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تار  :  
فنــاوري و در نورديــدن مرزهــاي  ،پيشــرفت چشــمگير دانــش 

دستيابي به خواسته هاي انسان در عصـر حاضـر از چنـان     ،ناممكن
ر اســت كــه عقــب مانــدن از ايــن مســير بــي شــك ســرعتي برخــوردا

حوزه . موجبات ضرر و زيان غير قابل جبران به هر ملتي خواهد بود
علمي و با اهميت توليد و عرضه تجهيزات پزشـكي نيـز    بسيار وسيع،

در عرصه جهاني از اين قاعده مستثني نبوده و نخواهد بـود و مـيهن   
عظم رهبـري و تـدوين و   اسلامي ما نيز باتوجه به رهنمودهاي مقام م

ابلاغ سند چشم انداز بيست ساله مي بايست پرچمـدار ايـن پيشـرفت    
  .عظيم باشد 

بدون شك نيل به هر موفقيتي در دنياي امروز عـلاوه بـر پشـتكار و    
حركــت در مســير قــانون امكانپــذير  تــلاش ، تمســك بــه ضــوابط و  

ميتـه  با تشـكيل هشـت ك   1384از اين رو از اسفند ماه سال . باشد مي
متشــكل از كارشناســان اداره كــل تجهيــزات پزشــكي ،   كارشناســي

علمي دانشـگاهها و   هيئتدانشگاههاي علوم پزشكي و اعضاء محترم 



ی ش زات  ٧ آ  
  

مراكز آموزش عالي سراسر كشور نسبت به آسيب شناسي و تدوين 
سپس نتايج كميته هاي هشتگانه . ضوابط مورد نياز همت گمارده شد

 4000امـه مـذكور پـس از قريـب بـه      ين ني ـجمع بندي و پيش نويس آ
هزار نفر ساعت كار كارشناسي جهت اظهار نظر تمامي دسـتگاههاي  
ذيربط در قواي سه گانه، دانشگاههاي علوم پزشكي و سازمان هـاي  

پس از جمع بنـدي  . غير دولتي و انجمن هاي تخصصي ارسال گرديد
در  ين نامه تجهيزات پزشكيينهايي نظرات و اعمال نظرهاي حقوقي آ

به توشـيح وزيـر بهداشـت، درمـان و آمـوزش       1386بهمن ماه سال 
  . پزشكي رسيد

اميد آن است كه با همكاري كليـه دسـت انـدركاران ، فعـالين و     
نــاظرين عرصــه توليــد، واردات ، عرضــه و خــدمات پــس از فــروش 

ين نامـه ، شـاهد   ي ـتجهيزات پزشـكي بـه منظـور رعايـت مفـاد ايـن آ      
  .عرصه تجهيزات پزشكي در كشور باشيمي هرچه بيشتر در يشكوفا

  
  

  
 
 
 
 
  
 
 
  
  

 ل اول
  »قد«

  
  
  
  
  
  



ی ش زات  ٩ آ  
  

بــه منظــور نظــام منــد نمــودن فرآينــد توليــد، واردات،  )1مــاده 
صادرات، توزيع، عرضه، نصـب، راه انـدازي وخـدمات پـس از     
فروش تجهيزات پزشكي شامل اقـلام مصـرفي، نيمـه مصـرفي،     

، )تشـخيص طبـي  (دستگاهي، تشخيصي، جراحـي، آزمايشـگاهي  
درماني، مراقبتي، دندانپزشكي و توانبخشي اين آيين نامـه طـي   

ماده  17،13،12،11فصول و مواد جداگانه و با توجه به بندهاي 
ــان و     ــايف وزارت بهداشــت، درم ــانون تشــكيلات و وظ ــك ق ي

 2قـانون تشـكيل وزارت و تبصـره     8آموزش پزشـكي و مـاده   
ط بـه مقـررات امـور    قـانون مربـو   14مـاده   2وتبصـره   3ماده 

دراجـراي   پزشكي و دارويـي و مـواد خـوردني و آشـاميدني و    
قانون مربـوط بـه مقـررات امـور پزشـكي و       13ماده  5تبصره 

دارويي و مواد خوردني و آشاميدني تدوين و بـه منظـور اجـرا    
  .گردد ابلاغ مي

 
  
 

 
  
 
 
 
 

  دومل 
یات« ف وک   »عار

  



ی ش زات  ١١ آ  
  

رعايـت اختصـار پـاره اي    به منظور سهولت در اجرا و  )2ماده 
از عبارات مهم و مرتبط با فصول و مواد اين آيين نامه به شرح 

  :ذيل تعريف ميگردد 
عبــارت اســت از قــانون تشــكيل وزارت : قــانون تشــكيل  -الــف

مجلـس   1364بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مصـوب  
  .شوراي اسلامي 

ايف عبارت است از قانون تشكيلات و وظ ـ: قانون تشكيلات  -ب
 1367وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـكي مصـوب   

  .مجلس شوراي اسلامي 
عبــارت اســت از قــانون مربــوط بــه : قــانون امــور پزشــكي  -ج

ــوردني و      ــواد خ ــي و م ــكي و داروي ــور پزش ــررات ام مق
الحاقيـه   و اصـلاحيه هـا و   1334آشاميدني مصـوب سـال   

  .هاي بعدي 
عمل هايي كـه بـه   عبارت است از مجموعه دستورال: ضوابط  -د

صورت جداگانه در خصوص اقدامات و فرآيندهاي مختلف 
ــع، عرضــه و    ــد، واردات، صــادرات، توزي در عرصــه تولي

ی  ١٢ ش زات  آ  

  
خدمات پس از فروش تجهيزات پزشـكي متعاقـب تصـويب    

  . ابلاغ خواهد شد 4اين آيين نامه براساس ماده 
عبارت است از وزارت بهداشت، درمان و آمـوزش  : وزارت  -هـ

  .پزشكي 
عبــارت اســت از مركــز مــديريت و همــاهنگي امــور  : مركــز -و

  .بازرگاني وزارت 
  .عبارت است از اداره كل تجهيزات پزشكي مركز  :اداره كل  -ز
دانشكده هـاي  / عبارت است از دانشگاه: دانشكده / دانشگاه  -ح

  .علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني درسراسر كشور
ليـه شـركتها، دارنـدگان كـارت     ك: افراد حقيقـي يـا حقـوقي     -ط

بازرگاني و واجدين پروانـه كسـب فعـال در زمينـه توليـد،      
خدمات پس از فـروش   واردات، صادرات، عرضه، توزيع و

در اداره كل  "شناسنامه  "تجهيزات پزشكي كه پس از اخذ 
مجاز به فعاليـت در عرصـه تجهيـزات پزشـكي در كشـور      

  .باشند  مي



ی ش زات  ١٣ آ  
  
واحد توليدي يا وارداتي  رد شاغل دربه ف: فني ) مدير(ناظر  -ي

تجهيزات پزشكي اطلاق ميگردد كه پـس از معرفـي توسـط    
بالاترين مقام واحد و تاييد كميته تجهيزات پزشـكي نسـبت   
به نظارت علمي و فنـي بـر اجــراي قـوانين و مقـررات بـه       
ــع و     ــد، واردات، توزي ــد تولي ــوب فرآين ــام مطل ــور انج منظ

ا توجه به ضوابط ابلاغـي  واحد ب خدمات پس از فروش در
  .اقدام خواهد نمود

كليه مراكز درماني و واحدهاي پزشـكي،  : موسسه پزشكي  -ك
درماني و دارويي مصـرح درمـاده يـك قـانون مربـوط بـه       

  .مقررات امور پزشكي 
ــاده  ملزومــات،  :پزشــكي ) وســيله(تعريــف تجهيــزات  )3م

تجهيـزات و دســتگاههاي پزشــكي كــه بـه طــور عــام تجهيــزات   
شـوند شـامل هرگونـه كـالا، وسـايل، ابـزار،        شكي ناميده ميپز

لوازم، ماشين آلات، كاشتني ها، مواد، معرف ها، كاليبراتورهاي 
آزمايشگاهي و نرم افزارها كه توسط توليد كننده بـراي انسـان   

ی  ١٤ ش زات  آ  

  
به منظـور  ) به تنهايي يا به صورت تلفيقي با ساير اقلام مرتبط(

  : باشند  گردند؛ مي مي دسترسي به يكي از اهداف ذيل عرضه
ــاهش     - ــا ك ــان و ي ــگيري، درم ــايش، پيش ــخيص، پ تش

  .بيماري
 .حمايت يا پشتيباني از ادامه فرآيند حيات  -

 .كنترل و جلوگيري از بارداري  -

يـا ضـد عفـوني و تميـز     (ايجاد فرآيند سـترون كـردن    -
وسايل يا محيط جهـت انجـام مطلـوب اقـدامات     ) كردن

 .پزشكي، درماني و بهداشتي 
 

اهم نمودن اطلاعات جهت نيل به اهداف پزشـكي بـه   فر -
كمك روش هاي آزمايشگاهي بر روي نمونه هاي اخذ 

 .شده انساني 

تشخيص، پايش، درمان، تسكين، جبران و يا به تعويق  -
 .انداختن آسيب يا معلوليت 



ی ش زات  ١٥ آ  
  

تحقيق، بررسي، جايگزيني يا اصـلاح آنـاتومي يـا يـك      -
 .فرآيند فيزيولوژيك 

يف شامل موادي كه تـاثير اصـلي يـا هـدف     اين تعر -1تبصره 
طراحي آنها بر بدن انسـان بـر پايـه روشـهاي دارويـي، ايمنـي       

  .شناسي و يا متابوليكي است نخواهد بود 
كالاهـا، مـواد، معرفهـا، كاليبراتورهـا، وسـايل جمـع        -2تبصره 

آوري و نگهداري نمونه، مواد و محلولهاي كنترل آزمايشـگاهي  
ف قـانوني دارو بـر آنهـا مترتـب نگـردد      و دندانپزشكي كه تعري

  .باشند شامل تجهيزات پزشكي مي
به منظور نيل به اهداف مندرج در اين آيـين نامـه و بـه     )4ماده 

منظور سـاماندهي و نظـارت بـر فعاليـت در عرصـه تجهيـزات       
پزشكي، مركز و اداره كل بـا ابـلاغ دسـتورالعمل هـاي مربـوط      

ت، صادرات، توزيع، نصب، درهر يك از فرآيندهاي توليد، واردا
راه اندازي و خـدمات پـس از فـروش تجهيـزات پزشـكي اقـدام       

اجراي موارد ابلاغ شده توسط كليه افراد حقيقـي  . خواهند نمود

ی  ١٦ ش زات  آ  

  
و حقــوقي فعــال در عرصــه تجهيــزات پزشــكي و موسســات و 

ــه  ــاده (مراكــز تابع ــانون تشــكيل 8موضــوع م ــرين ) ق از مهمت
ه منظور اجراي مفاد ايـن  ضروريات دسترسي به اهداف مقرر ب

  .آيين نامه خواهد بود 
فنـي، واجـدين كـارت    ) مـديران (مديران عامل، نـاظرين   )5 ماده

بازرگاني و پروانـه كسـب واحـدهاي صـنفي فعـال در عرصـه       
تجهيزات پزشكي ضمن رعايت قوانين و مقررات جاري كشـور  
در خصوص فعاليت موظفند نسبت به ارائه مدارك لازم حسـب  

هاي  خصوص ثبت شركت، تائيديه نمايندگي از شركتمورد در 
داخلي و خارجي، اساسنامه، پروانه كسب و هرگونـه مـدارك و   

  .مستندات قانوني لازم باتوجه به ضوابط ابلاغي اقدام نمايند
به منظور تصميم سازي، نظارت، بررسي موارد خاص  )6ماده 

ــد، واردات،   ــار در خصـــوص توليـ ــنهاد و راهكـ ــه پيشـ و ارائـ
درات، توزيع و خدمات پـس از فـروش و عرضـه تجهيـزات     صا

فني به منظور ) مديران(پزشكي و همچنين تاييد شرايط ناظرين 



ی ش زات  ١٧ آ  
  

خــدماتي  -فعاليــت در واحــدهاي توليــدي، وارداتــي و تــوزيعي 
ــوان   ــا عن ــه اي ب ــزات پزشــكي ؛ كميت ــه « تجهي ــزات  كميت تجهي

و با حضور اعضـاء ذيـل   ) با عنوان اختصاري كميته( »پزشكي 
شرح وظايف فوق طي ماده بعدي در اداره كـل تشـكيل خواهـد    

  . شد 
اعضــاء كميتــه تجهيــزات پزشــكي شــامل افــراد ذيــل  ) 7مــاده 

  : باشد  مي
  .قائم مقام امور اقتصادي وبازرگاني و رئيس مركز  -1
 ) .يا نماينده تام الاختيار وي(معاون سلامت  -2

 ) .يا نماينده تام الاختيار وي(معاون غذا و دارو -3

 .مدير كل تجهيزات پزشكي  -4

مدير عامل شركت مادر تخصصي دارويي و تجهيزات  -5
 .پزشكي كشور 

جلسات كميته بصورت منظم و با هماهنگي مركـز و   -1تبصره 
  .بايست تشكيل گردد اداره كل و با حضور اكثريت اعضا مي

ی  ١٨ ش زات  آ  

  
اداره كل مجاز خواهد بود علاوه بر اعضـاء ثابـت و    -2تبصره 

موضوع طرح شده در هر نشست نسـبت بـه    با توجه به ارتباط
دعوت از يك نفر متخصص تجهيـزات پزشـكي از انجمـن هـاي     
تخصصي مربوطه و دو نفر كارشناس آشنا به موضـوع طـرح   

  . اقدام نمايد) بدون داشتن حق رأي(شده 
اداره كل موظف است نسبت به ارجاع موارد خاص بـه   )8ماده 

  .ه اقدام نمايدمنظور بررسي و اتخاذ تصميم توسط كميت
بـه عهـده مركـز     »موارد خـاص   «تشخيص مصاديق  -تبصره 

  .خواهد بود 



  
  
  
  
  
  

  
  

وم   ل 
ی« ش زات  د  م ی و    »ا

ی  ٢٠ ش زات  آ  

  
كليه افراد حقيقي يا حقوقي فعال در عرصه تجهيزات  )9ماده 

پزشكي مكلف به احراز انطباق وسيله پزشكي توليدي، وارداتي 
 »اصول ايمني و عملكرد«ومي و عرضه شده با شرايط عم

  . باشند  مي
افراد حقيقي و حقوقي پس از احراز شرايط با توجه به  -تبصره

ضوابط ابلاغي نسبت به ارائـه و تسـليم مسـتندات مربـوط بـه      
  .اداره كل اقدام خواهند نمود

كليه افراد حقيقي و حقوقي موظفند با رعايـت ضـوابط    )10ماده
طـلاع از سـطح خطـر وسـايل     طبقه بندي تجهيـزات پزشـكي و ا  

مربوطه طبق ضوابط ابلاغي نسبت به فعاليت در عرصه توليـد،  
واردات، توزيع و خدمات پس از فروش تجهيزات پزشكي اقـدام  

  .نمايند
موسسـات پزشـكي و مراكـز درمـاني بـا همـاهنگي        -1تبصره 

واحــد عرضــه كننــده تجهيــزات پزشــكي نســبت بــه بكــارگيري 
جهـت اسـتفاده از دسـتگاه و بـا     پرسنل مجرب و آموزش ديده 



ی ش زات  ٢١ آ  
  

رعايت ايمني كاربر و بيمار در تمام زمان عمـر مفيـد تجهيـزات    
  .پزشكي اقدام خواهند نمود

توليد كننده يا نماينده قانوني وي موظـف بـه انجـام     -2تبصره 
آموزش عملكرد و شرايط ايمني تجهيزات پزشـكي بـه كـاربران    

  . باشد مي
ر دارا بـودن كليـه شـرايط    تجهيزات پزشكي عـلاوه ب ـ  )11ماده 

عملكرد اعلام شده توسط توليد كننده در زمان طراحي، توليد و 
بايست به گونـه اي طراحـي و توليـد گردنـد كـه       بسته بندي مي

  .ايمني بيمار، كاربر و افراد مرتبط با خطر روبرو نگردد
رعايت اصول علمي و فني در حمل و نقـل تجهيـزات    -1تبصره 

طلاعات اعلام شده توسط توليـد كننـده بـه    پزشكي با توجه به ا
  .منظور حفظ عملكرد و شرايط ايمني وسيله الزامي است 

بايست درحدي باشـد   سطح خطر وسيله پزشكي مي -2تبصره 
كه منافع استفاده از وسيله به مراتب بيش از ضررهاي احتمالي 

  .آن باشد

ی  ٢٢ ش زات  آ  

  
 كليه افراد حقيقي و حقوقي موظفنـد نسـبت بـه احـراز     )12ماده 

باتوجـه بـه   (تطابق وسيله پزشكي توليدي، وارداتي يا تـوزيعي  
با رعايت اصـول ايمنـي و   ) نحوه طراحي و توليد وسيله مذكور

عملكرد مطلوب اقدام نماينـد بـه نحـوي كـه الزامـات مـرتبط بـا        
  :موارد ذيل را مطابق ضوابط ابلاغي رعايت نمايند 

  .ويژگيهاي شيميايي، فيزيكي و بيولوژيكي  –الف 
  .عفونت و آلودگي ميكروبي  –ب 
  .توليد و شرايط محيطي آن  - ج
  .ويژگيهاي وسايل با كاربرد اندازه گيري  –د 
ــل ت  –ه  ــت در مقاب ــعات حفاظ ــوانين   (شعش ــت ق ــا رعاي ب

  .)مربوطه
شرايط لازم و مرتبط جهت اتصـال يـا تجهيـز وسـيله      - و

  .پزشكي به منبع انرژي 
ي موظفنـد بـه منظـور حفـظ     كليه افراد حقيقي و حقوق )13ماده 

ايمني و اطلاع رساني در مورد حيطه كاربرد وسـيله و معرفـي   



ی ش زات  ٢٣ آ  
  

ــه انجــام برچســب گــذاري    ــده نســبت ب ــد كنن مشخصــات تولي
)Labeling ( بر روي تجهيزات پزشكي طبق ضوابط ابلاغي اقدام

  .نمايند
حفظ رويكرد آموزشي و ارائه اطلاعـات مربـوط در    -1تبصره 

شــامل اطلاعــات لازم و گويــا جهــت (فرآينــد برچســب گــذاري 
  .الزامي است ) كاربران
مسئوليت عملكرد و ايمني تجهيزات پزشـكي عرضـه    -2تبصره

  . شده به عهده توليد كننده است
تعهـــد انجـــام ايـــن مســـئوليت نـــافي وظـــايف و  -3تبصـــره 

توليـد كننـده   ) رسمي و انحصـاري (مسئوليتهاي نماينده قانوني 
ــزا  ــن  نمــي باشــد و در خصــوص تجهي ــي اي ت پزشــكي واردات

  .مسئوليت متوجه نماينده قانوني خواهد بود
 

 
 
 
  
  
 
  
  
  
 

ھارم   ل 
ید «    »و



ی ش زات  ٢٥ آ  
  

به هر فرد حقيقي يا حقوقي كه پس از اخذ مجوزهـاي   )14ماده 
از وزارت (لازم به منظور تاسيس و راه انـدازي واحـد توليـدي    

ــد ...) صــنايع، تعــاون، مجــامع امــور صــنفي و  ــه تولي نســبت ب
  يزات پزشكي با رعايـت مفـاد ايـن آيـين نامـه اقـدام نمايـد        تجه

  .گردد اطلاق مي» توليد كننده داخلي«
توليد تجهيـزات پزشـكي عبـارت اسـت از اسـتفاده از       )15ماده 

كليه روشها شامل تحقيق، طراحي، شكل دهـي، تغييـر، تبـديل و    
جنس، قطعه، سخت افـزار، نـرم   (يا فرآوري بر روي مواد اوليه 

با رعايت الزامات و استانداردهاي موجود و با توجـه بـه   ) افزار
ضوابط ابلاغي كه منتهي به ارائه يـك نـوع وسـيله يـا دسـتگاه      

  .پزشكي به عنوان محصول نهايي ميشود
روشهاي توليد تجهيزات پزشـكي شـامل مـوارد ذيـل      )16ماده 
  :باشد مي

ی  ٢٦ ش زات  آ  

  
اجزا و قطعات به صورت نيمه ساخته و ) يا واردات(تهيه  -الف 

اين قطعات به منظور توليـد محصـول   ) مونتاژ(سوار كردن 
  ) .SKD- –Semi Knocked Down(  ي ينها

 اجـزا و قطعـات بصـورت جـزء و سـوار كـردن      ) يـا واردات (تهيه  -ب 
توليـد   منظـور   ين قطعات طبـق نقشـه هـاي مربوطـه بـه     ا )مونتاژ( 

  ).-Complete Knocked Down –CKD(  محصول نهايي
نهـايي از ابتـدايي تـرين مراحـل تـا عرضـه        توليد محصـول  -ج

تحـت نظـارت   ) و با انجام آزمايشات كنترل كيفي(محصول 
  ) .Under License(واحد توليد كننده اصلي 

توليد بـه شـكل ايجـاد تغييـرات معنـي دار در خصوصـيات،        -د
  توليــد (ويژگيهــا، كــارآيي و يــا كــاربري محصــول نهــايي  

  ) .Re Manufacturingمجدد 
در صورتيكه توليد كننده به تنهـايي كليـه فرآينـدهاي     –تبصره 

 »مسـتقل «مربوط بـه توليـد را مـديريت نمايـد ؛ فرآينـد توليـد       
  .خواهد بود 



ی ش زات  ٢٧ آ  
  

ــاده  ــه     )17م ــزات پزشــكي ب ــد تجهي ــت تولي ــده جه ــد كنن   تولي
  صــادرات مكلــف بــه اخــذ مجــوز منظــور عرضــه، توزيــع و يــا 

  . باشد  از اداره كل مي) ساخت پروانه (
توليد كننده متعاقب اخذ مجوز اوليه جهـت توليـد بـا     -1 تبصره

توجه به ضوابط ابلاغـي نسـبت بـه اخـذ پروانـه سـاخت اقـدام        
  .خواهد نمود

در صورت درخواست توليد كننـده مبنـي بـر توليـد      -2تبصره 
و درصورت انطباق ( »نمونه آزمايشي«وسيله پزشكي بصورت 

رعايـت الزامـات    مدارك فني وسيله توليدي با ضوابط ابلاغي و
جهت وسيله صـادر   »نمونه آزمايشي«) تائيديه(مجوز ) مربوطه

در هر صورت توليد كننده به هيچ عنوان مجـاز بـه   . خواهد شد
واجد مجـوز نمونـه   (عرضه و صادرات وسيله پزشكي توليدي 

  .نخواهد بود) آزمايشي

ی  ٢٨ ش زات  آ  

  
توليــد كننــده بــه منظــور اخــذ مجــوز جهــت توليــد  -3تبصــره 

موظف به استقرار سـامانه مـديريت كيفيـت و     تجهيزات پزشكي
  .باشد مي) GMP(شرايط توليد خوب 

بايست در سامانه  كه مي) GMP(شرايط توليد خوب  -4تبصره 
مديريت كيفيت اعمال شود طـي ضـوابط ابلاغـي اعـلام خواهـد      

  .شد
واردات يا تهيه مـواد اوليـه از منـابع داخلـي توسـط       -5تبصره 

ئه مدارك و مستندات لازم و اخذ مجوز توليد كننده منوط به ارا
  .از اداره كل خواهد بود

ارائه آمار نرم افـزاري توليـد تجهيـزات پزشـكي بـه       -6 تبصره
  .روزه به اداره كل الزامي است 90صورت دوره هاي

توليد كننده پس از اخذ موافقـت اصـولي بـه منظـور      -7تبصره 
بـا ارائـه    تاسيس و راه اندازي واحد از مراجع ذيصلاح مـرتبط، 

نسـبت بـه اخـذ    ) طبق ضوابط ابلاغـي (مدارك و مستندات لازم 
  . مجوز توليد اقدام خواهد نمود



ی ش زات  ٢٩ آ  
  

بايسـت بـه منظـور فعاليـت در زمينـه       توليد كننده مـي  )18ماده 
فنـي اقـدام   ) مدير(توليد تجهيزات پزشكي نسبت به معرفي ناظر 

  .نمايد
گونـه  توليد كننده پس از اخـذ مجـوز مكلـف اسـت هر     -تبصره 

تغيير درمراحل فرآيند توليد را با ارائه مدارك و مسـتندات لازم  
در صورت اثبات عدم انطباق شرايط . به اطلاع اداره كل برساند

با وضعيت اعـلام شـده در زمـان    ) محصول نهايي(زمان توليد 
قـانون   3مـاده   2اخذ مجوز، اقدام مقتضي با توجه بـه تبصـره   

  .ول خواهد شد امور پزشكي توسط اداره كل معم
فنـي واحـد توليـدي تجهيـزات پزشـكي      ) مـدير (نـاظر   )19ماده 

علاوه بر دارا بودن شرايط عمومي مقرر در قـوانين و مقـررات   
كارشناسـي در  ) حـداقل (بايست واجـد مـدرك    جاري كشور مي

، مـرتبط بـا   )و يـا پزشـكي  (مهندسـي   –يكي از رشته هاي فنـي  
بـا  (تجهيـزات پزشـكي   حوزه فعاليت با تشخيص و تاييد كميتـه  

  .باشد) توجه به ضوابط ابلاغي

ی  ٣٠ ش زات  آ  

  
فني توسـط بـالاترين مقـام واحـد     ) مدير(معرفي ناظر  -تبصره 

  .توليدي صورت خواهد پذيرفت 
  : باشد فني به شرح ذيل مي) مدير(وظايف ناظر  )20ماده
تدوين، بررسي، روز آوري ،اسـتفاده از سـامانه مـديريت     -الف

  ).GMP(رايط خوب توليد كيفيت و اقدام جهت حصول ش
ارائه كليه مدارك و مسـتندات لازم جهـت توليـد تجهيـزات      -ب 

  .پزشكي به اداره كل به منظور اخذ مجوزهاي لازم 
نظارت بر كليه فرآيندها و اقدامات انجام شـده در واحـد بـه     -ج

منظور توليد تجهيزات پزشكي با رويكـرد علمـي و قـانوني    
و نقـل، انبـارش، اصـول     شامل شرايط مناسب توليد، حمـل 

ايمني، توزيع، ارائه مناسب خدمات پشتيباني، اجراي برنامه 
كنترل كيفي، مستند سـازي و نظـارت بـر ضـبط سـوابق و      

  ).به صورت مكتوب و نرم افزاري(مستندات 
  .حضور موثر در مراحل توليد در واحد  -د
  .انجام كليه وظايف محوله با توجه به ضوابط ابلاغي  -هـ



ی ش زات  ٣١ آ  
  

ايمنـي و   طراحي، توليد، بسته بندي، برچسب گذاري، -1 تبصره
بايست بـه تاييـد    كيفيت عملكرد تجهيزات پزشكي توليد شده مي

  .فني برسد ) مدير(ناظر 
فني از وظايف محوله ) مدير(در صورت تخطي ناظر  -2تبصره 

موضوع در كميتـه جهـت بررسـي وضـعيت ادامـه فعاليـت وي       
  .مطرح خواهد شد

روز مانـده بـه    60د كننده مكلف است ظرف مدت تولي )21ماده 
توليــد ) تائيديــه كيفــي، پروانــه ســاخت( انقضــاء اعتبــار مجــوز

تجهيزات پزشكي با ارائه مدارك و سير مراحل ذيـل نسـبت بـه    
  : تمديد اعتبار مجوز اقدام نمايد

ارائه درخواست رسمي به امضاء بـالاترين مقـام واحـد و     -الف
  .فني ) مدير(ناظر 

ائه مدارك و مستندات قانوني در خصوص مـواد اوليـه و   ار -ب
اجزاء و مشخصات بكاررفته جهت توليـد محصـول نهـايي    

ی  ٣٢ ش زات  آ  

  
ــارش و   ( ــل، انب ــي، حمــل و نق ــابع داخل ــه از من واردات، تهي

  . )مشخصات كمي و كيفي
ــوص   -ج  ــود در خصـ ــهاي موجـ ــتندات و گزارشـ ــه مسـ ارائـ

  . آزمونهاي دوره اي حين توليد
منظور انجام بازديد توسـط كارشناسـان    ارائه درخواست به -د

وانجـام آزمايشـهاي مقتضـي در    ) و يـا دانشـگاه  (اداره كل 
  .صورت لزوم 

توليد كننده علاوه بر رعايت كليه ضـوابط ابلاغـي در    )22ماده 
موظـف اسـت نسـبت بـه     ) Labeling(خصوص برچسب گذاري 

بـر روي وسـيله پزشـكي    ) پروانـه سـاخت  (درج شماره مجـوز  
  .اقدام نمايد توليد شده

به منظور ارتقاء كيفيت خدمات در خصوص تجهيزات  )23ماده 
پزشــكي ســرمايه اي و نيمــه ســرمايه اي كليــه توليــد كننــدگان 
نسبت به ضمانت محصول نهايي بـه مـدت حـداقل يـك سـال و      
  .ارائه خدمات پس از فروش به مدت ده سال اقدام خواهند نمود



ی ش زات  ٣٣ آ  
  

  
  
  
  
  

م   ل 
  »واردات « 

ی  ٣٤ ش زات  آ  

  
كليه افراد حقيقي و حقوقي كه طبق قوانين و مقـررات   )24ماده 

جاري كشور و با رعايت مواد اين فصل و آيين نامه نسـبت بـه   
ــي   ــادرت م ــزات پزشــكي مب ــد  واردات تجهي ــده «ورزن وارد كنن

شوند ومكلف به رعايت ضـوابط و   ناميده مي »تجهيزات پزشكي
  . باشند دستورات ابلاغي در اين خصوص مي

و تسليم  »شناسنامه«د كننده پس از تكميل مدارك وار )25ماده 
مدارك و مسـتندات لازم و اخـذ مجـوز از اداره كـل نسـبت بـه       

  .نمايد  واردات وسيله پزشكي اقدام مي
مدارك و مستندات لازم طبـق ضـوابط ابلاغـي اعـلام      -تبصره 

  .خواهد شد
به منظور نظارت علمي و قانوني بر فرآينـد واردات و   )26ماده 
ع و امكـان نظـارت توسـط وزارت، وارد كننـده نسـبت بـه       توزي

فني پس از تائيد كميته تجهيزات پزشكي ) مدير(بكارگيري ناظر 
  . نمايد اقدام مي



ی ش زات  ٣٥ آ  
  

) مـدير (بايست نسبت بـه معرفـي نـاظر     وارد كننده مي )27ماده 
) حداقل كارشناسي(فني از بين دارندگان مدرك تحصيلي معتبر 

مـرتبط بـه   ) و يا پزشـكي (هندسي م -در يكي از رشته هاي فني
فني پس از معرفي ) مدير(فعاليت ناظر . فعاليت واحد اقدام نمايد

  .وارد كننده منوط به تأئيد كميته خواهد بود 
  :باشد  فني به شرح ذيل مي) مدير(وظايف ناظر  )28ماده 
تدوين، بررسي، روز آوري و استفاده از سامانه مديريت  -الف 

  .كيفيت 
، تكميل، تائيد و تسليم كليه مستندات و تائيديه هاي بررسي -ب 

  .مربوط به تجهيزات پزشكي وارداتي به اداره كل 
اعمال نظارت علمي و قانوني بـر كليـه فرآينـدها و اقـدامات      -ج 

  .انجام شده در واحد 
پيگيري مكاتبات و اطلاعيه هاي توليد كننده خارجي و اعـلام   -د

  .موارد خاص به وزارت 
  .نجام كليه وظايف محوله با توجه به ضوابط ابلاغي ا -هـ

ی  ٣٦ ش زات  آ  

  
فني از وظـايف محولـه   ) مدير(در صورت تخطي ناظر  -تبصره

موضوع در كميته جهت بررسـي وضـعيت ادامـه فعاليـت نـاظر      
  .مطرح خواهد شد 

ــاده  ــه واردات     )29م ــال در زمين ــوقي فع ــي و حق ــراد حقيق اف
هـت احـراز   تجهيزات پزشكي موظف به ارائـه مسـتندات لازم ج  

انطبــاق شــرايط وســيله پزشــكي بــا اصــول ايمنــي و عملكــرد  
  .باشند  مي

واردات تجهيـزات و دسـتگاههاي پزشـكي مسـتعمل      -1تبصره 
واردات تجهيزات پزشكي نوسـازي شـده   . باشد مطلقاً ممنوع مي

)Refurbished ( در موارد خاص)  منـوط بـه   ) پس از تاييـد كميتـه
  . موافقت مقام وزارت خواهد بود

ــوارد خــاص و فهرســت دســتگاههاي   -2تبصــره  مصــاديق م
بصــورت ســاليانه و پــس از موافقــت مقــام  1مشــمول تبصــره 

  .وزارت توسط اداره كل اعلام خواهد شد 



ی ش زات  ٣٧ آ  
  

واردات نمونه و تجهيزات پزشكي همراه مسافر طبق  -3تبصره 
  . ضوابط ابلاغي و پس از تاييد اداره كل بلامانع است

ز اخـذ مجـوز از اداره كـل نسـبت بـه      وارد كننده پس ا )30ماده
واردات تجهيــزات پزشــكي بــه داخــل كشــور از طريــق مبــادي  

ترخيص تجهيـزات پزشـكي وارداتـي    . گمركي اقدام خواهد نمود
منوط به تقـديم مـدارك و مسـتندات قـانوني لازم بـه اداره كـل       

  .خواهد بود
با توجه به گستردگي و تنوع كيفـي و كمـي تجهيـزات     )31ماده 

و به منظور ايجاد تسهيلات و اعمال نظارتهـاي قـانوني   پزشكي 
توسط وزارت، ضوابط مربوط به اقدامات و فرآيندهاي اجرايي 
در عرصه واردات تجهيزات پزشكي حسب مـورد ابـلاغ خواهـد    

  .شد

 
 
 
  
  
  

  
  

م   ل 
وش«  س از    »دمات 



ی ش زات  ٣٩ آ  
  

خــدمات پــس از فــروش عبــارت اســت از مجموعــه   )32مــاده 
  خـارجي  / تي كه از سـوي توليـد كننـده داخلـي     اقدامات و تعهدا

پس از فـروش تجهيـزات پزشـكي و بـه     ) يا نماينده قانوني وي(
منظور عملكرد مطلوب و با رعايت اصول ايمني در مدت مـورد  

  .گردد تعهد اعمال مي
اقدامات مورد نظـر شـامل نصـب، راه انـدازي، انجـام       -تبصره

تـامين قطعـات،    )گـارانتي ( ضمانت آزمونهاي پذيرش، آموزش،
تعميرات جزئي و كلي، كاليبراسيون، ارتقاء وروز آمدي، رديابي 
محصــول، رســيدگي بــه درخواســت مشــتري، انجــام اقــدامات  

  .باشد  اصلاحي و فراخواني محصول مي
ارائه خدمات پس از فروش به عهده واحد توليد كننده  )33ماده 

  . باشد خارجي و نماينده قانوني ايشان مي/ داخلي 
گردد كه  نمايندگي به فرد حقيقي يا حقوقي اطلاق مي -1تبصره 

كليه امور مربوط به توزيع، فروش و يا خدمات پـس از فـروش   
تجهيزات پزشكي وارداتـي و يـا توليـد داخـل را در سـطح يـك       

ی٤٠ ش زات  آ  

  
بايسـت   اين فرآيند مي. دهد منطقه جغرافيايي مشخص انجام مي

) طاء كننده نمايندگياع(در قالب يك قرارداد مابين واحد توليدي 
و فرد خواهان نمايندگي درج شـده و حـدود فعاليـت و شـرايط     

  .لازم در متن قرارداد لحاظ گردد
نمايندگي به شـكل رسـمي يـا انحصـاري مجـاز بـه        -2تبصره 

  .باشد فعاليت مي
نماينـدگي مـدركي اسـت قـانوني كـه      ) نامـه (تائيديه  -3تبصره 

وقي بـه منظـور اجـراي    توسط توليد كننده به فرد حقيقي يا حق ـ
  .گردد مراتب اين تعريف اعطاء مي

و يـا نماينـده   (خـارجي  / واحد توليـد كننـده داخلـي     -4تبصره 
مجاز به واگذاري برخي از فعاليتهاي خود مانند توزيـع  ) قانوني

و يا خدمات پس از فـروش بـه افـراد حقيقـي يـا حقـوقي ثالـث        
وليد كننده خواهد لكن كليه مسئوليتهاي قانوني بعهده ت. باشد مي
  .بود



ی ش زات  ٤١ آ  
  

افــراد حقيقــي يــا حقــوقي واجــد تائيديــه نماينــدگي  -5تبصــره 
شركتهاي توليدي خارجي تجهيزات پزشـكي موظـف بـه اطـلاع     

مـدارك و مسـتندات لازم در   . نمايندگي به اداره كل خواهند بود
  . اين خصوص طبق ضوابط ابلاغي اعلام خواهد شد 

ائـه دهنـده خـدمات پـس از     افراد حقيقي يا حقـوقي ار  )34ماده 
فروش موظف به تامين كليه شرايط عمومي و اختصاصي جهت 
پشتيباني كافي، ايمن و سريع تجهيزات پزشكي عرضه شـده بـا   

  . باشند توجه به ضوابط ابلاغي مي
در صورت عدم رعايت ضوابط ابلاغي توسط افـراد   -1تبصره 

ري حقيقي يا حقوقي ارائه دهنـده خـدمات پـس از فـروش پيگي ـ    
مقتضي طبق قـانون تشـكيل، تشـكيلات و امـور پزشـكي جهـت       

  . برخورد با واحد متخلف توسط اداره كل معمول خواهد شد
در صورت ايراد هرگونـه زيـان بـه مركـز اسـتفاده       -2تبصره 

كننده و يا ايراد ضرر جسمي و جاني به بيمـاران و پذيرنـدگان   
هـدات  خدمات پزشكي به دليل عدم رعايـت ضـوابط و انجـام تع   

ی٤٢ ش زات  آ  

  
توسط فـرد ارائـه دهنـده خـدمات پـس از فـروش ؛ بـه غيـر از         
پيگيري موضوع توسط متضـرر باتوجـه بـه جنبـه خصوصـي      
جرم؛ اداره كل طبق قانون تشـكيل، تشـكيلات و امـور پزشـكي     

  . نسبت به پيگيري موضوع اقدام خواهد نمود
به منظور ايجاد ضمانتهاي لازم جهـت ارائـه خـدمات     )35ماده 

با كيفيت مطلـوب، كليـه افـراد حقيقـي و حقـوقي       پس از فروش
ه دهنده خدمات پس از فـروش مكلـف بـه اسـتقرار سـامانه      يارا

مديريت خدمات پـس از فـروش بـا توجـه بـه ضـوابط ابلاغـي        
  .خواهند بود

با توجه به موافقـت حـوزه معاونـت برنامـه ريـزي و       )36ماده 
غي نظارت راهبردي رياست محترم جمهوري اسلامي ايران ابلا

و به منظور ايجاد  10/6/86مورخ  53100/515طي نامه شماره 
فضاي سازنده رقابتي و تشويق افـراد، اداره كـل بـا توجـه بـه      
ضوابط ابلاغي نسبت به رتبه بندي افراد حقيقي و حقوقي ارائـه  



ی ش زات  ٤٣ آ  
  

دهنده خـدمات پـس از فـروش و كليـه افـراد مـرتبط بـا توليـد،         
  .خواهد نمودواردات و توزيع تجهيزات پزشكي اقدام 

كليه افراد حقيقي و حقوقي فعال در عرصـه تجهيـزات    )37ماده 
پزشكي اعم ازتوليد، واردات، عرضه و خـدمات پـس از فـروش    

و با تسـليم  (در اداره كل  »شناسنامه«نسبت به شركت در طرح 
اقـدام  ) مدارك و مسـتندات لازم بـا توجـه بـه ضـوابط ابلاغـي      

  .خواهند نمود
ات پزشكي موضوع ماده يك قانون امـور  كليه موسس )38ماده 

قانون تشكيل با توجه به حساسيت و  8پزشكي و مشمول ماده 
اهميت سطح ايمني و عملكرد تجهيزات پزشكي موظف به ايجـاد  
ــروي انســاني متخصــص و    ــات وشــرايط لازم شــامل ني امكان
آموزش ديده و وسايل و ابزار كافي به منظور نگهداشت ايمن و 

  .باشند عملكرد تجهيزات پزشكي ميحفظ سطح مطلوب 

ی٤٤ ش زات  آ  

  
، PMه و تنظيم شناسـنامه، تـدوين برنامـه هـاي     يارا -1تبصره 

كاليبراسيون و انعقاد قراردادهاي خدمات نگهـداري بـه منظـور    
  .دسترسي به اهداف ذكر شده فوق الزامي است

برنامـه هـاي نگهداشـت و خـدمات مربوطـه پـس از        -2تبصره 
  .شدتدوين جهت اجرا ابلاغ خواهد 

اداره كل به منظور اطلاع رسـاني بـه افـراد، مراكـز و      )39ماده 
واحدهاي موضـوع ايـن آيـين نامـه نسـبت بـه تـدوين و اعـلام         
فهرست تعرفه خدمات پس از فـروش تجهيـزات پزشـكي اقـدام     

  .خواهد نمود 
در صورتي كه مشخص شود وسيله پزشـكي عرضـه    )40ماده

) ه ضـوابط ابلاغـي  بـا توجـه ب ـ  (شده با اصول عملكرد و ايمني 
و يـا نماينـدگي   (مغايرت دارد؛ واحد توليد كننده يـا وارد كننـده   

. مكلف است نسبت به اعلام فراخوان اقدام نمايـد ) قانوني ايشان
ه مـدارك  يبايست با ارا همزمان با اعلام فراخوان موارد ذيل مي

  :و مستندات به اطلاع اداره كل برسد 



ی ش زات  ٤٥ آ  
  

  .شكي نام و نام تجاري وسيله پز -الف 
           نام، مشخصات و آدرس واحد توليد كننـده يـا وارد كننـده     -ب 

  ) .و يا نمايندگي قانوني(
علت فراخـواني، نـوع اشـكال، شـرح كامـل نحـوه اطـلاع از         -ج 

  .اشكال بوجود آمده 
  .ارزيابي سطح خطر حاصل از اشكال وسيله پزشكي  -د

اعم از توليـد  (ن اعلام تعداد تجهيزات پزشكي شامل فراخوا -هـ 
  ) .داخل يا وارداتي

فهرست كليه موسسات پزشكي، مراكز، واحدها و افرادي كه  -و
  .وسيله پزشكي فراخوان شده به آنها فروخته شده است

  .انتشار تصوير كليه مستندات مرتبط با فراخوان  -ز
/ ه برنامه و راهكارهاي مقتضي توسط واحد توليد كننده يارا -ح

همـراه جـدول زمانبنـدي بـه منظـور اجـراي        وارد كننده به
كامل و دقيق فرآيند فراخوان وسيله پزشكي دچـار اشـكال   

  .در كشور 

ی٤٦ ش زات  آ  

  
واحـد توليـد كننـده يـا وارد كننـده وسـيله پزشـكي         -1تبصره 

فراخوان شده پس از انجام اقدامات لازم نتـايج بدسـت آمـده را    
  .رساند ه مدارك ومستندات لازم به اطلاع اداره كل خواهديبا ارا

در صورت وارداتي بودن وسيله پزشـكي فراخـوان    -2تبصره 
شده كليه اطلاعات درخصـوص اقـدامات انجـام شـده و منـابع      

توليـد كننـده   ) كمپـاني (بايست به تائيد شركت  حاصله الزاماً مي
  . خارجي نيز برسد

كليه افراد حقيقـي يـا حقـوقي وارد كننـده تجهيـزات       -3تبصره 
ويـدادهايي كـه در ارتبـاط بـا اسـتفاده از      پزشكي مكلفند كليه ر

كــالاي وارداتــي و توليــدي نظيــر عــدم اثــر بخشــي يــا ايمنــي،  
نارسايي در برچسب گذاري، يا وقوع مرگ يا ايـراد جسـمي رخ   

  . دهد را با ذكر دقيق جزئيات به اداره كل منعكس نمايند مي
ه كليه افراد حقيقي يا حقوقي توليد كننده يا وارد كنند -4تبصره 

تجهيزات پزشكي مكلفند كليه مستندات و اطلاعات نظير شكايات 
مصرف كنندگان و كـاربران وسـيله پزشـكي و اقـدامات انجـام      



ی ش زات  ٤٧ آ  
  

شده متعاقب وصول شكايات توسط واحد را به صورت مكتوب 
و مستند ثبت و نگهداري نمايند تا در صـورت لـزوم فراخـواني    

را داشـته  اطلاعات ضبط شده قابليـت اسـتفاده سـريع و مـوثر     
  .باشند

  

  
  
  
  
  
  
  
  

م   ل 
ات «    »صا



ی ش زات  ٤٩ آ  
  

كليه افراد حقيقـي يـا حقـوقي توليـد كننـده تجهيـزات        )41ماده 
كـه بـا   ) يـا نماينـدگان قـانوني ايشـان    (پزشكي در داخل كشور 

رعايت قوانين و مقررات جاري نسـبت بـه صـادرات تجهيـزات     
  .شوند ناميده مي »صادر كننده«نمايند  پزشكي اقدام مي

مسئوليتهاي ناشي از توليد تجهيزات پزشكي به عهده  )42ماده 
درصـورت اعطـاء نماينـدگي رسـمي بـه       باشد و توليد كننده مي

طرف ثالث به منظور صادرات، مسئوليتهاي مرتبط با عرضه و 
  . باشد خدمات پس از فروش بعهده نماينده قانوني وي مي

ي مجـوز  بايسـت دارا  تجهيزات پزشكي صادراتي مـي  )43ماده 
  .توليد از اداره كل باشند ) پروانه ساخت(

صادر كننده مكلف به درج و ثبت مشخصات ذيـل در   )44ماده 
صــادره جهــت تجهيــزات پزشــكي  ) يــا پــيش فــاكتور(فــاكتور 

  .باشد مي
) به صورت چاپي( مشخصات كامل و قانوني صادر كننده -الف

  .با مهر و امضاء معتبر 

ی٥٠ ش زات  آ  

  
  .دار تجهيزات پزشكي نام، مشخصات و آدرس خري -ب 
  .نام و مشخصات كامل تجهيزات پزشكي صادراتي  -ج 
بـا توجـه بـه ضـوابط     ) و خـاص (الزامات و نكـات عمـومي    -د 

  .ابلاغي 
در خصوص تجهيـزات پزشـكي مصـرفي ذكـر تـاريخ       -تبصره

ساخت، تاريخ انقضاء، شرايط سترون شدن و احتياطهـاي لازم  
  .ضروري است

از بـه درج مشخصـات لازم بـر روي    صادر كننده مج )45ماده 
وسيله پزشكي صادراتي بـه زبـان انگليسـي و يـا زبـان مـورد       

  . باشد درخواست توسط خريدار مي
مقـررات و   صـادر كننـده عـلاوه بـر رعايـت قـوانين،       )46ماده 

ضوابط ابلاغي موظف به رعايت قوانين و مقررات كشـور مبـدأ   
  .باشد  نيز مي

هندسـي تجهيـزات پزشـكي بـه     ه خدمات فنـي و م يارا -تبصره 
  .خارج از كشور با رعايت ضوابط ابلاغي بلامانع خواهد بود



ی ش زات  ٥١ آ  
  

با توجه به موقعيت سرزميني و استراتژيك كشـور و   )47ماده 
ــاني؛ صــادرات     ــاري و بازرگ ــت تج ــاء موقعي ــور ارتق ــه منظ ب
تجهيــزات پزشــكي در حــال ترانزيــت مشــمول ايــن آيــين نامــه 

  . نخواهد بود
وانين ومقررات جاري كشور با اصل حمايـت  رعايت ق -تبصره 

  .از صادرات دراين خصوص الزامي است

 
  
  
  
  
  
  
  

 مل  
ری « ذا ت  ظارت و ،   »وز

  
  
  



ی ش زات  ٥٣ آ  
  

به منظور رعايت كليه شرايط و اصول علمي و فني  )48ماده 
ضامن سلامت كالا و به منظور جلوگيري از عرضه كالاي 

ي توليدي ويا وارداتي قاچاق و غير قانوني ،كليه تجهيزات پزشك
  .گردند با رعايت ضوابط ابلاغي توزيع و عرضه مي

عرضــه تجهيــزات پزشــكي بــه دو شــكل فــروش بــه  )49مــاده 
. باشد متقاضي و يا مصرف در موسسه پزشكي جهت بيمار مي

مراكز عرضه كننـده نظيـر موسسـات پزشـكي و يـا واحـدهاي       
  .باشند صنفي قانوني واجد مجوز توزيع تجهيزات مي

) مستقيم به صورت (و عرضه تجهيزات پزشكي  توزيع –تبصره 
توسط شركتهاي توليد كننده و يا وارد كننده و دارندگان كارت 

كـه واجـد شناسـنامه در    ) و يا نمايندگان قانوني آنها(بازرگاني 
باشند با رعايت قوانين و مقررات جـاري كشـور و    اداره كل مي

  . واهد بود باتوجه به ضوابط ابلاغي بلامانع خ
ــاده  كليــه مراكــز و واحــدهاي عرضــه كننــده تجهيــزات   )50م

پزشكي ضمن رعايت اصول علمي و فني در نگهداري و توزيـع  
تجهيــزات پزشــكي منحصــراً مبــادرت بــه عرضــه آن دســته از 

ی٥٤ ش زات  آ  

  
نمايند كه واجد مجوز توليد و يا واردات از  تجهيزات پزشكي مي

 2جـه بـه تبصـره    عدم رعايت اين موضوع بـا تو . وزارت باشند
  .قانون امور پزشكي مورد پيگيري واقع خواهد شد 3ماده 
در اجراي قـانون تشـكيل و قـانون تشـكيلات وزارت      )51ماده 

 كليه شركتها، مراكز، واحدها، صنوف و مراكز پزشكي فعـال در 
عرصه توليد، واردات ،صادرات، توزيع، عرضه و خـدمات پـس   

اري كامل با اداره كـل  از فروش تجهيزات پزشكي مكلف به همك
و دانشگاه به منظور اعمال نظارت و انجام بازديد هـاي ادواري  

  . باشند مي
كارشناسان تجهيزات پزشـكي دانشـگاهها باهمكـاري     )52ماده 

ــان   ــت درم ــان معاون ــذا و دارو (كارشناس ــورد غ ) و حســب م
ــه بيمارســتانها، موسســات    ــد از كلي ــه بازدي دانشــگاه نســبت ب

رتبط بــه عرضــه و كــاربري تجهيــزات پزشــكي و واحــدهاي مــ
مقـررات   پزشكي به منظور اعمال نظارت جهت رعايت قوانين و

  . نمايند توسط مراكز ذيربط اقدام مي



ی ش زات  ٥٥ آ  
  

ــره  ــكي    -1تبصـ ــتگاههاي پزشـ ــزات و دسـ ــعيت تجهيـ وضـ
بيمارستانها و مراكـز درمـاني بـه صـورت دوره اي و متنـاوب      

موجـود   بايست مورد بازديد قـرار گرفتـه و كليـه مشـكلات     مي
بويژه وضعيت خـدمات پـس از فـروش ارائـه شـده در مراكـز       

  . درماني با تنظيم گزارش به مقام ذيربط منعكس گردد 
كارشناسان وزارت، اداره كل و دانشگاهها با توجـه   -2تبصره 

به ضوابط ابلاغي نسبت به انجام بازديدهاي مقتضي بـويژه از  
ــال در    ــنفي فع ــدهاي ص ــا و واح ــركتها، بازرگانيه ــه  ش عرص

  . تجهيزات پزشكي اقدام خواهند نمود
كليه بيمارسـتانها و موسسـات پزشـكي بـه منظـور       -3تبصره 

جلوگيري از انباشت و نگهداشت تجهيـزات پزشـكي غيـر قابـل     
استفاده و با توجه بـه نـوع و تقسـيم بنـدي تجهيـزات پزشـكي       
. مستعمل نسبت به عدم كاربرد ايـن اقـلام اقـدام خواهنـد نمـود     

بوطه با توجه به نوع و گروه تجهيزات پزشـكي غيـر   ضوابط مر
  .قابل استفاده حسب مورد ابلاغ خواهد شد 

ی٥٦ ش زات  آ  

  
شركتها، بازرگـاني هـا و صـنوف فعـال در عرصـه       -4تبصره 

تجهيزات پزشكي مكلفند قبل از امحاء تجهيزات پزشكي موجـود  
اطلاع دهند و پس ) يا دانشگاه(در واحد موضوع را به اداره كل 

زديد و بررسي هاي لازم نسبت بـه امحـاء تجهيـزات    از انجام با
  .پزشكي غير قابل استفاده اقدام نمايند

به منظور حفظ و تـامين سـلامت و بهداشـت عمـومي      )53ماده 
جامعه كليه افراد در صورت مشاهده هرگونـه تخلـف يـا ايـراد     
ضرر جسمي و مادي ناشي از استفاده تجهيزات پزشـكي تهيـه   

) يـا دانشـگاه  (كـاس موضـوع بـه اداره كـل     توانند با انع شده مي
  . نسبت به پيگيري تخلف اقدام نمايند

در صـورتيكه واحـد عرضـه    ) يـا دانشـگاه  (اداره كـل   -تبصره 
كننده تجهيزات پزشكي مرتكب عدم رعايت ضـوابط و مقـررات   

قـانون امـور پزشـكي     3مـاده   2شده باشد با توجه به تبصـره  
ايراد ضرر .خواهد نمود نسبت به پيگيري قضايي موضوع اقدام



ی ش زات  ٥٧ آ  
  

  جاني و مادي باتوجـه بـه جنبـه خصوصـي جـرم توسـط فـرد        
  .متضرر پيگيري خواهد شد) يا افراد(

مصـوبه شـماره   (با توجه به قوانين و مقررات جاري  )54ماده 
) هيـات محتـرم وزيـران    22/2/1380هـ مـورخ   22505ت/6954

قيمــت گــذاري تجهيــزات پزشــكي مشــمول حمايــت بــا رعايــت  
  . ط مربوطه انجام خواهد شدضواب
گذاري  صوص تجهيزات پزشكي كه مشمول قيمتدرخ )55ماده 
  .باشند قوانين و مقررات مربوطه لازم الاجرا خواهد بود  نمي

ــوارد خــاص -تبصــره  ــت از اقشــار   در م ــور حماي ــه منظ و ب
پذير و رفاه مصـرف كننـدگان و در صـورت عموميـت و      آسيب

ه شده اداره كـل مجـاز   حساسيت مصرف وسيله پزشكي عرض
خصوص قيمت  در »يارشاد«خواهد بود نسبـت بـه اعـلام نظر 

وسيله پزشكي به منظور تصـميم گيـري نهـايي توسـط مرجـع      
 . قانوني ذيربط اقدام نمايد

  
  

  
  

  
  
  

  

م   ل 
ی «  و کات  ه،    »ما



ی ش زات  ٥٩ آ  
  

برگزاري نمايشگاههاي تجهيـزات پزشـكي بـا رعايـت      )56ماده 
ت مربوطه و با همـاهنگي و اخـذ مجـوز از اداره    قوانين ومقررا
  .باشد  كل بلامانع مي

كليه تجهيزات پزشكي عرضه شده در نمايشـگاه اعـم    )57ماده 
  .بايست واجد مجوز از اداره كل باشند از توليدي يا وارداتي مي

ــاده ــده در     )58 م ــوقي شــركت كنن ــا حق ــي ي ــراد حقيق ــه اف كلي
بــه عرضــه تجهيــزات نمايشــگاههاي تجهيــزات پزشــكي متعهــد 

پزشكي واجد مجوز توليد يا واردات خواهند بود و در صـورت  
عرضه وسيله پزشكي فاقد مجوز علاوه بر واحد متخلـف كليـه   
اشــخاص حقيقــي و يــا حقــوقي برگــزار كننــده نيــز متعهــد بــه  

  .باشد  پاسخگويي در اين خصوص مي
واردات و تــرخيص موقــت تجهيــزات پزشــكي جهــت  )59مـاده  

نمايشــگاه بلامــانع اســت و فــروش و عرضــه ايــن  شــركت در 
تجهيزات در صورت تبديل وضعيت به ترخيص دايـم بـا كسـب    

  . مجوز از اداره كل بلامانع خواهد بود
با توجه به موارد مندرج دراين آيـين نامـه و نظـر بـه      )60ماده 

قوانين و مقررات جاري كليه فعاليتها و اقدامات درعرصه توليد، 
توزيــع، عرضــه و خــدمات پــس از فــروش  واردات، صــادرات،

ی٦٠ ش زات  آ  

  
تجهيزات و دستگاههاي پزشـكي توسـط كليـه افـراد حقيقـي يـا       
حقوقي منوط به رعايت مفاد اين آيـين نامـه و ضـوابط ابلاغـي     

  . مربوطه خواهد بود
اين آيين نامه با توجه به اصل يكصد و سي و هشـتم   )61ماده 

 5صـره  قانون اساسي جمهوري اسلامي ايـران و در اجـراي تب  
قانون مربوط به مقـررات امـور پزشـكي و دارويـي و      13ماده 

مواد خوردني و آشاميدني در شصـت و يـك مـاده و پنجـاه و     
چهار تبصره تدوين و به تصويب رسيد و از تـاريخ ابـلاغ لازم   
الاجرا بوده و كليه آيين نامـه هـا، ضـوابط، دسـتورالعمل هـا و      

جـه اعتبـار سـاقط    بخشنامه هـاي مغـاير ايـن آيـين نامـه از در     
  . 86. / باشد مي

  

 بهداشت، درمان و آموزش پزشكي وزير



  
  
  
  
  
  
  
  
  

م   ما

ی٦٢ ش زات  آ  

  
هداشت، درمـان و آمـوزش پزشـكي    قانون تشكيل وزارت باز

  1367  مصوب
بــه منظــور اســتفاده مطلــوب و هماهنــگ از امكانــات   -1 مــاده

مين و تعمـيم بهداشـت و درمـان و    اپزشكي كشور در جهـت ت ـ 
ــوزش  ــتي و آم ــدهاي    بهزيس ــق بن ــكي و تحق ــژوهش پزش   و پ

قـانون   29اصل سوم و آن قسمت از اهداف اصل  13 و 12و  4
اساسي جمهوري اسلامي ايران كه مربوط به خدمات بهداشـت  
و درمان و بهزيستي مـي باشـد از تـاريخ تصـويب ايـن قـانون       
وزارت بهداشت و درمان و آموزش پزشكي كه از ايـن پـس در   

  .گردد  مي ه مي شود تشكيلاين لايحه وزارت ناميد
سســات و واحــدهاي بهداشــتي و درمــاني و ؤكليــه م -8 مــاده

پزشكي كشور كه از طريق بخش خصوصـي و غيـر دولتـي در    
امر بهداشت و درمان فعاليت دارند از تاريخ تصويب اين قانون 
بايد تحت نظارت و كنترل و برنامه ريزي ايـن وزارتخانـه قـرار    

اجرايي مربوطه ظـرف مـدت يـك سـال     گيرند و آيين نامه هاي 
توسط اين وزارت تهيـه و بـه تصـويب هيـأت وزيـران خواهـد       

  .رسيد 



ی ش زات  ٦٣ آ  
  

منظور از كلمه پزشكي در اين قانون كليه رشته هـاي   -15ماده 
گروه پزشكي از قبيل پزشكي، دندانپزشكي، داروسـازي، علـوم   
بهداشتي، پرستاري، مامائي، تغذيـه، توانبخشـي، بهداشـت كـار     

كارداني بهداشت خـانواده، كـارداني مبـارزه بـا      ندان،دهان و د
علــوم آزمايشــگاهي تشــخيص طبــي، (  بيماريهــا و پيراپزشــكي

  .مي باشد ... و ) تكنولوژي ، راديولوژي، اوديومتري، اپتومتري 
وزارت بهداشــت موظــف اســت بــا همكــاري وزارت  -16 مــاده

 كشاورزي طرح احياي داروهاي گيـاهي و اسـتفاده گسـترده از   
  .آن را به اجرا در آورد 

از تاريخ تصويب اين قـانون كليـه قـوانين و مقـررات      -17 ماده
اين وزارت مسئول اجـراي ايـن قـانون    . مغاير ملغي خواهد بود

  .است 
  

ــان و   از ــانون تشــكيلات و وظــايف وزارت بهداشــت، درم ق
  3/6/1367آموزش پزشكي مصوب 

  زش پزشكي وظايف وزارت بهداشت، درمان و آمو -1 مادهاز 
  :عبارتند از

ی٦٤ ش زات  آ  

  
ــته  -1 ــه سياس ــدوين و اراي ــز   ت ــا و ني ــين خــط مشــي ه ا، تعي

ريزي براي فعاليتهاي مربوط بـه ترتيـب نيـروي انسـاني      برنامه
گروه پزشكي پژوهشـي، خـدمات بهداشـتي، درمـاني، دارويـي،      

  .مين اجتماعيابهزيستي و ت
  :تعيين و اعلام استانداردهاي مربوط به -11 

  .داشتي، درماني، بهزيستي و داروييخدمات به - الف
مواد دارويـي، خـوراكي، آشـاميدني، بهداشـتي، آرايشـي،       - ب 

آزمايشگاهي، تجهيزات و ملزومات و مواد مصـرفي پزشـكي و   
  .توانبخشي 

سســات خــدماتي و توليــدي مربــوط بــه ؤبهداشــت كليــه م - ج
  .خدمات و موارد مذكور در فوق 

  :دايم پروانه هاي صدور، تمديد و لغو موقت يا - 12 
سســات پزشــكي ، دارويــي، بهزيســتي و كارگاههــا و ؤم -الــف

ــد مــواد خــوراكي و آشــاميدني و بهداشــتي و   ؤم سســات تولي
  .آرايشي 
صــدور مجوزهــاي صــنعتي واحــدهاي بهداشــتي و   -تبصــره

يـد وزارت بهداشـت،   يدرماني توسط وزارت صنايع منوط بـه تا 
  .درمان و آموزش پزشكي است



ی ش زات  ٦٥ آ  
  
ورده هاي دارويي و مواد بيولوژيـك، خـوراكي،   ساخت فرآ -ب

آشــاميدني، بهداشــتي، آرايشــي و آزمايشــگاهي و تجهيــزات و 
  .ملزومات و مواد مصرفي پزشكي و توانبخشي 

از » ب«انجام نظارت و كنترل كيفي مواد مـذكور در بنـد    - 13  
و تعيين ضوابط و مقرارت لازم براي مـوارد   1ماده  12قسمت 

  .12ماده » ب«و » الف«مذكور در بند 
ــداري،    - 17   ــه ورود، ســاخت، نگه ــين ضــوابط مربــوط ب تعي

صدور، مصرف و انهدام مواد اوليه بيولوژيك مخدر، خـوراكي،  
آشاميدني، بهداشتي، آرايشـي، آزمايشـگاهي و فـرآورده هـاي     
دارويــي و تجهيــزات و ملزومــات و مــواد مصــرفي پزشــكي و  

  . كنترل ضوابط مذكورتوانبخشي و نيز ارزشيابي ، نظارت 
 دارويي و قانون مربوط به مقررات امور پزشكي واز  3ماده 

   :مواد خوردني وآشاميدني
ــور پزشــكي،      ــه ام ــه رســمي ب ــدون داشــتن پروان ــر كــس ب ه

ي ئ، آزمايشگاهي ، فيزيوتراپي و ماما پزشكي داروسازي، دندان
ي كه به تصويب وزارت بهداشت جـزء حـرف   يو ساير رشته ها

د اشتغال ورزد يا بـدون  نپروانه دار محسوب مي شو پزشكي و
پروانه از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـكي اقـدام بـه    

ی٦٦ ش زات  آ  

  
نمايـد يـا    1سسات پزشكي مصـرح در مـاده   ؤسيس يكي از مات

ديگـري را مـورد    پروانه خود را بـه ديگـري واگـذار يـا پروانـه     
اســتفاده قــرار دهــد، بلافاصــله محــل كــار آنهــا توســط وزارت 

داشت، درمان و آموزش پزشكي تعطيل و به پرداخت جريمـه  به
ميليون ريال محكوم خواهـد شـد و در    50ميليون تا  5نقدي از 

ميليـون ريـال يـا     100تا  5صورت تكرار به پرداخت جريمه از 
) هركـدام كـه بيشـتر باشـد    (دوبرابر قيمت داروهـاي مكشـوفه   

  .محكوم خواهد شد 
و  3مسئولين موضوع مـاده   در صورتيكه هر يك از:  2تبصره 

ــروش دارو،     ــع و ف ــه و توزي ــز ســاخت تهي ــا مســئولين مراك ي
ــروش    ــد و ف ــه خري ــادرت ب ــزات و ملزومــات پزشــكي مب تجهي

ه خـدمات  ي ـغيرقانوني موارد فـوق نماينـد و يـا از توزيـع و ارا    
خودداري و يا موجب اخلال در نظـام تـوزيعي دارويـي كشـور     

بــه محروميــت از  3 شــود عــلاوه بــر مجــازات مقــرر در مــاده
  .سال محكوم خواهند شد  10تا  1اشتغال در حرفه مربوطه از 

سسه پزشكي يـك  ؤسس مركز و مؤدر مواردي كه م: 4تبصره 
نفر باشد و شخص مزبور فـوت نمايـد وراث او مـي تواننـد بـا      



ی ش زات  ٦٧ آ  
  
ه گواهي تسليم دادخواست حصر وراثت و معرفي يـك نفـر   يارا

ريافـت پروانـه مسـئوليت    به عنوان مسئول فني واجد شـرايط د 
 . سال خواهد بـود  2اعتبار اين پروانه به مدت . فني موقت نمايد

ه دادنامه حصر وراثـت  يياد شده با ارا مهلتوراث مكلفند ظرف 
نسبت به معرفي شخص واجد شرايط قانوني دريافت پروانه به 

سسـه  ؤدر غيـر ايـن صـورت م   . سس جديد اقدام كنندؤعنوان م
ــل  توســط وزارت بهداشــت ، درمــان و آمــوزش پزشــكي تعطي

  .خواهد شد 
بــه جــرايم موضــوع ايــن قــانون در دادگــاه انقــلاب  : 6تبصــره 

 .اسلامي رسيدگي خواهد شد 

از قانون مربوط به مقررات امور پزشـكي   13ماده  5تبصره 
  :آشاميدني دارويي مواد خوردني و و

هـاي دارويـي و    هاي شركت فعاليت افراد، مؤسسات و نمايندگي
جهيـزات و ملزومــات پزشــكي، دنـدان پزشــكي مشــمول آيــين   ت

اي خواهد بود كه حداكثر ظرف مـدت سـه مـاه تهيـه و بـه       نامه
  .تصويب وزير بهداشت، درمان و آموزش پزشكي برسد

ی٦٨ ش زات  آ  

  
از قانون مربوط به مقررات امور پزشـكي   14ماده  2تبصره 

  : دارويي و مواد خوردني وآشاميدني  و
واد و ملزومات مصرفي و تجهيزات ساخت و يا ورود هر نوع م

بنـدي آنهـا كـه     پزشكي و دندان پزشكي و يا مواد اوليه و بسته
ليست آن از طرف وزارت بهداشت، درمان و آمـوزش پزشـكي   

 موافقـت وزارت بهداشـت،   بايد با اجازه قبلـي و  گردد، اعلام مي
ترخيص اقلام مـذكور از   آموزش پزشكي انجام گيرد، درمان و

آمـوزش   درمـان و  يد با اجازه از وزارت بهداشـت، گمرك نيز با
 .پزشكي باشد

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ی ش زات  ٦٩ آ  
  

 

ی٧٠ ش زات  آ  

  

  



ی ش زات  ٧١ آ  
  

  

ی٧٢ ش زات  آ  

  

 



ی ش زات  ٧٣ آ  
  

 

ی٧٤ ش زات  آ  

  

 



ی ش زات  ٧٥ آ  
  

 

ی٧٦ ش زات  آ  

  

 



ی ش زات  ٧٧ آ  
  

  

ی٧٨ ش زات  آ  

  

  


