننده
مجاز

تجهیزات پزشکی/ ملزومات  ردیف

الزامی دارد کننده شرکت های تامین
کالاپزشکی ها/مجاز

(عددی95لیست  ) ملزومات سطح یک 1

الزامی ندارد شرکت های تامین کننده  
کالاپزشکی ها/مجاز

(عددی77لیست  ) ملزومات سطح دو 2

الزامی ندارد شرکت های تامین کننده  

کالاپزشکی /مجاز
داروخانه ها/ها

(عددی60لیست ) ملزومات سطح عرضه 3

الزامی دارد ت شرک/شرکت تولید کننده
واردکننده

تجهیزات پزشکی 4

تجهیزات و ملزومات پزشکی



در تهیه، توزیع ،عرضه و مصرف تجهیزات و ملزومات پزشکیموارد ممنوع 

لوازم پزشکی بیمارستانهاغرفه ی فروش ملزومات پزشکی در •

کین حرف پزشصاحباو موسسات پزشکی توزیع و عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی توسط •

(  هاکالا پزشکی)در شرکت های توزیعی و مراکز خرده فروشیسطح یک فروش ملزومات پزشکی •
بدون نظارت مسئول فنی

از بیمارستانبه خارج بیمار جهت تهیه ملزومات عمل جراحی ارجاع•

ملزومات پزشکی جهت استفاده در عمل های جراحیاستریل کردن مجدد •

رعایت دستورالعمل خرید داخل شبکه توزیع مجاز تجهیزات و ملزومات عدم•

ت پزشکی رعایت آئین نامه فاکتور و پیش فاکتور توسط مدیر بیمارستان، مسئول فنی تجهیزاعدم•
بیمارستان، کارپرداز

•.......



سلامتناشی از مصرف کالاهای قاچاق از نوع نمونه خطرات 

افرادسلامتیبرایهاریسکوخطرعواملانواع▪

قاچاقجنسازاستفادهبدلیلبیمارشدهجراحیعضوشدنعفونیوجراحیهاینخباکتریالآنتیخاصیتحفظعدم▪

شدهتزریقموضعدرمایعاتوخوننشتوعروقدیوارهبهزدنآسیبوعروقدرهاآنژیوکتشدندوشاخه▪

جراحیعملازپسنقاهتدورهشدنطولانیو

بیماربدندرگذاریجایازپسارتوپدیهایایمپلنتشکستن▪

وبینامرغدلیلبهارتوپدیهایپلاکوپیچازاستفادهاثردراستخوانیهایشکستگیوشدیدهایعفونتبروز▪

رفتهبکارموادنوعبودنبهداشتیغیروجنس



سامانه های مبارزه با قاچاق کالا و ارز •
سامانه شناسایی و مبارزه با قاچاق•

سامانه جامع تجارت•

سامانه ردیابی رهگیری و کنترل اصالت کالای سلامت•

سامانه ارزی•

ttacسامانه ردیابی رهگیری و کنترل اصالت ) کالاسامانه جامع انبارها ومراکز نگهداری • .ir )

حمل و نقل–ثبت تردد جاده ای -سامانه ها یکپارچه اسناد حمل و نقل جاده ای: سامانه جامع حمل و نقل•
اسناد حمل و نقل هوایی–اسناد حمل و نقل ریلی –دریایی و عملیات بندری 

سامانه پنجره واحد•

سامانه پرونده های قاچاق کالا و ارز •



تجهیزات و ملزومات پزشکی

:تولید داخلمشخصات برچسب گذاری روی لیبل محصولات •

....  قوانین خوراکی آشامیدنی آرایشی و بهداشتی و 11براساس ماده •

(IRC) کد ثبت فرآورده -•

تاریخ تولید و انقضا-•

نام موسسه و آدرس-•

•-.....



سلامتمشمول الصاق برچسب اصالت و کالاهای جدید 

الت الزام شناسه گذاری ردیابی و رهگیری و کنترل اصبخشنامه •
98/9/14مورخ 664/71434–( برچسب اصالت)

1398/09/01از تاریخ وارداتی ملزومات پزشکیبرای کلیه اقلام •
1398/11/15از تولید داخل برای کلیه اقلام ملزومات پزشکی•

http://imed.ir/Default.aspx?PageName=News&ID=4326&Language=1&title=%D8%B5%D8%AF%D9%88%D8%B1-%D8%A8%D8%AE%D8%B4%D9%86%D8%A7%D9%85%D9%87-%D8%A7%D9%84%D8%B2%D8%A7%D9%85-%D8%B4%D9%86%D8%A7%D8%B3%D9%87-%DA%AF%D8%B0%D8%A7%D8%B1%DB%8C-%D8%B1%D8%AF%DB%8C%D8%A7%D8%A8%DB%8C-%D9%88-%D8%B1%D9%87%DA%AF%DB%8C%D8%B1%DB%8C-%D9%88-%DA%A9%D9%86%D8%AA%D8%B1%D9%84-%D8%A7%D8%B5%D8%A7%D9%84%D8%AA-(%D8%A8%D8%B1%DA%86%D8%B3%D8%A8-%D8%A7%D8%B5%D8%A7%D9%84%D8%AA)-%D8%A8%D8%B1%D8%A7%DB%8C-%DA%A9%D9%84%DB%8C%D9%87-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D8%AA%D8%AC%D9%87%DB%8C%D8%B2%D8%A7%D8%AA-%D9%88-%D9%85%D9%84%D8%B2%D9%88%D9%85%D8%A7%D8%AA-%D9%BE%D8%B2%D8%B4%DA%A9%DB%8C%D8%AF%D8%B1-%D8%AA%DA%A9%D9%85%DB%8C%D9%84-%D8%A8%D8%AE%D8%B4%D9%86%D8%A7%D9%85%D9%87-%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D9%82%D8%A8%D9%84/-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D9%88%D8%A7%D8%B1%D8%AF%D8%A7%D8%AA%DB%8C-%D8%A7%D8%B2-%D8%AA%D8%A7%D8%B1%DB%8C%D8%AE-1398/09/01-%D9%88-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D8%AA%D9%88%D9%84%DB%8C%D8%AF%DB%8C-%D8%A7%D8%B2-1398/11/15
http://imed.ir/Default.aspx?PageName=News&ID=4326&Language=1&title=%D8%B5%D8%AF%D9%88%D8%B1-%D8%A8%D8%AE%D8%B4%D9%86%D8%A7%D9%85%D9%87-%D8%A7%D9%84%D8%B2%D8%A7%D9%85-%D8%B4%D9%86%D8%A7%D8%B3%D9%87-%DA%AF%D8%B0%D8%A7%D8%B1%DB%8C-%D8%B1%D8%AF%DB%8C%D8%A7%D8%A8%DB%8C-%D9%88-%D8%B1%D9%87%DA%AF%DB%8C%D8%B1%DB%8C-%D9%88-%DA%A9%D9%86%D8%AA%D8%B1%D9%84-%D8%A7%D8%B5%D8%A7%D9%84%D8%AA-(%D8%A8%D8%B1%DA%86%D8%B3%D8%A8-%D8%A7%D8%B5%D8%A7%D9%84%D8%AA)-%D8%A8%D8%B1%D8%A7%DB%8C-%DA%A9%D9%84%DB%8C%D9%87-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D8%AA%D8%AC%D9%87%DB%8C%D8%B2%D8%A7%D8%AA-%D9%88-%D9%85%D9%84%D8%B2%D9%88%D9%85%D8%A7%D8%AA-%D9%BE%D8%B2%D8%B4%DA%A9%DB%8C%D8%AF%D8%B1-%D8%AA%DA%A9%D9%85%DB%8C%D9%84-%D8%A8%D8%AE%D8%B4%D9%86%D8%A7%D9%85%D9%87-%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D9%82%D8%A8%D9%84/-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D9%88%D8%A7%D8%B1%D8%AF%D8%A7%D8%AA%DB%8C-%D8%A7%D8%B2-%D8%AA%D8%A7%D8%B1%DB%8C%D8%AE-1398/09/01-%D9%88-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D8%AA%D9%88%D9%84%DB%8C%D8%AF%DB%8C-%D8%A7%D8%B2-1398/11/15
http://imed.ir/Default.aspx?PageName=News&ID=4326&Language=1&title=%D8%B5%D8%AF%D9%88%D8%B1-%D8%A8%D8%AE%D8%B4%D9%86%D8%A7%D9%85%D9%87-%D8%A7%D9%84%D8%B2%D8%A7%D9%85-%D8%B4%D9%86%D8%A7%D8%B3%D9%87-%DA%AF%D8%B0%D8%A7%D8%B1%DB%8C-%D8%B1%D8%AF%DB%8C%D8%A7%D8%A8%DB%8C-%D9%88-%D8%B1%D9%87%DA%AF%DB%8C%D8%B1%DB%8C-%D9%88-%DA%A9%D9%86%D8%AA%D8%B1%D9%84-%D8%A7%D8%B5%D8%A7%D9%84%D8%AA-(%D8%A8%D8%B1%DA%86%D8%B3%D8%A8-%D8%A7%D8%B5%D8%A7%D9%84%D8%AA)-%D8%A8%D8%B1%D8%A7%DB%8C-%DA%A9%D9%84%DB%8C%D9%87-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D8%AA%D8%AC%D9%87%DB%8C%D8%B2%D8%A7%D8%AA-%D9%88-%D9%85%D9%84%D8%B2%D9%88%D9%85%D8%A7%D8%AA-%D9%BE%D8%B2%D8%B4%DA%A9%DB%8C%D8%AF%D8%B1-%D8%AA%DA%A9%D9%85%DB%8C%D9%84-%D8%A8%D8%AE%D8%B4%D9%86%D8%A7%D9%85%D9%87-%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D9%82%D8%A8%D9%84/-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D9%88%D8%A7%D8%B1%D8%AF%D8%A7%D8%AA%DB%8C-%D8%A7%D8%B2-%D8%AA%D8%A7%D8%B1%DB%8C%D8%AE-1398/09/01-%D9%88-%D8%A7%D9%82%D9%84%D8%A7%D9%85-%D8%AA%D9%88%D9%84%DB%8C%D8%AF%DB%8C-%D8%A7%D8%B2-1398/11/15


(رقمي 14كد )GTIN:بار كد میله اي-1

(رقمي 20كد )UID:رهگیري( كد)شناسه-2

.LOT No:سري ساخت-3

EXP. date: تاریخ انقضاء-4

(رقمي مخفي16كد )شناسه اصالت-5

سلامتمعرفی برچسب اصالت و 



:الزامات برچسب اصالت
(براساس دستورالعمل اجرایی نظام ردیابی، رهگیری و کنترل اصالت)

.مطابق الزامات و ویژگی های دستورالعمل باشدباید•

.بر روی کوچکترین واحد بسته بندی باشدباید•

جمیعی در صورتیکه فرآورده دارای سطوح بسته بندی بزرگتر باشد الصاق برچسب دارای شناسه ت•
.می باشدالزامیبر روی سطوح بسته بندی بعدی نیز 

ولید کننده ت) برچسب های الصاقی و مطابقت آن با کالا بعهده شرکت تامین کننده کالااصالتمسئولیت •
.می باشد( یا وارد کننده 

ریخ انقضا مانند سازنده، تاریخ تولید، سری ساخت، تارویت اطلاعاتی نباید به گونه ای باشد که مانع •
.باشد.... و 

ttac.ir  (imed.ir  )در سامانه ( IRC) دارای کد ثبت فرآوردهبایدکالای دارای برچسب اصالت •
.باشد



:قوانین و دستورالعمل ها

کشورقانون احکام دائمی برنامه توسعه 7بند پ ماده •
، (کبیولوژی)هرگونه واردات تجاری، ذخیره سازی، توزیع، عرضه و فروش کالاهای دارویی، واکسن، مواد زیستی

طبیعی و سنتی، مکمل های تغذیه ای، آرایشی بهداشتی، غذایی و ملزومات و تجهیزات پزشکی که در سامانه
اشد رهگیری و کنترل اصالت طبق ضوابطی که وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی اعلام میکند ثبت نشده ب

.برخورد میشود1392/10/3محسوب می شود و با مجرم مطابق قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز مصوب جرم

ارزقانون مبارزه با قاچاق کالا و 
قاچاققانون مبارزه با 27اجرایی ماده دستورالعمل •

ملزومتات و تجهیتزات پزشتکی، مکملهتا، (بیولوژیتک)فرآورده های زیستتی قاچاق مواد و فرآورده های دارویی، -الف

.این قانون می باشد( 22)موضوع مادهمجازات قاچاق کالاهای ممنوع مشمول 

، حمتل، نگهتداری، عرضته یتا فتروش محصتولات فتوق نیتز مشتمول مجازات هتتا و ستاخت: قتانون27متاده 1تبصتره •

.احکام مقرر در این ماده می باشد



:قوانین و دستورالعمل ها

گردد یا کالای ممنوع قاچاق را نگهداری یا حمل نماید یا کالای ممنوع مرتکب قاچاق هرکس -22ماده 
:مجازات می شود( 24)و ( 23)بفروشد، علاوه بر ضبط کالا به شرح زیر و مواد 

ریال باشد، به جزای نقدی معادل دو تا سه برابر (10.000.000)درصورتی که ارزش کالا تا ده میلیون -الف
ارزش کالای ممنوع قاچاق

ریال باشد به (100.000.000)تا یکصد میلیون( 10.000.000)درصورتی که ارزش کالا از ده میلیون -ب
جزای نقدی معادل سه تا پنج برابر ارزش کالای ممنوع قاچاق

ریال (1.000.000.000)تا یک میلیارد( 100.000.000)در صورتی که ارزش کالا از یکصد میلیون -پ
و به جزای نقدی معادل پنج تا هفت برابر ارزش کالای ممنوعشش ماه تا دو سال حبس باشد به بیش از 

قاچاق

دوسال تا پنج سال حبس ریال باشد به (1.000.000.000)در صورتی که ارزش کالا بیش از یک میلیارد -ت
و به جزای نقدی معادل هفت تا ده برابر ارزش کالای ممنوع قاچاق

نگهداری حمل و نقل و توزیع کالا از محل انبارهای -و اصلاحیه آن قاچاققانون مبارزه با 18ماده 4تبصره 
سامانه عدم ثبت انبارها در ) اعلام نشده به سازمان های صادر کننده مجوز فعالیت مانند وزارت بهداشت

)قاچاقمصداق کالای – ttac.irردیابی رهگیری و کنترل اصالت 



های فرآوردهضوابط خرید، فروش، حمل و نگهداری مواد و 
و تجهیزات پزشکیدارویی، مکمل 

:خرید و فروشضوابط •

مشمول در سامانه رهگیری و کنترل اطلاعات کالاهای ثبت •
.الزامی استاصالت 



فرآورده های ضوابط خرید، فروش، حمل و نگهداری مواد و 
دارویی، مکمل و تجهیزات پزشکی

18ماده 4دستورالعمل تبصره 2ماده : 20اصلاحیه ماده •

لی کالاهای مشمول ضابطه فوق الذکر منوط به ثبت قبهایدریافت بودجه و یارانه ها ، بیمه ایپرداخت های 
امانه اطلاعات غروش در سامانه رهگیری کنترل اصالت و استعلام اصالت شناسه ردیابی و رهگیری در این س

است



:ارتباط با معاونت غذا و دارو

http://fda.ajums.ac.irپورتال معاونت غذا و دارو 

3000484813سامانه پیامکی 

190سامانه -مرکز اطلاع رسانی دارو و سموم 

061-32232352رسیدگی به شکایات مرکز 


