
 

  
  صدور و يا تمديد پروانهها و الزامات موجود در سامانه اداره كل تجهيزات پزشكي به منظور دستورالعمل

  (كلينيك، درمانگاه، مراكز جراحي محدود، مطب و موسسات تشخيصي و درماني)
  

  

شكي: - ١ شكي،  ٢مطابق با ماده  تعريف تجهيزات پز شگاهي، آيين نامه تجهيزات پز شكي، آزماي شكي، دندانپز تجهيزات و ملزومات پز
شامل هرتوان شتنيآشينافزار، ابزار، لوازم، ماگونه كالا، وسايل، ملزومات، زيست مواد، دستگاه، نرمبخشي و پيراپزشكي  ها، لات، كا

ساير اقلام  باشند كه براي انسان به تنهايي يا به صورت تلفيقيتشخيص پزشكي ميها و كاليبراتورهاي آزمايشگاهي مواد، معرف با 
 شوند.ناميده مي "تجهيزات پزشكي"گردند و به طور عام سترسي به اهداف تعيين شده عرضه ميمرتبط به منظور د

شكي ٤٧مطابق با ماده  - ٢ عرضــه، مصــرف و كاربري ممنوع به منظور  دوم ات پزشــكي مســتعمل و دســتردات تجهيز، واآيين نامه تجهيزات پز
 باشد.مي

شكي ٤٨مطابق با ماده  - ٣ صلي و يا آيين نامه تجهيزات پز سازنده ا شركت  سط  شده تو سازي  شده و يا باز سازي  شكي نو ، واردات تجهيزات پز
شده زهايي كه اشركت شناخته  ست اين آنطرف وي مجاز  صويب كميته فني بلامانع بوده كه فهر صويب هاند، با ت شنهاد اداره كل و ت ا به پي

 گردد.كميته فني تعيين مي
شكي ٧٨مطابق با ماده  - ٤ هاي ، دانشــگاه مكلف اســت در اجراي مفاد اين آيين نامه نســبت به اجراي وظايف و مســئوليتآيين نامه تجهيزات پز

و عرضه اعلام  اين عرصه و نظارت بر شبكه توزيع بازديد و بازرسي از موسسات پزشكي و اشخاص حقيقي و حقوقي فعال درواگذار شده از جمله 
 اقدام نمايد. هاي ابلاغيدستورالعملنتايج به اداره كل با توجه به 

 

صره شكي:   ٢ تب سات پز س شاهده تخلف در مو صورت م ست در  شت موظف ا ص خشب وزارت بهدا صو شك ضمن يخ صلاح با متخلف يريگيپرونده و پ ليت  نيآن در مراجع ذي
 شرح زير برخورد نمايد. به مربوطه

 يپزشكدر همان موسسه افراد متخلف در شغل مربوطه  ايفرد  تياز ادامه فعال جلوگيري - ١

 مربوطه موسسه پزشكي در شغل يافراد متخلف در تمام ايفرد  يرياز بكارگ جلوگيري - ٢

موسسه مربوطه و براي مرحله  ت،يمسئول تياول ، لغو دائم صلاح مرحله ياز تخلف صورت گرفته برا يموسسه پزشك نياز مسئول اطلاع هر يكصورت در  - ٣
 درتمامي موسسات پزشكي تيمسئول تيلغو دائم صلاح )تكرار صورت در( بعدي

 

  تجهيزات پزشكيلزامات ا

داشت و درمان وزارت به دستورالعمل توزيع و عرضه تجهيزات پزشكي و طبق فاكتور رسمي، با از مبادي قانونيالزاميست خريد و تامين تجهيزات پزشكي  ١
 انجام گرفته باشد. 

ها كه در سامانه آن نمايندگان قانوني(شركت هاي توليد كننده/وارد كننده) يا  تامين كنندگانخريد تجهيزات پزشكي بايستي از طريق  بسيار مهم:
www.imed.ir  .داري و در صورت لزوم در ضمن مستندات آن بايد بارگزاري و اصل آن تا پايان بهره برداري نگه قابل استعلام بوده، انجام گرفته باشد

  ارائه گردد.
http://report.imed.ir/Additionals/Reg_qualityconfirmedreport.aspx 

  ين نامه تجهيزات آي"مند و همچنين تضمين كيفيت، ايمني و كارآيي تجهيزات پزشكي رعايت مفاد اهميت تامين، توزيع  و عرضه نظامنظر به
 باشد.الزامي مي قانون مبارزه با قاچاق كالا و ارزو  "پزشكي

  

   ) اعلام گردد.١جدول ( مطابق ستيباي، متامين شده يپزشــك زاتيتجه  ٢
  



 

  دستگاه الصاق شود. بوده و به سريع كاربري راهنماي داراي بايستمستقر در مركز الزاماً مي پزشكيتجهيزات   ٣
  

 ديتمد ايصدور و  آن جهت يو گواه دهيانجام گرد انهيبه صورت سال يپزشك زاتيتجه يفيكنترل ك يستيوزارت متبوع، با يمطابق ضوابط نگهداشت ابلاغ  ٤
 باشند.).كه نياز به كنترل كيفي دارند در سامانه مذكور قابل استعلام مي(تجهيزاتي  ارائه گردد

http://imed.ir/default.aspx?pagename=Pages-Inquiry&TableID=12  
 

انجام دستورالعمل موجود  تمام مراحل مربوطه را مطابق با ضوابط وبايد اي مستقر، متقاضي پزشكي سرمايهو يا جابجايي دستگاه جايگزيني (اسقاط)  براي  ٥
  )نده خدمات پس از فروشفروش و ارائه ده ي كاركرد در مراكز داراي مجوز، تاييديه شركت نمايندگي مجاز(سابقهبارگزاري نمايد. مستندات موجود را و 
  

  باشد. مي شركت نمايندگي مجازي اندازي و خدمات پس از فروش تجهيزات پزشكي بر عهدهبه نصب، راه كليه فرآيندهاي مربوط  ٦
  

  ، بايد مطابق با ضوابط موجود اقدامات لازم صورت گيرد.imedدر صورت نياز به دريافت خدمات از شركت ثالث داراي مجوز   ٧
  

 ي بايستيخه بهره برداربه چر يپزشك زاتيتجه يو بازگردان يابيدر كشور، باز يپزشك زاتياز تجه نهيو استفاده به يمنابع ارز يينظر به ضرورت صرفه جو  ٨
  انجام گيرد.مربوطه  ياصول و استانداردها تيبا رعا

  

  گردد. هارائمدارك و مستندات لازم بايد داراي گواهي تست هيدرواستاتيك بوده و  ، طبي (اكسيژن، هواي فشرده و بيهوشي) گازهايكپسول   ٩
  

 باشد.سي  ميها منطبق با ضوابط وزارت متبوع بوده و در سامانه اداره كل تجهيزات پزشكي به آدرس ذيل قابل دسترلازم به ذكر است كليه دستورالعمل  
http://imed.ir/Default.aspx?PageName=Document&doctype=0 
 

  

  


