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این آیين نـامه در 118 ماده در تـاریـخ 1394/7/1 به 
تصویب رسيد و از تاریخ تصویب لازم الاجراء بوده و كليه 
آیين نامه ها، دستورالعمل ها و بخشنامه هاي مغایر با مفاد 

آن لغو می گردد.
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به نام خدا

به   ، کشور  در  پزشکی  علوم  ممتاز  جایگاه  به  توجه  با 
روزآمد،  و  فن آورانه  کارآمد،  پزشکی  تجهیزات  کارگیری 
نقش غیر قابل اجتنابی در امر آموزش، پژوهش، پیشگیری، 
این  برفراز  دارد.  بیماری ها  درمان  و  بازتوانی  و  تشخیص 
و  تجهیزات  کاربری  و  تامین  بر  نظارت  اعمال  لزوم  مهم، 
ملزومات پزشکی، جزء وظایف ذاتی وزارت بهداشت، درمان 
تمرکز  و  تولیت  به  توجه  با  می باشد.  پزشکی  آموزش  و 
غذا  سازمان  در  پزشکی  تجهیزات  بر حوزه  نظارت  فرآیند 
و دارو، متعاقب بررسی به عمل آمده نیاز به بازنگری متن 
آیین نامه تجهیزات پزشکی ابلاغی سال 1386 متناسب با 
شرایط جدید بیش از پیش مشاهده شد. این مهم از ابتدای 
سال 1390 آغاز و در پاییز سال 1394 به سرانجام رسید. 
متن پیش رو بعد از بررسی های جامع و  کلان کارشناسی 
در ستاد وزارت متبوع به توشیح و امضاء مقام عالی وزارت 
کاربری  و  تهیه  تولید،  در  عالی  اهداف  به  نیل  که  رسید 
تجهیزات پزشکی ایمن و با کیفیت و با دسترسی آسان و 
قیمت مناسب، منوط به رعایت مفاد این آیین نامه خواهد 

بود.

ویژه  به  سازمان  در  همکاران  کلیه  از  تشکر  با  خاتمه  در 
اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی و 
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ستاد وزارت در تهیه، تدوین و تنظیم این آیین نامه، انتظار 
اینجانب از کلیه فعالین عرصه تجهیزات پزشکی، اهتمام به 
رعایت دقیق مفاد این آیین نامه و ضوابط و مقررات جاری 

خواهد بود.

دكتر رسول دیناروند
معاون وزیر و ریيس سازمان غذا و دارو

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی
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به نام آنکه جان را فکرت آموخت

با عنـایت به اصل یکصـد و سی و هشتـم قـانون اساسی 
 13 ماده   5 تبصره  اجرای  در  و  ایران  اسلامی  جمهوری 
مواد  دارویی،  و  پزشکی  امور  مقررات  به  مربوط  قانون 
خوردنی و آشامیدنی، آیین نامه تجهیزات پزشکی در سال 
هدف  گردید.  ابلاغ  وزارت  محترم  مقام  تصویب  با   1386
اصلی این آیین نامه نظام مند نمودن فرآیندهای مرتبط با 
اندازی  تولید، واردات، صادرات، توزیع، عرضه، نصب و راه 
و خدمات پس از فروش تجهیزات و ملزومات پزشکی بوده 
و ابلاغ و اجرای آن منجر به تحولات مثبتی در عرصه های 

مرتبط گردید.

تولید،  عرصه  در  وکیفی  کمی  پیشرفت های  به  توجه  با 
تامین، مصرف و کاربری تجهیزات و ملزومات پزشکی در 
سال های اخیر، لزوم ویرایش مجدد مفاد آیین نامه و تدوین، 
تنظیم و ابلاغ اسناد بالادستی متناسب با این وضعیت در 
اینجانب  وزارت متبوع احساس گردید و همکاران تلاشگر 
در اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی، 
سال  ابلاغی  پزشکی  تجهیزات  آیین نامه  متن  بازبینی 
1386 را در دستور کار قرار دادند و از اردیبهشت ماه سال 
1390 با صدها نفر ساعت کار کارشناسی در رده مدیران، 
تجهیزات  حوزه  در  فعال  متخصصین  و  کارشناسان ارشد 
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پزشکی، پیش نویس متن نهایی پس از جمع بندی نظرات 
کارشناسی معاونت های وزارت متبوع و صاحب نظران حوزه 
تجهیزات پزشکی در پایان سال 1394 مورد موافقت مقام 

عالی وزارت و به تصویب هیات محترم وزیران رسید.

کلیه  از  قدردانی  و  سپاس  مراتب  اعلام  ضمن  خاتمه  در 
همکاران در سازمان غذا و دارو و اداره کل نظارت و ارزیابی 
تجهیزات و ملزومات پزشکی  و جناب آقای دکتر دیناروند 
ریاست محترم سازمان، بر خود وظیفه می دانم از مقام عالی 
را  آن  شدن  اجرایی  امکان  سند  این  توشیح  با  که  وزارت 

فراهم نمودند سپاس و تقدیر ویژه ابراز نمایم.

دكتر محمود بيگلر
مدیر كل نظارت و ارزیابی تجهيزات و 

ملزومات پزشکی
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مقدمه

واردات،  تولید،  فرآیند  بر  نظارت  و  نمودن  نظام مند  منظور  به 
ترخیص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزیع، عرضه، نصب، 
راه اندازي و خدمات پس از فروش، نگهداشت، قیمت گذاری و 
امحاء تجهیزات پزشکي از جمله اقلام مصرفي، نیمه مصرفي، 
دستگاهي، تشخیصي، جراحي، آزمایشگاهي تشخیص پزشکي، 
تولید  اولیه  مواد  و  توانبخشي  دندانپزشکي،  مراقبتي،  درماني، 
این اقلام، به استناد بندهاي 11، 12، 13، 17 ماده یك قانون 
تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي و 
ماده 8 قانون تشکیل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 
و تبصره 2 ماده 3،  تبصره 5 ماده 13، تبصره 2 ماده 14 و مواد 
24 و 25 قانون مربوط به مقررات امور پزشکي و دارویي و مواد 
خوردني و آشامیدني آیین نامه تجهیزات و ملزومات پزشکی به 

شرح ذیل تصویب می شود:
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فصل اول

 تعاریف و اختصارات

ماده 1- عبارات و اصطلاحات مندرج در این آیین نامه به شرح 
ذیل تعریف می شوند: 

الف- شخص حقوقی: کلیه شرکت ها، موسسات، سازمان ها، 
مراکز آموزشی تحقیقاتی پژوهشی، دانشگاه ها، نهادهای عمومی 
مستلزم  آنها  بر  قانون  شمول  که  دستگاه هایی  و  دولتی  غیر 
و  آیین نامه  این  مفاد  موجب  به  که  است  نام  تصریح  یا  ذکر 
دستورالعمل های ابلاغی و اهداف مندرج در اساسنامه مجاز به 
فعالیت در زمینه تامین، ساخت، واردات، ترخیص، نگهداشت، 
از  انبارش، حمل و نقل، توزیع، عرضه، صادرات، خدمات پس 
تحقیقاتی،  و  پژوهشی  و  آموزشی  اقدامات  پشتیبانی،  فروش، 
کنترل کیفی و مشاوره تجهیزات و ملزومات پزشکی در کشور 

می باشند.

ب- شخص حقيقی: کلیه اشخاص دارای کارت بازرگانی فعال 
و معتبر، دارندگان پروانه کسب صنفی معتبر و صاحبان حرف 
دستورالعمل های  و  آیین نامه  این  مفاد  موجب  به  که  پزشکی 
نگهداشت، عرضه، صادرات،  زمینه  فعالیت در  به  ابلاغی مجاز 
خدمات پس از فروش، پشتیبانی، اقدامات آموزشی و پژوهشی، 
کنترل کیفی و مشاوره تجهیزات و ملزومات پزشکی در کشور 
می باشند. تامین، ساخت، ورود و ترخیص تجهیزات و ملزومات 
پزشکی توسط اشخاص حقیقی صرفاً در موارد خاص با تصویب 

کمیته فنی مجاز خواهد بود.

پ- مسئول فني: به شخص شاغل در واحد تولیدي، وارداتي، 
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پزشکي،  ملزومات  و  تجهیزات  کننده  عرضه  یا  و  توزیعي 
پس  که  مي گردد  اطلاق  پزشکی  حرف  صاحبان  و  موسسات 
فنی  کمیته  تایید  و  واحد  آن  مقام  بالاترین  توسط  معرفي  از 
فني  و  علمي  نظارت  به  نسبت  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات 
انجام  در  ویژه  به  مقررات  و  قوانین  مطلوب  اجراي  منظور  به 
و  توزیع، عرضه  ترخیص، صادرات،  واردات،  تولید،  فرآیندهای 
دستورالعمل های  به  توجه  با  واحد  در  فروش  از  پس  خدمات 

ابلاغي اقدام خواهد نمود.

واحدهاي  و  درماني  مراکز  کلیه  پزشکي:  مؤسسه  ت- 
مربوط  قانون  یك  ماده  در  مصّرح  دارویي  و  درماني  پزشکي، 
به مقررات امور پزشکي و دارویي و مواد خوردني و آشامیدني 

مصّوب 1334 و اصلاحیه ها و الحاقیه هاي بعدي.

نظام  سازمان  اعضای  کلیه  پزشکی:  حرف  صاحبان  ث- 
پزشکی جمهوری اسلامی ایران که اجازه فعالیت در محل مطب 

با توجه به قوانین و مقررات جاری دارند.

به  که  مقرراتی  مجموعه  از  است  عبارت  دستورالعمل:  ج- 
فرآیندهاي  و  الزامات  اقدامات،  خصوص  در  جداگانه  صورت 
و  حمل  صادرات،  ترخیص،  واردات،  تولید،  جمله  از  مختلف 
اندازي، خدمات پس  راه  توزیع، عرضه، نصب،  انبارش،  و  نقل 
تولید  اولیه  نگهداشت و مواد  امحاء،  از فروش، قیمت گذاري، 
متعاقب تصویب این آیین نامه و بر اساس ماده 2 ابلاغ خواهد 

شد.

ملزومات،  پزشکي:  وسایل  و  ملزومات  تجهيزات،  چ- 
آزمایشگاهی  و  دندانپزشکی  پزشکي،  دستگاه هاي  و  تجهیزات 
که به طور عام »تجهیزات و ملزومات پزشکي« نامیده مي شوند، 
شامل هر گونه کالا، وسایل، ابزار، لوازم، ماشین آلات، کاشتني ها، 
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نرم افزارها  و  آزمایشگاهي  کالیبراتورهاي  و  معرف ها  مواد، 
به  یا  تنهایي  به  انسان  براي  تولیدکننده  توسط  که  می باشند 
صورت تلفیقي با سایر اقلام مرتبط به منظور دسترسي به یکي 

از اهداف ذیل عرضه مي گردند: 

 تشخیص، پایش، پیشگیري، درمان و یا کاهش بیماري.

 حمایت یا پشتیباني از ادامه فرآیند حیات.

 کنترل و جلوگیري از بارداري.

تمیزکردن  و  ضدعفوني  یا  کردن  سترون  فرآیند  ایجاد   
وسایل، محیط و پسماندهاي پزشکي جهت انجام مطلوب 

اقدامات پزشکي، درماني و بهداشتي.

به  پزشکي  اهداف  به  نیل  اطلاعات جهت  نمودن  فراهم   
کمك روش هاي آزمایشگاهي بر روي نمونه هاي اخذ شده 

انساني.

به تعویق  یا  پایش، درمان، تسکین، جبران و   تشخیص، 
انداختن آسیب یا معلولیت.

فرآیندهاي  اصلاح  یا  جایگزیني  بررسي،  تحقیق،   
فیزیولوژیك یا آناتومیك.

یا هدف  اصلی  تاثیر  که  موادی  تعریف شامل  این  تبصره 1- 
ایمنی  دارویی،  روش های  پایه  بر  انسان  بدن  بر  آنها  طراحی 
شناسی و یا متابولیکی و مواد ضد عفوني کننده و تمیز کننده 

است نخواهد بود.

وسایل  کالیبراتورها،  معرف ها،  مواد،  کالاها،   -2 تبصره 
کنترل  محلول های  و  مواد  نمونه،  نگهداری  و  جمع آوری 
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آنها  بر  دارو  قانونی  تعریف  که  دندانپزشکی  و  آزمایشگاهی 
مترتب نگردد شامل تجهیزات و ملزومات پزشکی می باشند. 

اخذ  با  که  حقوقي  شخص  هر  به  داخلی:  توليدكننده  ح- 
مجوزهاي لازم نسبت به تولید تجهیزات و ملزومات پزشکي در 
داخل کشور با هدف عرضه با رعایت مفاد این آیین نامه تحت 

نام و مسئولیت خود اقدام نماید. 

و  قوانین  طبق  که  حقوقي  اشخاص  کلیه  كننده:  وارد  خ- 
به  نسبت  نامه  آیین  این  مواد  رعایت  با  کشور  جاري  مقررات 

واردات تجهیزات و ملزومات پزشکي اقدام نمایند.

در  فعال  حقوقي  یا  حقیقي  اشخاص  کلیه  كننده:  د- صادر 
عرصه تجهیزات و ملزومات پزشکي در داخل کشور یا نمایندگي 
به  نسبت  جاري  مقررات  و  قوانین  رعایت  با  که  آنها  قانوني 

صادرات تجهیزات وملزومات پزشکي اقدام مي نمایند.

ذ- خدمات پس از فروش: مجموعه اقدامات و تعهداتی که  
توسط تولید کننده، واردکننده یا نماینده قانونی آنها و اشخاص 
حقوقی مجاز به منظور عملکرد مطلوب و با رعایت اصول ایمنی 
در مدت مورد تعهد اعمال می گردد. اقدامات مورد نظر شامل 
تحویل تجهیزات و ملزومات پزشکی بر اساس قرارداد منعقده، 
آموزش، ضمانت  پذیرش،  آزمون های  انجام  اندازی،  راه  نصب، 
شامل گارانتی و وارانتی، تامین قطعات، تعمیرات جزیی و کلی، 
کنترل کیفی  انجام آزمون های ایمنی، عملکرد و کالیبراسیون، 
درخواست  به  رسیدگی  محصول،  ردیابی  آمدی،  روز  و  ارتقاء 

مشتری، انجام اقدامات اصلاحی و فراخوانی محصول می باشد.

و  درمان  بهداشت،  وزارت  تشکیل  قانون  تشکيل:  قانون  ر- 
آ موزش پزشکي مصّوب 1364 مجلس شوراي اسلامي.
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ز- قانون تشکيلات: قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، 
درمان و آموزش پزشکي مصّوب 1367 مجلس شوراي اسلامي.

ژ- قانون مربوط به امور پزشکي: قانون مربوط به مقررات 
مصّوب  آشامیدني  و  خوردني  مواد  و  دارویي  و  پزشکي  امور 

1334 و اصلاحیه ها و الحاقیه هاي بعدي.

س- وزارت: وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی.

ش- سازمان: سازمان غذا و داروی وزارت بهداشت، درمان و 
آموزش پزشکي.

ص- اداره كل: اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات 
پزشکي سازمان.

ض- دانشگاه: دانشگاه / دانشکده هاي علوم پزشکي و خدمات 
بهداشتي درماني سراسر کشور.

ماده 2-  به منظور نیل به اهداف مندرج در این آیین نامه برای 
ساماندهي و نظارت بر فعالیت در عرصه تجهیزات و ملزومات 
مربوط  دستورالعمل هاي  ابلاغ  با  کل  اداره  و  سازمان  پزشکي، 
واردات،  تولید،   فرآیندهاي  بر  ناظر  دستورالعمل های  جمله  از 
ترخیص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزیع، عرضه، خرید 
، نصب، راه اندازي و خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکي 
کلیه  توسط  ابلاغي  دستورالعمل های  اجراي  مي نمایند.  اقدام 
اشخاص حقیقي یا حقوقي فعال در عرصه تجهیزات پزشکي و 
مؤسسات پزشکي و مراکز تابعه موضوع ماده 8 قانون تشکیل، 
ماده 12 آیین نامه اجرایی آن و صاحبان حرف پزشکی الزامی 

است. 

ماده 3- مدیران عامل، مسئولین فنی، دارندگان کارت بازرگانی 
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و  تجهیزات  عرصه  در  فعال  صنفی  واحدهای  کسب  پروانه  و 
ملزومات پزشکی ضمن رعایت قوانین و مقررات جاری کشور 
در خصوص فعالیت مؤظفند نسبت به ارائه مدارک لازم حسب 
مورد در خصوص ثبت شرکت، مجوز نمایندگی از شرکت های 
مدارک  هرگونه  و  پروانه کسب  اساسنامه،  و  خارجی،  داخلی 
و مستندات قانونی لازم باتوجه به دستورالعمل های ابلاغی به 

سازمان یا اداره کل اقدام نمایند.

ماده 4-  به استناد اختیارات و وظایف مقرر در ماده 24 قانون 
تنظیم بخشي از مقررات مالي دولت و آیین نامه اجرایی آن، 
اداره کل موظف است به منظور تنظیم، تنسیق و انجام وظایف 
ورود  و  پروانه ساخت  و  مجوز  به صدور  مربوط  محوله  امور  و 
به  نسبت  آنها  فني  و مسئولیت  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات 

انجام موارد ذیل اقدام نماید:

متقاضي  حقوقي  اشخاص  کلیه  برای  شناسنامه  تشکیل   -1
فعالیت در عرصه تجهیزات و ملزومات پزشکي.

2– صدور پروانه ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکي به منظور 
ساخت، ورود و ترخیص تجهیزات و ملزومات  پزشکي.

3- صدور »پروانه فعالیت« برای کلیه اشخاص حقوقي متقاضي 
فعالیت در عرصه تجهیزات و ملزومات پزشکي.

به  حقوقي  اشخاص  کلیه  برای  فعالیت«  »پروانه  تمدید   -4
منظور استمرار و تداوم فعالیت در عرصه تجهیزات و ملزومات 

پزشکي.

پزشکي،  ملزومات  و  تجهیزات  ثبت  اجرایی  فرآیند  ماده 5-  
تشکیل شناسنامه و صدور پروانه فعالیت به صورت تفصیلي به 

موجب دستورالعمل های ابلاغي اعلام مي گردد.
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ماده 6- ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکي و صدور، تمدید، 
فنی  کمیته  موافقت  به  منوط  فعالیت  پروانه  تعلیق  و  اصلاح 

تجهیزات و ملزومات پزشکی میباشد.

موارد  و  اشخاص حقوقي  اختیارات  و  وظایف  حدود  ماده 7- 
اعتبار آن به پیشنهاد  مجاز به درج در پروانه فعالیت و مدت 
اداره کل توسط کمیته فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی تایید 

میگردد.

و  خاص  موارد  بررسي  تصمیم سازي،  منظور  به   -8 ماده 
ترخیص،  واردات،  تولید،  خصوص  در  راهکار  و  پیشنهاد  ارائه 
نصب،  عرضه، خرید،  توزیع،  انبارش،  و  نقل  و  صادرات، حمل 
راه اندازي و خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکي و همچنین 
فعالیت  منظور  به  فني  مسئولین  صلاحیت  و  شرایط  بررسي 
خدماتي  و  درمانی  توزیعي،  وارداتي،  تولیدي،  واحدهاي  در 
تجهیزات پزشکي و کلیه وظایف و اختیاراتی که به موجب مفاد 
این آیین نامه مقرر گردیده است، کمیته ای با عنوان  »کمیته 
»کمیته  اختصار  به  که   « پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  فنی 
با ترکیب اعضاء و شرح وظایف زیر در  نامیده می شود،  فنی« 

اداره کل تشکیل خواهد شد:

1- رئیس سازمان به عنوان رئیس کمیته 

2- معاون درمان وزارت

3- مدیر کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکي 
سازمان به عنوان عضو و دبیر کمیته 

معالجه  در  ارزي  جویي  صرفه  امناي  هیئت  رئیس   -4
بیماران.
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5- سه نفر اعضای هیئت علمی دانشگاه ها یا دانشکده های 
علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی به پیشنهاد رییس 

سازمان و ابلاغ  وزیر

6- دو نفر از حوزه صنعت تولید، توزیع و واردات تجهیزات 
و ملزومات پزشکی به پیشنهاد رییس سازمان و ابلاغ  وزیر

ماده 9-  جلسات کمیته فنی به صورت منظم و با هماهنگي 
اداره کل و با حضور دو سوم اعضاء تشکیل و تصمیمات کمیته 

با رای اکثریت مطلق حاضرین معتبر است. 

ماده 10- اداره کل مجاز خواهد بود علاوه بر اعضای ثابت، با 
فنی  کمیته  هر جلسه  در  موضوع طرح شده  ارتباط  به  توجه 
نسبت به دعوت از یك نفر متخصّصین فعال در عرصه تجهیزات 
و ملزومات پزشکي از انجمن هاي تخصّصي مربوطه و دو نفر 
رأي  داشتن حق  بدون  موضوع طرح شده  به  آشنا  کارشناس 

اقدام نماید.

ماده 11-  با تصویب کمیته فنی، تشکیل کارگروه های تخصصی 
و مشورتی بلامانع است.

ماده 12-  اداره کل موظف است نسبت به ارجاع موارد ذیل به 
منظور بررسي و اتخاذ تصمیم توسط کمیته فنی اقدام نماید:

1- دستورالعمل های لازم در محدوده اجرایي این آئین نامه.

2- احراز شرایط یا تعلیق صلاحیت مسئولین فني تجهیزات و 
ملزومات پزشکي

واردات،  تولید،  ساخت،  تامین،  خصوص  در  خاص  موارد   -3
ترخیص، خدمات پس از فروش ، توزیع، عرضه، بررسی و اتخاذ 

تصمیم در تخلفات رخداده 
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4- سایر  اقدامات در مفاد مقرر در این آئین نامه پس از انجام 
کارشناسي لازم جهت تصویب اعضاء.
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فصل دوم

» ایمنی و عملکرد تجهیزات پزشکی «

عرصه  در  فعال  حقوقي  یا  حقیقی  اشخاص  کلیه   -13 ماده 
انطباق  اثبات  و  احراز  به  مکّلف  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات 
وسیله پزشکي تولیدي، وارداتي  و عرضه شده با الزامات اساسي 

» اصول ایمني و عملکرد«  مي باشند.

ماده 14-  اشخاص حقیقی یا حقوقي مکلّفند جهت اثبات ایمني 
و عملکرد تجهیزات و ملزومات پزشکي نسبت به ارائه مدارک 
با توجه به دستورالعمل های  اداره کل  به  و مستندات مربوطه 

ابلاغي اقدام نمایند.

ماده 15- کلیه اشخاص حقیقي یا حقوقي موظفند با رعایت 
و  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  طبقه بندي  دستورالعمل های 
دستورالعمل های  طبق  مربوطه  وسایل  خطر  سطح  از  اطلاع 
ترخیص،  واردات،  تولید،  عرصه  در  فعالیت  به  نسبت  ابلاغي 
صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزیع، عرضه، خرید ، نصب، راه 
از فروش تجهیزات و ملزومات پزشکي  اندازي و خدمات پس 

اقدام نمایند.

پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  از  استفاده  منافع   -16 ماده 
مي بایست در مقابل هزینه و اثرات جانبي نامطلوب حاصل از 

عملکرد تجهیزات و ملزومات به مراتب بیشتر باشد.

ورود  منظور  به  حقوقی  و  حقیقی  اشخاص  کلیه  ماده 17-  
مکلف   )Emerging Technologies( نوین  فناوری های 
کارگروه  به  را  سلامت  فناوری های  ارزیابی  گزارش  هستند 
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فناوری  ارزیابی  کارگروه  نمایند.  ارائه  سلامت  فناوری  ارزیابی 
سلامت در مطابق ماده 11 این آیین نامه با مشارکت نمایندگان 

معاونت درمان و سازمان تشکیل می گردد. 

آنها  قانوني  نماینده  یا  واردکننده  یا  کننده  تولید  ماده 18-  
از تجهیزات و ملزومات  انجام آموزش نحوه استفاده  به  مکلّف 
طبق  کاربران  به  آن  ایمني  و  نگهداری  شرایط  و  پزشکي 

دستورالعمل های مربوط مي باشند.

ماده 19- مؤسسات پزشکي مکلفّند نسبت به بکارگیري پرسنل 
مجرب و آموزش دیده جهت استفاده از تجهیزات و ملزومات 
زمان   تمام  در  محیط  و  بیمار  کاربر،  ایمني  رعایت  با  پزشکي 
عمر مفید آن با هماهنگي تولیدکننده / واردکننده یا نماینده 

قانوني آنها اقدام نمایند.

ماده 20- کاربر مستقیم و صلاحیت دار تجهیزات و ملزومات  
گروه هاي  اعضای   دیگر  یا  و  پرستار  پزشك،  از  اعم  پزشکي 
پزشکي که طبق ماده 18 آموزش هاي لازم به منظور کاربري 
در  مي بایست  است؛  نموده  دریافت  را  ملزومات  و  تجهیزات 
صورت مشاهده نقص و ایراد در عملکرد و شرایط ایمني وسیله 
یا کارشناس  به مقام مسئول، مدیر  به گزارش موضوع  نسبت 

تجهیزات پزشکي موسسه پزشکي اقدام نماید.

ماده 21- تجهیزات و ملزومات پزشکي علاوه بر دارا بودن کلیه 
شرایط عملکرد اعلام شده توسط تولید کننده در زمان طراحي، 
تولید و بسته بندي مي بایست به گونه اي طراحي و تولید گردند 

که ایمني بیمار، کاربر و اشخاص مرتبط با خطر روبرو نگردد.

ماده 22- رعایت اصول علمي و فنّي در حمل و نقل و انبارش 
اعلام شده  اطلاعات  به  توجه  با  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات 



24

توسط تولید کننده/ واردکننده یا نماینده قانوني آنها به منظور 
الزامي  ملزومات  و  تجهیزات  ایمني   شرایط  و  عملکرد  حفظ 

است.

ماده 23-  با توجه به اهمیت اطلاع رساني در خصوص عملکرد 
و ملزومات پزشکي کلیه  و ماهیت تجهیزات  ایمني  یا شرایط 
فرآیند  انجام  به  نسبت  مکلفّند  حقوقي  یا  حقیقی  اشخاص 
ملزومات  و  تجهیزات  برای   )Labeling(گذاري برچسب 
پزشکي با توجه به دستورالعمل های ابلاغي اقدام نمایند. کلیه 
که  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  برچسب  و  همراه  مدارک 
دارند   )Home Use( خانگي  مصرف  و  حرفه اي  غیر  کاربرد 
مي بایست به زبان فارسي تدوین و چاپ و به نحو مقتضي در 

اختیار کاربر قرار گیرد.

ملزومات  و  تجهیزات  ایمني  و  عملکرد  مسئولیت   -24 ماده 
پزشکي عرضه شده به عهده تولیدکننده/ واردکننده و نماینده 

قانوني آنها مي باشد.

ایمني   و  عملکرد  انطباق  عدم  احراز  صورت  در   -25 ماده 
تجهیزات و ملزومات پزشکي با ادّعاي تولیدکننده که منجر به 
خسارات جاني، مالي و محیطي گردد؛ تولیدکننده / واردکننده 

یا نماینده قانوني آنها مسئول جبران خسارات وارده مي باشد.
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فصل سوم

 » تولید «

است  عبارت  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  تولید   -26 ماده 
شکل دهي،  طراحي،  تحقیق،  شامل  فرآیندهایي  از  استفاده  از 
تغییر، تبدیل و فرآوري بر روي مواد اوّلیه، قطعه، سخت افزار، 
نرم افزار با رعایت الزامات و  بر اساس اصول ایمنی و عملکرد 
به  منتهي  که  ابلاغي  دستورالعمل های  به  توجه  با  و  مربوطه 
پدید آوري و ارائه نوعی از تجهیزات و ملزومات پزشکي به عنوان 

محصول نهایي مي شود.

ماده 27- روش هاي تولید تجهیزات و ملزومات پزشکي شامل 
موارد ذیل مي باشد:

و  تجهیزات  طراحی  روش  این  در  مستقل:   -  27-1
ملزومات پزشکی و اجزا یا فرآیند اصلی آن حسب مورد به 
صورت کامل توسط تولید کننده انجام شده و امکان ارتقاء 
و تولید مدل های جدید تر بصورت مستقل برای وی وجود 
داشته و بخشی از قطعات و یا همه اجزاء و قطعات تولید 
توسط تولیدکننده در محل تولید و یا به سفارش وی توسط 
قطعه ساز داخلی و یا در صورت عدم وجود فناوری داخلی 

سایر قطعه سازان ساخته می شود. 

محصول  ساخت  به  مربوط  فرآیندهای  کلیه  بر  مدیریت 
می باشد.  کننده  تولید  عهده  بر   »26« ماده  مطابق  نهایی 
تشخیص میزان درصد ساخت تجهیزات و ملزومات و تسلط 

تولید کننده بر طراحی بر عهده  اداره کل می باشد.
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و  اجزاء  واردات  یا  تهیه  از  است  عبارت  مونتاژ:   -27-2
قطعات و سوار کردن این قطعات به منظور ساخت محصول 

نهایي و انجام فرآیندهای کنترل کیفی.

سترون  یا  و  گذاری  برچسب  بسته بندی،   -27-3
حقوقی،  شخص  که  اقداماتی  از  است  عبارت  سازی: 
منحصرا فرآیند بسته بندي، یا تمیزکاري، برچسب گذاري و 
یا سترون سازی  تجهیزات و ملزومات را انجام و محصول را 

با مسئولیت و نام تجاری خود وارد بازارنماید.

 Own Brand اختصاصی  گذاری  برچسب   -27-4
labeling)OBL(: عبارت است از  اقدامی که  شخص 
با   را  تولید کننده داخلی  نهایي شرکت  حقوقی، محصول 

نام تجاری خود در بازار عرضه کند.

ماده 28- برای هریك از روش های فوق، پروانه یا مجوز مستقل 
و مربوط به آن روش صادر خواهد شد.

ماده 29-  اطلاق عنوان »ساخت ایران« به تجهیزات و ملزومات 
دستورالعمل های  اساس  بر  مربوطه  گواهی  صدور  و  پزشکی 

ابلاغی و درصد ساخت داخل خواهد بود.

ماده 30- صدور پروانه ثبت براساس درصد تولید تجهیزات و 
ملزومات پزشکي در روش تولید مستقل طبق ضابطه ساخت 

ایران، منحصر به تشریفات مقرر دربند 1 ماده 27 می باشد.

ماده 31-  دوره های حمایتی تولید داخل نظیر الزام مراکز دولتی 
به تامین تجهیزات و ملزومات پزشکی تولید داخل، محدودیت 
ورود تجهیزات و ملزومات پزشکی مشابه خارجی، و موارد مشابه 
متناسب با تعیین درصد ساخت  تجهیزات و ملزومات  پزشکی 

در داخل کشور بر اساس دستورالعمل های ابلاغی خواهد بود.
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ماده 32- تولید تجهیزات و ملزومات پزشکي به منظور توزیع، 
عرضه و صادرات منوط به  ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکی 

در اداره کل مي باشد. 

تولیدکننده جهت اخذ پروانه مکلّف به تهیه و ارائه مستندات 
فنّي تجهیزات و ملزومات پزشکی و سایر مدارک لازم با توجه 

به دستورالعمل های ابلاغي مي باشد.

ساخت  بر  مبني  متقاضي  درخواست  صورت  در   -33 ماده 
آزمایشي«  »نمونه  صورت  به  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات 
مشروط بر احراز انطباق تجهیزات و ملزومات  با اصول ایمني 
و عملکرد مجوز نمونه آزمایشي صادرخواهد شد. در هر صورت 
تجهیزات و ملزومات پزشکي واجد مجوز نمونه آزمایشي مجاز 

به توزیع، عرضه، و صادرات نمي باشد.

از منابع  تولید  اولیّه در خط  استفاده مواد  تهیه و  ماده 34- 
با  لازم  مستندات  و  مدارک  ارائه  به  منوط  خارجي  یا  داخلي 

توجه به دستورالعمل های ابلاغي و تایید اداره کل مي باشد.

ماده 35- ارائه آمار تولید تجهیزات و ملزومات پزشکي توسط 
الزامي  اداره کل  به  ماهه  دوره های سه  به صورت  تولیدکننده 

است.

از  پـزشـکي  ملزومات  و  تجهیـزات  برخی  براي   -36 ماده 
و  طبی  تشخیـص  کیت های  بالا،  خطـر  سطح  با  اقلام  قبیل 
کاشتنی ها، مجوز تولیـد، توزیـع و عرضه تجهیـزات و ملزومات 
توسـط تولیـدکنـنـده به صورت آزاد سـازي هر سـری سـاخت 

)Batch Release( از طرف اداره کل صورت مي گیرد.

ماده 37- تولیدکننده پس از اخذ پروانه مکلف است هر گونه 
تغییر در مراحل فرآیند تولید را با ارائه مدارک و مستندات لازم 
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به اطلاع اداره کل برساند. در صورت اثبات عدم انطباق شرایط 
زمان تولید محصول نهایي با وضعیت اعلام شده در زمان اخذ 
با توجه به تبصره 2  اقدام مقتضي  بر موارد ذیل  پروانه علاوه 
موضوع  پیگیری  جهت  پزشکي  امور  به  مربوط  قانون   3 ماده 

توسط اداره کل معمول خواهد شد.

ملزومات   و  تجهیزات  انطباق  عدم  صورتی که  در   -38 ماده 
نحوه  که  باشد  حدی  در  شده  اظهار  اولیه  نمونه  با  پزشکی 
تولید کالا و یا ایمنی و عملکرد  تجهیزات و ملزومات را تغییر 
دهد  مثلا از تولید مستقل به مونتاژ  تبدیل نماید و یا درصد 
ساخت و یا منابع مواد و قطعات ساخت تغییر نماید، بر اساس 
نوع کالا و تخلف و بر اساس تشخیص کمیته فنی طبق مفاد 
قانون تشکیل، تشکیلات و مربوط به امور پزشکي پروانه تولید 
به صورت موقت یا دائم تعلیق و صلاحیت مسئول فنی برای 
قضایی  مراجع  به  متخلف  و  لغو  فنی  مسئول  پست  تصدی 

معرفی می شود.

ماده 39-  جبران خسارات ناشی از فروش تجهیزات و ملزومات 
پزشکی مغایر با نمونه اولیه در چارچوب قوانین مربوطه به عهده 

شرکت می باشد.

ماده 40- تولید کننده مي بایست به منظور فعالیت در زمینه 
مسئول  معرفي  به  نسبت  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  تولید 

فني اقدام نماید.

ملزومات  و  تجهیزات  تولیدي  واحد  فني  مسئول   -41 ماده 
و  قوانین  در  مقرر  بودن شرایط عمومي  دارا  بر  پزشکي علاوه 
مقررات جاري کشور مي بایست داراي مدرک حداقل کارشناسي 
مرتبط با حوزه فعالیت با تشخیص اداره کل و تایید کمیته فنی 
و با توجه به دستورالعمل های ابلاغي باشد. معرفي مسئول فني 
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توسط بالاترین مقام واحد تولیدي صورت خواهد پذیرفت. 

اسـاس  بر  کننده،  تولیـد  فنـي  مسئـول  وظایف   -42 ماده 
دستورالعمل های ابلاغی خواهد بود. در صورت تخطّي مسئول 
فني از وظایف محوله، موضوع در کمیته فنی جهت پیگیری و 

بررسي وضعیت ادامه فعالیت وي مطرح خواهد شد.

و مدارک  اسناد  انطباق کلیه  و  ماده 43-  مسئولیت صحت 
عهده  بر  ابلاغی  دستورالعمل های  با  کل  اداره  به  شده  ارائه 

مسئول فنی می باشد.

دستورالعمل  مطابق  است  مکلف  کننده  تولید   -44 ماده 
ابلاغی، نسبت به ارائه مستندات و تمدید  پروانه ثبت تجهیزات 
در  ذکر شده  مرجع  به  مقرر  مهلت  پزشکی ظرف  ملزومات  و 
کننده  تولید  اقدام  عدم  صورت  در  نماید.  اقدام  دستورالعمل 
تجهیزات  عرضه  و  تولید  مربوطه،  مجوزهای  تمدید  منظور  به 
انقضای پروانه ساخت آن وسیله  از زمان  و ملزومات  پزشکی 
قانون   3 ماده   2 تبصره  مطابق  متخلف  با  و  می باشد  ممنوع 

مقررات امور پزشکی برخورد خواهد شد. 

ماده 45- تولید کننده علاوه بر رعایت کلیه دستورالعمل های 
ابلاغي در خصوص برچسب گذاري )Labeling( موظف است 
و  تجهیزات  بسته بندی  روي  بر  پروانه  شماره  درج  به  نسبت 

ملزومات پزشکي تولید شده اقدام نماید.

ماده 46- کلیه تولید کنندگان به منظور ارتقاء کیفیت خدمات 
و  تجهیزات  عملکرد  تداوم  و  کننده  مصرف  ایمنی  رعایت  و 
دستورالعمل های خدمات  رعایت  به  موظف  پزشکی،  ملزومات 

پس از فروش و توزیع محصول نهایی می باشند.
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فصل چهارم

» واردات «

ملزومات  و  واردات تجهیزات  به منظور  واردکننده  ماده 47- 
پروانه  اخذ  شناسنامه،  تکمیل  به  نسبت  است  مکلف  پزشکي 
اخذ  و  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  منبع  ثبت  و  فعالیت 
ابلاغی  دستورالعمل های  طبق  کل  اداره  از  مربوط  مجوزهای 

اقدام نماید.

ماده 48-  تکمیل مدارک جهت ثبت شناسنامه به منزله تأیید 
کیفي و ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکي نمي باشد.

پروانه  اخذ  و  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  ثبت   -49 ماده 
و  تجهیزات  ترخیص  و  ورود  مجوز  صدور  منزله  به  فعالیت 

ملزومات پزشکي نمي باشد.

ماده 50- واردکننده به منظور تکمیل مدارک شناسنامه، ثبت 
ارائه  به  مکلف  فعالیت  پروانه  و  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات 
مدارک و مستندات لازم به اداره کل با توجه به دستورالعمل های 

ابلاغي مي باشد.

ماده 51- وارد کننده مکلف است به منظور واردات تجهیزات 
و ملزومات پزشکي نسبت به معرفي مسئول فني اقدام نماید.

ماده 52- مسئول فني واردکننده تجهیزات و ملزومات پزشکي 
مقررات  و  قوانین  در  مقرر  بودن شرایط عمومي  دارا  بر  علاوه 
جاري کشور مي بایست داراي حداقل دارای مدرک کارشناسي 
مرتبط به حوزه فعالیت با تشخیص اداره کل و تایید کمیته فنی 
تجهیزات پزشکی و با توجه به دستورالعمل های ابلاغي باشد.  
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مسئول فني توسط بالاترین مقام واحد وارداتی معرفی می شود. 

ماده 53- وظایف مسئول فني وارد کننده، علاوه بر مواردی 
اساس  بر  است  آمده  جاری  مقررات  و  قوانین  سایر  در  که 

دستورالعمل های ابلاغی خواهد بود.

و مدارک  اسناد  انطباق کلیه  و  ماده 54-  مسئولیت صحت 
عهده  بر  ابلاغی  دستورالعمل های  با  کل  اداره  به  شده  ارائه 

مسئول فنی می باشد.

محوله،  وظایف  از  فني  مسئول  تخطّي  در صورت  ماده 55- 
موضوع در کمیته فنی جهت پیگیری و بررسي وضعیت ادامه 

فعالیت وي مطرح خواهد شد.

و  مستعمل  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  واردات   -56 ماده 
و  مصرف  عرضه،  منظور  به   )Second Hand( دوم  دست 

کاربري ممنوع مي باشد.

ملزومات پزشکی  و  از تجهیزات  واردات آن دسته  ماده 57- 
از طرف  که توسط شرکت سازنده اصلی و یا شرکت هایی که 
  )Refurbished( »نوسازی«  اند  شده  شناخته  مجاز  وی 
شده است با رعایت دستورالعمل های ابلاغی و تصویب کمیته 
فنی بلامانع است. فهرست تجهیزات و ملزومات پزشکی قابل 
نوسازی در هر سال به پیشنهاد اداره کل و تصویب  کمیته فنی 

خواهد بود.

ماده 58- واردات تجهیزات و ملزومات پزشکی به صورت نمونه 
و خاص در چارچوب دستورالعمل های ابلاغی منوط به موافقت  
کمیته فنی می باشد. واردات تجهیزات ملزومات پزشکی همراه 
دستورالعمل های  چارچوب  در  مصرف شخصی  حد  در  مسافر 

ابلاغی بلامانع است.
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ماده 59- واردکننده پس از اخذ مجوز از اداره کل نسبت به 
واردات تجهیزات و ملزومات پزشکي به داخل کشور از طریق 
مبادي گمرکي تخصّصي اقدام خواهد نمود. ترخیص تجهیزات 
و ملزومات پزشکي وارداتي منوط به تقدیم مدارک و مستندات 

قانوني لازم به اداره کل و اخذ مجوز مي باشد.

ماده 60- در صورتیکه وارد کننده پس از ثبت و یا اخذ مجوز 
با  واردات تجهیزات و ملزومات پزشکی مغایر  به  ورود، نسبت 
تغییر  نظیر  نماید،  اقدام  اولیه  نمونه  یا  و  ارائه شده  مستندات 
کیفیت، بسته بندی، منبع تولید کننده، مواد اولیه و در صورتیکه 
با نمونه اولیه اظهار شده در حدی باشد که  عدم انطباق کالا 
اظهار خلاف واقع به کاربر ارائه شده باشد و یا کیفیت  تجهیزات 
و ملزومات را تغییر دهد، نظیر اظهار غیر واقع در برچسب کالا، 
تغییر مواد اولیه، عدم مطابقت با استانداردهای اظهار شده، بر 
اساس نوع کالا و تخلف و بر اساس تشخیص کمیته فنی طبق 
برای  امور پزشکي  به  و مربوط  قانون تشکیل، تشکیلات  مفاد 
بار اول تعلیق پروانه ثبت برای مدت 6 ماه و اخطار کتبی به 
مدیرعامل و مسئول فنی. برای بار دوم لغو موقت پروانه ثبت 
برای مدت حداقل 1 تا 2 سال و یا لغو دائم پروانه، به همراه 
لغو صلاحیت مسئول فنی برای تصدی پست مسئول فنی بطور 

دائم و معرفی متخلف به مراجع قضایی. 

ماده 61- جبران خسارات ناشی از فروش تجهیزات و ملزومات 
پزشکی مغایر با نمونه اولیه در چارچوب قوانین مربوطه به عهده 
شرکت می باشد.پیگیری کلیه تخلفات بر اساس تبصره 2 ماده 

3 قانون امور پزشکی به عهده اداره کل خواهد بود.
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فصل پنجم

» خدمات پس از فروش«

از فروش بر عهده تولیدکننده،  ارائه خدمات پس  ماده 62 - 
وارد کننده و نماینده قانوني آنها مي باشد.

ماده 63- نماینده به شخص حقیقي یا حقوقي اطلاق مي گردد 
که کلیه امور مربوط به توزیع، فروش و یا خدمات پس از فروش 
در  را  داخل  تولید  یا  و  وارداتي  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات 
یا  انحصاری  شکل  به  مشخص  جغرافیایي  منطقه  یك  سطح 
قالب  در  فرآیند مي بایست  این  انجام مي دهد.  انحصاری  غیر 
یك قرارداد في ما بین واحد تولیدي اعطاء کننده نمایندگي و 
شخص خواهان نمایندگي منعقد شده و حدود فعالیت و شرایط 

لازم در متن قرارداد لحاظ گردد. 

توسط  قانوني که  است  نمایندگي مدرکي  تأییدیه  ماده 64- 
تولیدکننده به شخص حقیقي یا حقوقي به منظور انجام اعمال 

موضوع نمایندگی اعطاء مي گردد.

ماده 65- اعطای نمایندگی یا واگذاري انجام برخي از فعالیت 
به شخص حقیقي یا حقوقي ثالث، نافی مسئولیت هاي قانوني 

تولیدکننده یا وارد کننده نمي باشد.

ماده 66- در صورت عدم رضایت ذینفعان از نحوه ارائه خدمات 
پس از فروش، اداره کل مطابق ضابطه شرکت های مجاز ارائه 
دهنده خدمات پس از فروش نسبت به اعلام فراخوان به منظور 
ارائه خدمات پس  برای  تایید و معرفی اشخاص حقوقی مجاز 
از فروش اقدام و ضمن پیگیری مقتضی،حسب مورد از واردات، 
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ثبت  یا  و  پزشکی  ملزومات  و  تجهیزات  و عرضه  توزیع  تولید، 
ضرر  جبران  و  شکایات  کلیه  رفع  زمان  تا  جدید  نمایندگی 
ذینفعان و ارائه رضایتنامه مکتوب پس از موافقت کمیته فنی 

جلوگیری می نماید. 

ماده 67 - اداره کل به منظور ایجاد رقابت سازنده به منظور 
ارائه مطلوب خدمات پس از فروش و ارتقاء  سطح کیفي خدمات؛ 
نسبت به ارزیابي کميّ و امتیازبندي نحوه ارائه خدمات پس از 
فروش توسط اشخاص حقوقي و اعلام نتیجه به ذینفعان مطابق 

دستورالعمل های ابلاغي اقدام مي نماید.

فروش  از  پس  خدمات  کیفیت  ارتقای   منظور  به   -68 ماده 
کلیه  سرمایه اي؛  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  خصوص  در 
مؤظف  آنها  قانوني  نماینده  و  واردکنندگان  تولیدکنندگان، 
هستند نسبت به ضمانت محصول نهایي گارانتي و وارانتي به 
مدت حداقل یك سال و ارائه خدمات پس از فروش ده سال 

پس از گارانتی مطابق دستورالعمل های ابلاغي اقدام نمایند.

ماده 69- اشخاص حقوقي ارائه دهنده خدمات پس از فروش 
جهت  اختصاصي  و  عمومي  شرایط  کلیه  تامین  به  موظف 
پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  سریع  و  ایمن  کافي،  پشتیباني 

عرضه شده با توجه به دستورالعمل های ابلاغي مي باشند.

ماده 70- در صورت عدم رعایت دستورالعمل های ابلاغی توسط 
پیگیری  فروش  از  پس  خدمات  دهنده  ارائه  حقوقی  شخص 
پزشکی جهت  امور  و  تشکیلات  تشکیل،  قانون  طبق  مقتضی 
برخورد با واحد متخلف توسط اداره کل معمول خواهد شد و 
بسته به موضوع و شرایط، اداره کل نسبت به عدم صدور مجوز 
ورود و ترخیص و اعلام فراخوان جهت معرفی اشخاص حقوقی  
مجاز، عدم تمدید یا ثبت نمایندگی جدید و یا حذف نمایندگی 
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از کمپانی سازنده خارجی و یا اعلام ممنوعیت هرگونه خرید یا 
عقد قرارداد با شخص حقوقی متخلف اقدام خواهد نمود.

ماده 71- در صورت ایراد هر گونه زیان به مرکز استفاده کننده 
و یا ایراد زیان جسمي و جاني به بیماران و پذیرندگان خدمات 
تعّهدات  وانجام  دستورالعمل ها  رعایت  عدم  دلیل  به  پزشکي 
از  غیر  به  فروش؛  از  پس  خدمات  دهنده  ارائه  توسط شخص 
جنبه  به  توجه  با  دیده  زیان  شخص  توسط  موضوع  پیگیري 
خصوصي جرم؛ اداره کل طبق مفاد قانون تشکیل، تشکیلات و 
مربوط به امور پزشکي نسبت به پیگیري موضوع اقدام خواهد 

نمود.

ارائه  جهت  لازم  ضمانت هاي  ایجاد  منظور  به   -72 ماده 
خدمات پس از فروش با کیفیت مطلوب، کلیه اشخاص حقوقي 
سامانه  استقرار  به  مکلفّ  فروش  از  پس  خدمات  ارائه دهنده 
مدیریت خدمات پس از فروش و انبارش قطعات یدکی متناسب 
با دستگاه های ترخیص شده با رعایت دستورالعمل های ابلاغي 

خواهند بود.

ماده 73- صدور هر گونه مجوز جهت تولید یا واردات تجهیزات 
و ملزومات پزشکي منوط به احراز توانایي ارائه مطلوب خدمات 
پس از فروش توسط تولیدکننده، واردکننده یا نماینده قانوني 

آنها مي باشد.

ماده 74- اشخاص حقوقي فعال در زمینه مشاوره جهت استقرار 
پزشکي،   ملزومات  و  تجهیزات  کیفیت  مدیریت  سامانه هاي 
صاحبان  محل  و  پزشکي  موسسات  تجهیز  منظور  به  مشاوره 
مدیریت  سامانه هاي  گواهي  ارائه دهندگان  پزشکی،  حرف 
ارائه دهندگان خدمات  کیفیت تجهیزات و ملزومات پزشکي و 
با توجه به دستورالعمل های  مدیریت نگهداشت و موارد دیگر 
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کل  اداره  از  مجوز  اخذ  و  شناسنامه  تکمیل  به  مکلّف  ابلاغي 
مي باشند. 

ماده 75- کلیه موسسات پزشکي موضوع ماده یك قانون امور 
پزشکي و مشمول ماده 8 قانون تشکیل با توجه به حساسیت 
و اهمیت سطح ایمني و عملکرد تجهیزات و ملزومات پزشکي 
انساني  نیروي  شامل  لازم  شرایط  و  امکانات  ایجاد  به  موظف 
نگهداشت  منظور  به  کافي  ابزار  و  دیده  آموزش  و  متخصّص 
ملزومات  و  تجهیزات  عملکرد  مطلوب  سطح  حفظ  و  ایمن 
پزشکي مطابق با دستورالعمل های ابلاغی مي باشند. برنامه هاي 
نگهداشت و خدمات مربوطه با توجه به دستورالعمل های ابلاغي 

براي کلیه مؤسسات پزشکي لازم الاجراء خواهد بود. 

ماده 76- کلیه مؤسسات پزشکی و صاحبان حرف در صورت 
به شرکت های  نگهداشت  برون سپاری مدیریت  به  نیاز، مجاز 
مجاز با توجه به دستورالعمل های ابلاغی و سایر قوانین جاری 

کشور می باشند.

ماده 77- اداره کل به منظور اطلاع رساني به اشخاص، مراکز 
و واحدهاي موضوع این آیین نامه نسبت به تدوین و ابلاغ تعرفه 
منتخب  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  فروش  از  پس  خدمات 
می نماید.کلیه  اقدام  قیمت گذاری  کمیسیون  در  تأیید  از  پس 
اشخاص حقیقی و حقوقی فعال در حوزه تجهیزات و ملزومات 
پزشکی موظف به رعایت تعرفه های ابلاغی اداره کل می باشند.

ماده 78- در صورتي که مشخص شود تجهیزات و ملزومات  
به  توجه  با  عملکرد  و  ایمني  اصول  با  شده  عرضه  پزشکي 
دستورالعمل های ابلاغي مغایرت دارد؛ تولیدکننده یا واردکننده 
یا نماینده قانوني آنها مکّلف است ضمن اعلام مراتب به اداره 
کل نسبت به اعلام فراخوان جمع آوری و رفع نقص مطابق با 
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دستورالعمل های ابلاغی اقدام نماید. 

ماده 79- چنانچه نمایندگی یا شخص حقوقی واجد شرایط، بر 
مبنای قرارداد منعقده فی مابین با مؤسسات پزشکی، صاحبان 
حرف پزشکی، دانشگاه ها و دانشکده های علوم پزشکی خدمات 
بهداشتی درمانی،  تجهیزات و ملزومات پزشکی موضوع قرارداد 
را تحویل ننماید، حسب مورد و شرایط اداره کل ضمن پیگیری 
مقتضی نسبت به عدم صدور مجوز ورود و ترخیص یا عدم ثبت 
از شخص حقوقی  نمایندگی، اعلام ممنوعیت خرید  یا تمدید 

متخلف اقدام می نماید.
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فصل ششم

» صادرات «

از تولید تجهیزات و ملزومات  ماده 80- مسئولیت هاي ناشي 
اعطای  صورت  در  و  مي باشد  تولیدکننده  عهده  به  پزشکي 
صادرات،  منظور  به  ثالث  طرف  به  توزیع  رسمي  نمایندگي 
مسؤولیت هاي مرتبط با عرضه و خدمات پس از فروش به عهده 
تجهیزات  صادرات  فرآیند  انجام  مي باشد.  وي  قانوني  نماینده 
و ملزومات پزشکي مي بایست با هماهنگي تولیدکننده داخلي 

وسیله صورت پذیرد.

مي بایست  پزشکي صادراتي  ملزومات  و  تجهیزات  ماده 81 - 
دستورالعمل های  مطابق  صادرات  مجوز  و  ثبت  پروانه   واجد 
ملزومات  و  تجهیزات  صادرات  آمار  باشد.  کل  اداره  از  ابلاغی 
پزشکي مي بایست در بازه زماني شش ماهه توسط »صادرکننده« 

)نماینده توزیع( به اداره کل منعکس گردد.

ماده 82- »صادرکننده« مکلّف به درج و ثبت مشخصات ذیل 
ملزومات  و  تجهیزات  صادره جهت  فاکتور  پیش  یا  فاکتور  در 

پزشکي مي باشد:

1- مشخصات کامل و قانوني صادرکننده به صورت چاپي با مهر 
و امضای معتبر.

ملزومات  و  تجهیزات  خریدار  وآدرس  مشخصات  و  نام   -2
پزشکي.

همراه  به  صادراتي  پزشکي  وسیله  کامل  مشخصات  و  نام   -3
تولیدکننده داخلي.
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4- الزامات و نکات عمومي و خاص با توجه به دستورالعمل های 
ابلاغي. 

5 -در خصوص تجهیزات و ملزومات پزشکي مصرفي ذکر تاریخ 
ساخت، تاریخ انقضاء، شرایط سترون شدن و احتیاط هاي لازم 

ضروري است.

بر روي  به درج مشخصات لازم  ماده 83- صادرکننده مجاز 
تجهیزات و ملزومات پزشکي صادراتي به زبان انگلیسي یا زبان 

مورد درخواست توسط خریدار مي باشد.

و  مقررات  قوانین،  رعایت  بر  علاوه  صادرکننده   -84 ماده 
مقررات  و  قوانین  رعایت  به  موظف  ابلاغي  دستورالعمل های 
کشور مقصد نیز مي باشد. ارائه خدمات فنيّ- مهندسي تجهیزات 
و ملزومات پزشکي به خارج از کشور با رعایت دستورالعمل های 

ابلاغي بلامانع خواهد بود.

ماده 85- با توجه به موقعیت سرزمیني و استراتژیك کشور و 
به منظور ارتقای جایگاه و موقعیت تجاري و بازرگاني جمهوري 
ملزومات پزشکي در حال  و  ایران؛ صادرات تجهیزات  اسلامي 
و  قوانین  رعایت  نمی باشد.  نامه  آئین  این  مشمول  ترانزیت 
ذیربط  دستگاههاي  با  همکاري  و  هماهنگي  و  جاري  مقررات 
این  در  صادرات  فرآیند  حداکثري  تسهیل  و  حمایت  اصل  با 

خصوص الزامي است.
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فصل هفتم

» قیمت گذاری، توزیع و نظارت «

ماده 86- به منظور رعایت کلیه شرایط و اصول علمي و فنيّ 
ضامن ایمني و عملکرد تجهیزات و ملزومات پزشکي و جهت 
جلوگیري از عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکي غیر مجاز و غیر 
وارداتي  یا  تولیدي  و ملزومات پزشکي  قانوني؛ کلیه تجهیزات 
عرضه  و  توزیع  ابلاغي،  دستورالعمل های  رعایت  با  مي بایست 

گردند.

به  فروش  شکل  دو  به  پزشکي  تجهیزات  عرضه   -87 ماده 
بیمار  برای  پزشکي  مؤسسه  در  مصرف  یا  و  کننده  مصرف 
مي باشد کلیه اشخاص حقیقي یا حقوقي و مؤسسات پزشکي و 
صاحبان حِرف پزشکي مکلّف به رعایت »ضوابط نحوه توزیع و 

عرضه تجهیزات پزشکي« مي باشند.

پزشکی،  ملزومات  و  تجهیزات  ماهیت  به  توجه  با  ماده 88- 
موسسات  به  منحصرا  می بایست  که  را  تجهیزاتی  فهرست 
پزشکی، مراکز بهداشتی درمانی یا مطب صاحبان حرف جهت 

مصرف بیمار عرضه گردد، توسط اداره کل اعلام خواهد شد.

ماده 89- به منظور پایش شبکه، حسب مورد اداره کل نسبت 
به صدور مجوز توزیع تجهیزات و ملزومات پزشکی واجد پروانه 

ساخت معتبر و یا مجوز ورود و ترخیص اقدام می نماید.

مؤسسات  و  حقوقي  یا  حقیقي  اشخاص  کلیه  ماده90- 
نقل،  و  حمل  فني  و  علمي  اصول  رعایت  به  مکلّف  پزشکي 
به  توجه  با  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  نگهداشت  و  انبارش 
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دستورالعمل های ابلاغي مي باشند.

ماده 91- در اجراي قانون تشکیل و قانون تشکیلات وزارت، 
کلیه اشخاص حقیقي یا حقوقي فعال در عرصه تولید، واردات، 
توزیع،  صادرات،   ، نگهداشت  انبارش،  نقل،  و  حمل  ترخیص، 
پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  فروش  از  و خدمات پس  عرضه 
مکلّف به همکاري کامل و ارائه مستندات درخواستی از جمله 
توزیع و عرضه به سازمان، اداره کل و دانشگاه یا کارشناسان/ 
انجام  و  قانوني  نظارتهاي  اعِمال  منظور  به  اعزامی  بازرسان 

بازدیدهاي لازم مي باشند.

امور  قانون  یك  ماده  موضوع  پزشکي  مؤسسات    -92 ماده 
و  پزشکي  حِرف  صاحبان  و  تشکیل  قانون   8 ماده  و  پزشکي 
موارد مصرح در ماده 75 این آیین نامه مکلّف به همکاري لازم 

در این خصوص مي باشند.

ماده 93-  دانشگاه مکلّف است در اجراي مفاد این آیین نامه 
نسبت به اجرای وظایف و مسئولیت های واگذار شده از جمله 
یا  حقیقي  اشخاص  و  پزشکي  موسسات  از  بازرسي  و  بازدید 
و  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  عرصه  در  فعال  حقوقي 
به  توجه  با  اداره کل  به  نتایج  اعلام  و  توزیع  بر شبکه  نظارت 

دستورالعمل های ابلاغي اقدام نماید.

ماده 94-  نحوه تامین، مدیریت نگهداشت و مصرف و کاربری 
تجهیزات و ملزومات پزشکي به صورت مستمر مي بایست مورد 
وضعیت  ویژه  به  موجود  مشکلات  کلیه  و  گرفته  قرار  بازدید 
خدمات پس از فروش ارائه شده در مؤسسه پزشکي به بالاترین 
مقام مؤسسه پزشکي یا مرکز درماني جهت اقدام لازم منعکس 

گردد.
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صورت  به  بازرسي  و  بازدید  گزارش هاي  تنظیم   -95 ماده 
مشروح و مستدل به همراه اخذ مستندات و مدارک لازم توسط 

کارشناسان اعزامي دانشگاه الزامي است.

ماده 96- به منظور مصرف و کاربری بهینه تجهیزات و ملزومات 
پزشکي؛ دانشگاه مکلّف است نسبت به رعایت دستورالعمل های  

خرید تجهیزات و ملزومات پزشکي اقدام نماید.

از  جلوگیري  منظور  به  پزشکي  مؤسسات  کلیه    -97 ماده 
انباشت تجهیزات و ملزومات پزشکي غیر قابل استفاده نسبت 
به عدم کاربرد، اسقاط، انهدام، امحاء و بی خطرسازی این اقلام 
با توجه به دستورالعمل های ابلاغي اقدام خواهند نمود. بدیهی 
است هرگونه استفاده مجدد کاربری و بالینی از تجهیزات فوق 

ممنوع می باشد.

مؤسسات  کلیه  و  حقوقي  یا  حقیقي  اشخاص   -98 ماده 
ملزومات  و  تجهیزات  اسقاط  و  امحاء  از  قبل  مکلّفند  پزشکي 
پزشکي غیر قابل استفاده موضوع را جهت اقدام مقتضي مطابق 
دستورالعمل های ابلاغی به اداره کل یا دانشگاه منعکس نمایند.

 ، ملزومات  و  تجهیزات  نمایندگی  تغییر  زمان  در  ماده 99-  
انبارش،  ونقل،  حمل  ترخیص،  واردات،  تولید،  عملکرد  نحوه 
فروش   از  پس  خدمات  و  عرضه  توزیع،  صادرات،  نگهداشت، 
شرکت های تولید کننده یا وارد کننده مطابق دستورالعمل های 

ابلاغی می باشد.

مشابه  موارد  و  پزشکی  تجهیزات  اجاره  جابجایی،   -100 ماده 
و  فعال در عرصه تجهیزات  توسط اشخاص حقیقی و حقوقی 
ابلاغی  براساس دستورالعمل های  ملزومات پزشکی، می بایست 

اداره کل صورت پذیرد.
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ماده 101- اداره کل یا دانشگاه درصورت احراز رخداد تخلف، 
عدم رعایت دستورالعمل ها، مقررات و عدم همکاری کامل کلیه 
اشخاص حقیقی و حقوقی، نسبت به پیگیري موضوع با توجه 
و  توزیع  نحوه  امورپزشکي، ضوابط  قانون   3 ماده   2 تبصره  به 
در  تخلف  با  برخورد  دستورالعمل  و  پزشکی  تجهیزات  عرضه 
حوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی و در چارچوب قوانین جاری 
اقدام خواهد نمود. ایراد زیان جسمي و مادي با توجه به جنبه 
پیگیري  زیان دیده  اشخاص  یا  شخص  توسط  جرم  خصوصي 
خواهد شد. کلیه اشخاص حقیقی و حقوقی موظف به رعایت 
تعهدات قانونی در قبال اداره کل، موسسات پزشکی و صاحبان 
اختیار  به  توجه  با  اینصورت  غیر  در  می باشند؛  پزشکی  حرف 
مقرر در تبصره 2 ماده 14 قانون امور پزشکی با آنها برخورد 

می شود. 

ماده 102- در اجرای تصویب نامه شماره 23206/ت50603 ه  
تدوین،  به  وزیـران سازمان موظف  مورخ1393/03/03 هیئت 
تنظیم و ابلاغ قیمت تجهیزات و ملزومات پزشکی و اداره کل 

موظف به نظارت بر آن می باشد.

را که می بایست واجد  اقلامی  اداره کل فهرست  ماده 103-  
قیمت مصوب باشند )فهرست پایه( پس از تصویب کمیسیون 

قیمت گذاری اعلام می نماید.

ماده 104-  با توجه به موافقت سازمان مدیریت و برنامه ریزی 
کشور ابلاغي طي نامه شماره 5/515/53100 مورخ 86/06/10 
اشخاص،  تشویق  رقابتي،  سازنده  فضاي  ایجاد  منظور  به  و 
قیمت گذاری،  و  خرید  به  مربوط  امور  شفافیت  و  بهینه سازی 
به  نسبت  ابلاغي  دستورالعمل های  به  توجه  با  کل  اداره 
رتبه بندي اشخاص حقوقي ارائه دهنده خدمات پس از فروش و 
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کلیه اشخاص حقوقی مرتبط با تولید، واردات و توزیع تجهیزات 
و ملزومات پزشکي اقدام می نماید. 

و  کیفیت  ارتقای  منظور  به  تواند  می  کل  اداره    -105 ماده 
فنی  کمیته  قیمت گذاری،  کمیسیون  تصویب  با  قیمت  کشف 
رقابتی،  فضای  ایجاد  به  نسبت  پزشکی  ملزومات  و  تجهیزات 
صدور مجوزهای واردات موازی، فوریتی، اعلام فراخوان قیمت 

و ایجاد فهرست کوتاه خرید اقدام نماید.

زمینه  در  فعال  حقوقی  و  حقیقی  اشخاص  کلیه   -106 ماده 
تجهیزات  عرضه  و  توزیع  ترخیص،  و  واردات  تولید،  تامین، 
پزشکی و مؤسسات پزشکی و مراکز بهداشتی درمانی و صاحبان 
حرف پزشکی مکلف به رعایت قیمت مصوب و ابلاغی تجهیزات 
دستورالعمل  و  ابلاغی  دستورالعمل های  پزشکی،  ملزومات  و 
این  در  خرده فروش  و  عمده فروش  سود  درصد  از  استفاده 

خصوص می باشند. 

ماده 107-  اداره کل یا دانشگاه موظف است در صورت مشاهده 
تخلف نسبت به پیگیری قانونی موضوع اقدام نماید.

ماده 108- به منظور انجام فرآیند قیمت گذاری تجهیزات و 
ملزومات پزشکی کمیسیونی تحت عنوان » کمیسیون قیمت 

گذاری« با حضور اعضای ذیل در اداره کل تشکیل می گردد:

1- معاون وزیر و رئیس سازمان )رییس کمیسیون(

2- مدیر کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی 
سازمان )دبیر(

3- نماینده تام الاختیار دبیرخانه شورای عالی بیمه

4- نماینده تام الاختیار معاون درمان 
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حمایت  سازمان  رییس  تام الاختیار  نماینده   -5
تولیدکنندگان و مصرف کنندگان 

معالجه  در  ارزی  جویی  صرفه  امنای  هیات  رییس   -6
بیماران

7- یك نفر از اعضای هیئت علمی واساتید اقتصاد سلامت 
به پیشنهاد رییس کمیسیون و ابلاغ وزیر

8- دو نفر از تشکل های تجهیزات و ملزومات پزشکی به  
پیشنهاد رییس کمیسیون و ابلاغ وزیر

ماده 109- در جلسات کمیسیون کارشناس مطلع به موضوع 
اجازه حضور  رای  بدون حق  اداره کل  به دعوت  قیمت گذاری 

خواهد داشت.

ماده 110-  جلسات کمیسیون با حضور اکثریت اعضاء تشکیل 
اعضاء  از  نفر  پنج  تایید  مصوبات  اعتبار  ملاک  و  شد  خواهد 

کمیسیون می باشد.

ماده 111- در صورت عدم رعایت مفاد مقرر در این آیین نامه و 
دستورالعمل های ابلاغی حسب مورد و شرایط، اداره کل ضمن 
پیگیری مقتضی، نسبت به عدم تمدید پروانه  ثبت شرکت های 
عمومی  اعلام  همچنین  و  عرضه  توزیع،  وارداتی،  تولیدی، 

تصمیمات اتخاذ شده پس از تایید کمیته فنی اقدام می نماید.
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فصل هشتم

» نمایشگاه، نکات عمومی «

ماده 112- برگزاري نمایشگاه هاي تجهیزات پزشکي با رعایت 
و  کل  اداره  قبلی  موافقت  اخذ  با  مربوطه   مقررات  و  قوانین 

رعایت دستورالعمل های ابلاغی بلامانع است. 

ماده 113- کلیه اشخاص حقیقي یا حقوقي شرکت کننده در 
نمایشگاه هاي تجهیزات و ملزومات پزشکي مکلّف و متعّهد به 
در  این خصوص  در  اداره کل  ابلاغي  رعایت دستورالعمل های 

ارائه و عرضه تجهیزات و 

ملزومات پزشکي واجد مجوزهاي قانوني و ارائه تبلیغات منطبق 
رعایت  با  و  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  ایمني  و  عملکرد  با 

شئونات شرعي، فرهنگي و اجتماعي کشور مي باشند.

حقوقي  یا  حقیقي  اشخاص  تخّلف  صورت  در   -114 ماده 
شرکت کننده در نمایشگاه یا مسئول برگزاري نمایشگاه از مراتب 
مفاد این ماده موضوع توسط اداره کل براساس دستورالعمل های 

جاری و ابلاغی مورد پیگیري واقع خواهد شد.

ماده 115- واردات و ترخیص نمونه موقت تجهیزات و ملزومات 
ملزومات  و  تجهیزات  نمایشگاه هاي  در  شرکت  جهت  پزشکي 
اداره کل بلامانع است. فروش و  از  از اخذ مجوز  پزشکي پس 
عرضه این اقلام در صورت تبدیل وضعیت به ترخیص دایم با 

اخذ مجوز از اداره کل بلامانع  مي باشد.

وضعیت  مشمول  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات   -116 ماده 
ترخیص موقت و نمونه، مي بایست در نمایشگاه به نحو مقتضي 
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اطلاع رساني و شناسایي شوند.

نظر  و  آیین نامه  این  در  مندرج  موارد  به  توجه  با  ماده 117- 
در  اقدامات  و  فعالیت ها  کلیه  جاري،  مقررات  و  قوانین  به 
عرصه تولید، واردات، ترخیص، صادرات، حمل و نقل، انبارش، 
نگهداشت، توزیع، عرضه، خدمات پس از فروش، امحاء، اسقاط، 
کلیه  توسط  پزشکي  ملزومات  و  تجهیزات  کاربری  و  جابجایی 
اشخاص حقیقي یا حقوقي منوط به رعایت مفاد این آیین نامه و 

دستورالعمل های ابلاغي مربوطه مي باشد. 

حِرف  صاحبان  و  آنها  فنی  مسئولین  پزشکي،  مؤسسات  کلیه 
آیین نامه  این  مفاد  رعایت  به  موارد مرتبط، مکلّف  پزشکي در 
عدم  صورت  در  مي باشند،  مربوطه  ابلاغي  دستورالعمل های  و 
و  قضایی  انتظامی،  قانونی  مراجع  طریق  از  موضوع  رعایت 
امور پزشکی  به  قانون مربوط  کمیسیون های موضوع ماده 20 

حسب مورد توسط اداره کل پیگیری می گردد.

ماده 118- کلیه مؤسسات موجود مؤظف هستند ظرف 6 ماه 
از تاریخ تصویب این آیین نامه نسبت به تطبیق وضعیت خود با 
این آئین نامه اقدام کنند در غیر اینصورت وفق قوانین و مقررات 

با آنها برخورد می شود. 

دكتر سيد حسن هاشمی
وزیر
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