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ضوابط انبارش و نگهداری تجهیزات پزشکی
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IMEDقابل بهره برادری از سایت 



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

دما و رطوبت. 1

وجود دماسنج و رطوبت سنج•

نگهداری کالا در محدوده مجاز دما و رطوبت•

ثبت و پایش دما و رطوبت به صورت روزانه•

الزامات ایمنی. 2

وجود کپسول آتش نشانی•

رعایت الزامات سیم کشی و چراغ برق و روکش ها•

نظافت. 3

دیوارها و کف قابل شستشو•

وجود برنامه نظافتی و رعایت نظافت محیط نگهداری کالا•



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

چیدمان. 4•

(FEFOرعایت اصل )چیدمان بر اساس تاریخ انقضاء برای تجهیزات مصرفی •

رعایت الزامات لازم در خصوص عدم وجود کالای منقضی•

لیبل گذاری کالا ها•

غیر مشتعلو قفسه گذاری مناسباستفاده از پالت گذاری•
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ضروری است نسب به ثبت انبار خود

.  اقدام نماییدIMEDسایت ودر سامانه جامع انبارها 

در صورت کشف تجهیزات پزشکی در مکان ثبت نشده، طبق

قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز، 

.ددمنزله قاچاق تلقی شده و توسط مراجع قضایی ضبط می گرکالای به 



دستورالعمل توزیع و عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

IMEDقابل بهره برادری از سایت 
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مصرف 
کننده

عرضه 
کننده

درمانیمراکز
موسساتو

پزشکی

سایر مردم

توزیع 
کننده

توزیع کننده
استانی

توزیع کننده
سراسری

تامین
کننده

واردکننده

تولیدکننده
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آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

اهم نکات دستورالعمل پخش، توزیع و عرضه



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

بان عرضه کنندگان صرفا مجاز به عرضه کالاهای ذیل به بیماران و صاح: فهرست قابل عرضه
.حرف پزشکی هستند



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

غرفه تجهیزات پزشکی مراکز درمانی

عرضه کنندگان تجهیزات پزشکی هستند

نظارت بر غرفه تجهیزات پزشکی از وظایف واحد مهندسی پزشکی بیمارستان می باشد و در صورت رویت هرگونه

.تخلف مراتب به مدیریت تجهیزات پزشکی دانشگاه اعلام گردد
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اهم نکات دستورالعمل پخش، توزیع و عرضه



فرآیند استعلام فعالین حوزه تجهیزات پزشکی
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روال استعلام فعالین مجاز تجهیزات پزشکی
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روال استعلام فعالین مجاز تجهیزات پزشکی



فرآیند استعلام قیمت تجهیزات پزشکی
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روال استعلام قیمت تجهیزات پزشکی



ضوابط فاکتور و پیش فاکتور تجهیزات پزشکی
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چارچوبدررسمی(فاکتور)خریدبرگصدورIMEDقابل بهره برادری از سایت 

وسطتپیش فاکتوروفاکتورصدورابلاغیدستورالعمل

نندگانعرضه کهمچنینوتوزیع کنندگانتامین کنندگان،

حکومتیتعزیراتقانون8مادهبامطابقتجهیزات پزشکی

انیدرموبهداشتیامورحکومتیتعزیراتقانون30مادهو

.می باشدالزامی

همچنینوتوزیع کنندگانتامین کنندگان،:تبصره

رصدودرمی بایستتجهیزات پزشکیعرضه کنندگان

لکادارهابلاغیپیش فاکتوروفاکتورضوابطفاکتور

.نمایندرعایتراپزشکیملزوماتوتجهیزات



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

در سربرگ فروشنده . .باشد( سربرگ مورد تایید امورمالیاتی کشور)1

در بالای برگه کلمه پیش فاکتور قید گردد. 2.

دارای شماره سری، تاریخ صدور، . .باشدمهلت اعتبار 3

نام کامل خریدار به همراه آدرس و تلفن قید گردد. 4.

نام شرکت. .رددکارخانه صادرکننده پیش فاکتور به همراه آدرس و تلفن قید گ/5

کالا دارای نام و مشخصات کامل شامل موارد. نام دقیق کالا، مدل، )شرح کالا: 6
ماره ش/لات نامبر(برند)، نام تجاری (ابعاد، مشخصات فنی وکد کاتالوگ/سایز

.، تعداد، قیمت واحد و قیمت کل باشدIRCو /بچ نامبر/سریال
اگر . حات قید فاکتور بیش از یک برگ داشته باشد، شماره صفحات در کل صفپیش 7

.گردد
پیش . .فاکتور بایستی دارای مهر و امضای فروشنده باشد8

الزامات پیش فاکتور
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در سربرگ فروشنده . .باشد( سربرگ مورد تایید امورمالیاتی کشور)1

در بالای برگه کلمه فاکتور قید گردد. 2.

دارای شماره سری، تاریخ صدور، شماره شناسه ملی و شماره اقتصادی باشد. 3.

نام کامل خریدار به همراه آدرس و تلفن قید گردد. 4.

نام شرکت. .کارخانه صادرکننده فاکتور به همراه آدرس و تلفن قید گردد/5

کالا دارای نام و مشخصات کامل شامل موارد. نام دقیق کالا، مدل، )شرح کالا: 6
ماره ش/لات نامبر(برند)، نام تجاری (ابعاد، مشخصات فنی وکد کاتالوگ/سایز

.، تعداد، قیمت واحد و قیمت کل باشدIRCو /بچ نامبر/سریال
اگر فاکتور بیش از یک برگ داشته باشد، شماره صفحات در کل صفحات ق. ید 7

.گردد
فاکتور بایستی دارای مهر و امضای فروشنده باشد. 8.

الزامات فاکتور



برخورد با متخلفین
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روال گزارش تخلفات حوزه تجهیزات پزشکی

رویتصورتدر1405/01/19مورخ297شمارهمکاتبهطبق

الصاقعدمگرانفروشی،کالا،تامیندرمشکلهرگونه

صورتبهموضوعفوریتقیدبه....واصالتبرچسب

یتجهیزات پزشکمدیریتبهمستنداتهمراهبهمکتوب

.گردداعلامدانشگاه

جهتوقابلشرکتنزدگزارشمحرمانگیاستذکرشایان

.می گرددرعایتوبوده



قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز
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تعریف کالای قاچاق 

.و برچسب اصالت کالا باشد( IRC)تجهیزات پزشکی باید دارای شناسه ثبت وسیله پزشکی



سنجه های اعتبار بخشی
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1234567
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فرآیند نظارت بر عملکرد مراکز درمانی
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فرایند تحویل فعالیت و مسئولیت واحد مهندسی پزشکی
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1405/02/13د مورخ /2/2389مکاتبه شماره 
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راه های ارتباطی
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:شماره های تماس

37924892

37924893

37924943

روزهای چهارشنبه روز ارباب رجوع در ساعات اداری

پیام رسان ایتا به شماره های شخصی



الزامات اختصاصی حوزه ارتوپدی



1398/07/01مورخ 664/56417ابلاغیه شماره 

ابلاغیه 1.pdf


1398/08/12مورخ 664/70119ابلاغیه شماره 

119.pdf


دریل/هزینه اجاره اره

اجاره اره دریل.pdf


بازنگری بند یک ابلاغیه ارتوپدی

بازنگری بند 1.pdf


فرآیند امحاء کاشتنی های ارتوپدی

امحا.pdf


شوددادهقراربیماراختیاردرنبایدشرایطیهیچتحتشدهخارجهایکاشتنی:1توجه.

7و3،4،6هایبندمثالعنوانبه)دارندبیشتریبررسیبهنیازکهشدهخارجهایکاشتنی:2توجه

ایجادبدون،2پیوستفرمتکمیلازپسوامحاءپیشفازاولمرحلهعملیاتانجامازپساستلازم(دستورالعمل

ارسال،ذیربطمراجعتوسطبررسیجهتلزومصورتدروشوندحفظمستنداتعنوانبهمکانیکیشکلتغییر

.گردد

امحا.pdf


حوزه مصرف و ارزیابی های بالینی

فصل دوم



شیوه نامه مدیریت تجهیزات پزشکی مصرفی در مراکز 
درمانی



پزشکیملزوماتوتجهیزاتتوزیعیاتامینفرآینددرکهباشدمیدرمانیمرکزدرفعالداروخانهمنظور،

وخودگردانروشدوبهمعمولامرکزداروخانه.باشدمیدخیلدرمانیمرکزدربستریبیمارانجهتمصرفی

به)خصوصیبخشبهیا(آموزشیداروخانه)بیمارستانیهایداروخانهمتمرکزمدیریتبه)برونسپاری

.گرددمیدارها((محلاجارهصورت

داروخانه



آموزشیدورهکهمیگردداطلاقمرتبطتحصیلاتوتخصصدارایدرمانیمرکزدرشاغلحقیقیشخصبه

ابلاغباایشانمعرفیضمنواستنمودهاخذرادورهپایانمدرکوطیراپزشکیتجهیزاتفنیمسئولین

وغذامعاونتیاپزشکیتجهیزاتکلادارهتوسطایشانصلاحیتدارو،وغذامعاونتبهدرمانیمرکزریاست

حوزهفرآیندهایخصوصدرپاسخگوییونظارتمسئولفرداین.میگرددتاییدوبررسیدانشگاهدارو

تانبیمارسپزشکیتجهیزاتفنیمسئول.بودخواهددرمانیمرکزدر(تخصصیوعمومی)پزشکیتجهیزات

گواهینامهشمارهوخانوادگینامونامدرجو،"پزشکیتجهیزاتفنیمسئول"عنوانبامهردارایبایستی

.پذیردصورتمهراینوسیلهبه...وهافرمفاکتورها،اسناد،کلیهتاییدوبودهفنیمسئولیت

مسئول فنی تجهیزات پزشکی مراکز



ادارهسویازابلاغیپزشکیمؤسساتویژه-پزشکیتجهیزاتفنیمسئولیندستورالعملاساسبر

کلادارهبهشدهارائهمدارکواسنادکلیهصحتمسئولیت،1397/11/10مورخپزشکیتجهیزاتکل

الزاماتباتطابقاستمرارواثباتاحراز،مسئولیتو(دانشگاهمعاونتهاییاو)پزشکیتجهیزات

وپزشکیتجهیزاتحوزهدرفعالیتنامهآیینمفاداجرایحسنبرفنیوعلمینظارتوقانونی

نولیک.استفنیمسئولبرعهدهدرمانیمرکزدرمقرراتوقوانینسایروابلاغیهایدستورالعمل

.بودنخواهددرمانیمرکزمدیرانسایرکیفریومدنیمسئولیتنافیفنیمسئولمسئولیت

توجه



ریاستدصلاحدیبه(نامرتبطیامرتبطتحصیلیرشتهومدرکبا)نفریکحداقلمعرفیدرمانیمرکزکاریحجمبهبسته

ضروریدستورالعملاینمفادبامطابقحوزهاینمحولهامورانجامجهت"ملزوماترابط"عنوانبامرکز،مدیریتو

.میباشد

ملزومات پزشکی ( تکنسین)رابط 



جهیزاتتفنیمسئولبرعهدهپزشکیتجهیزاتکلادارهقوانینوضوابطخصوصدرملزوماترابطبهنظارتوآموزشمسئولیت:1توجه

رابط.باشدمیحسابداری/درآمدمسئولبرعهدهمالینویننظاموHISسامانهودرآمدوبیمهحوزهقوانینوضوابطخصوصدروپزشکی

.باشدمیحوزههردرمربوطهمسئولینبهپاسخگوییوواحددوهرنظارتتحتفعالیتبهملزمملزومات

حوزهوانینقوالزاماتسازیپیادهازاطمیناندرایشانقانونیمسئولیتوپزشکیتجهیزاتفنیمسئولنظارتینقشبهتوجهبا:2توجه

.بودواهدنخمجازفنیمسئولتوسطباشدمیملزوماترابطمسئولیتهایحیطهدردستورالعملایندرکهاموریانجامپزشکی،تجهیزات

درریعتسمنظوربهگرددمیپیشنهادولیکن.شدخواهدتعیینمرکزمدیریت/ریاستنظراساسبرملزوماترابطاستقرارمحل:3توجه

.گرددمستقربیمارستانانبارمحلدرملزوماترابطمرکز،بهورودمحضبهاقلامرویتامکانوکارانجامفرآیند



سایل،وکالا،گونههرشاملپزشکیپیراوبخشیتوانآزمایشگاهی،دندانپزشکی،پزشکی،ملزوماتوتجهیزات

کالیبراتورهایوهامعرفمواد،ها،کاشتنیآلات،ماشینلوازم،ابزار،افزار،نرمدستگاه،موادزیستملزومات،

منظوربهمرتبطماقلاسایرباتلفیقیصورتبهیاتنهاییبهانسانبرایکهباشندمیپزشکیتشخیصآزمایشگاهی

:میشوندنامیده"پزشکیتجهیزات"عامطوربهوگردندمیعرضهذیلاهدافازیکیبهدسترسی

پزشکی( وسیله)تجهیزات 



تجهیزات پزشکی

اهشکیاودرمانبینی،پیشپیشگیری،پایش،تشخیص،(الف
بیماری

حیاتفرآیندادامهازپشتیبانییاحمایت(ب

بارداریازحمایتوکنترل(ج

وژیک،فیزیولهایفرآینداصلاحیاجایگزینیبررسی،تحقیق،(د
پاتولوژیکوآناتومیک

ل،وسایکردنتمیزوضدعفونییاکردنسترونفرآیندایجاد(ه
،پزشکیاقداماتمطلوبانجامجهتپزشکیپسماندهایومحیط

بهداشتیودرمانی

ککمبهپزشکیاهدافبهنیلمنظوربهاطلاعاتنمودنفرآهم(و
انسانیشدهاخذهاینمونهرویبرآزمایشگاهیهایروش

اختناندتعویقبهیاوجبرانتسکین،درمان،پایش،تشخیص،(ز
معلولیتیاآسیب



ید آن لیستی از تجهیزات پزشکی مورد استفاده بر اساس وظایف و اهداف قانونی مرکز همراه با برندهای مورد تای

(بر اساس اولویت کیفیت و قیمت)مرکز 

ز، کاربرد و اعم از سایز، رنگ، سای)منظور وجه تمایز وسیله پزشکی نسبت به سایر انواع آن می باشد : وجه افتراق

)..

(فارماکوپه/فرمولاری/Dimel)فهرست تجهیزات پزشکی مصرفی 



 کدینگ ایندکس(INDEX )
تجهیزات و ملزومات پزشکی

 شناسه ثبت(IRC)

 شناسه رهگیری و ردیابی(UID)

بر.میباشدپزشکیوسیلهنامشاملکشورپزشکیملزوماتوتجهیزاتبندیطبقهکدینگ
اطلاعاتفناوریوآمارمدیریتمرکز1400/07/21مورخ110/251شمارهابلاغیهاساس
دهشتعریفکشوردرپزشکیملزوماتوتجهیزاتبرایایندکسکد6640تاکنونوزارت
.است

صدورموقعدرسازمانکهاستتصادفیکاملاوفردبهمنحصررقمی16شماره

.میدهداختصاصآنبهفرآوردهثبتپروانه

شپیقابلغیربدیهیصورتبهوفردبهمنحصرواختصاصیرقمی20شناسهی

ایاجردستورالعملموضوعاستاندارداساسبرکهاستفرآوردههرواحدجهتبینی

ناسهشاین.میشودتولیدمحورسلامتفرآوردههایکنترلوردیابیورهگیرینظام

اعمالزاپسوشدهایجاد(فرآوردهواردکننده/تولیدکننده)پروانهصاحبتوسطصرفا

شدهمنتقلسازماناطلاعاتیبانکهایبه(hashing)درهمسازیطرفهیکالگوریتم

.میشودبازخوانیشدهمعرفیسامانههایطریقازاستعلامطریقازصرفاو



شناسه اصالت

 برچسب اصالت

تجهیزات پزشکی مشمول

ینیبپیشقابلغیرمنطقاوفردبهمنحصرواختصاصیرقمی16یشناسه

وردیابیورهگیرینظاماجرایدستورالعملموضوعاستاندارداساسبرکه

توسطاصالتکنترلامکانایجادجهتمحور،سلامتفرآوردههایکنترل

فرآوردهواحدهررویبرالصاقیادرجطریقازنهایی،کنندهمصرف

.میشوداستفاده

وابیردیشناسهکهاستفرآوردهواحدهربندیبستهرویبرمشخصقسمتی

یفتعراستاندارداساسبرمربوطاطلاعاتسایرواصالتشناسهورهگیری

.میشودالصاق/درجآنرویبرشده

سنجی،اصالتطرحمشمولپزشکیملزوماتوتجهیزاتازاستعبارت

غذامعاونتتوسطکهپزشکیتجهیزاتالکترونیکپیچینسخهونویسینسخه

.میگرددرسانیروزبهواعلامداروو



اجزای زنجیره تامین

1 ) تدوین و به روزرسانی فهرستDIMEL

2 )فرآیند تأمین

3 )نظارت، آموزش و گزارش دهی



تدوین و بروزرسانی فهرست تجهیزات پزشکی مصرفی



تقسیمذیلگروه4بهدرخواستنوعاساسبردرمانیمراکزدرمصرفیپزشکیملزوماتوتجهیزات

:شوندمی

تجمیعیاقلام:1کالاییگروه

نسخهتکاقلام:2کالاییگروه

موردیجراحیهایست:3کالاییگروه

فهرستازخارجاقلام:4کالاییگروه

فرآیند تامین



 اقلام تجمیعی

 اقلام تک نسخه

 ست های جراحی موردی

اقلام خارج از فهرست

تمسیسدرصرفابخشنیازاعلامباکهباشدمیمصرفیپزشکیملزوماتوتجهیزاتمنظور

hisبه،(سفارشنقطهاساسبریاماهیانه،روزه15معمولا)مشخصزمانیهایبازهدرو
اقلام.میگرددتحویلدهندهدرخواستبخشبهداروخانه/مرکزیانبارتوسطایحوالهصورت

کمیتهصلاحدیدبنابرکههستند(هتلینگ)%6مشمولتجهیزاتازبخشییاهمهمعمولاتجمیعی
.اندشدهمشخصمرکزپزشکیتجهیزات

سیستمدربخشنیازاعلامباکهباشدمیمصرفیپزشکیملزوماتوتجهیزاتمنظورHISبه
توسطشیفتی،/روزانهصورتبهداروخانهبهدرخواستارسالو(اینسخه)بیمارهرنام

.میگرددتحویلدهندهدرخواستبخشبهداروخانه

مصرفیتجهیزاتفهرستجزتخصصیتجهیزاتاینDIMELمعمولاولیکنباشدمیمرکز
تدرخواسبیمارهرجراحیعملجهتموردیصورتبهونداشتهاستوکصورتبهتهیهقابلیت
...وپروتزهانروسرجری،ارتوپدی،تجهیزاتبرخیمعمولا.میشود

مصرفیتجهیزاتفهرستدرکهباشدمیمصرفیپزشکیملزوماتوتجهیزاتمنظورDIMEL

ارجختجهیزاتدرخواستفرمتکمیلبابخشنیازبنابروباشدنمیموجوددرمانیمرکزمصوب
.گرددمیدرخواست(دستورالعملاین2شمارهپیوست)فهرستاز



 فرآیند خرید :

فرایند خرید.png


فرآیند خرید ست های جراحی موردی

صورتجلسه عمل.pdf


فرآیند درخواست های خارج از فرمولاری

خارج از فرمولاری.jpg


مسئول فنی انبارشضوابطوانباربرنظارت(سایتازدریافتقابلimed)

دراطلاعاتورودبرنظارتhisملزوماتتکنسینتوسط

مجازیانبارمستمرکنترل

زاتتجهیکلادارهسویازشدهبندیسهمیهتجهیزاتبهمربوطنیازسنجیتهیه
امناهیات/پزشکی

سایتمستمرکنترلimedهافراخوانواخبارازآگاهیراستایدر

گزارشاتآنالیزABCجهتبهتجهیزاتکمیتهدرطرحوایدورهصورتبه
مصرفمنطقیمدیریت

گزارشاتفنیبررسیMDRدرثبتوIMEDتاییدصورتدر

ها،فراخوانبهتوجهبافرمولاریرسانیبروزMDRهایخریدوشدهثبتهای
..وفرمولاریازخارج

درمانیهایبخشهایانبارکبرنظارت

شگاهدانپزشکیتجهیزاتمدیریتبهگذشتهمصرفتاریخیامازادکالاهایاعلام

نظارت، آموزش و گزارش دهی

گزارش و آموزش.pdf
دستورالعمل_انبارش.pdf


مسئول بخش فرمتکمیل(MDR)پزشکیتجهیزاتناگوارحوادثوکیفیمشکلاتگزارشو

وخانهدار/بیمارستانانباربهشدهبازفراخوانپزشکیتجهیزاتبرگشتوآوریجمع

فنیمسئولبهگزارشارسالوسپاریبرون

نظربنابرمشخصزمانیهایبازهدردرمانیبخشهایاستوک/هاانبارکانبارگردانی

کمیته

جودمومصرفیملزوماتوتجهیزاتتمامسیستمیوعینیموجودیتطابقازاطمینان

انبار/داروخانهبه(بیشتریاماه6)نزدیکانقضایتاریخدارایتجهیزاتعودت

(مرکزی

مرکزیانبار/داروخانهبه(وجودصورتدر)بخشنیازبرمازادتجهیزاتعودت

نظارت، آموزش و گزارش دهی



 آنالیزABC از ملزومات پزشکی مصرفی مورد استفاده در مراکز درمانی با توجه به گزارشHIS دریافتی از مراکز و

.با هدف تعیین اقلام هزینه بر و در نتیجه مدیریت هزینه انجام میگردد

ABCآنالیز 



،اینراکثقیمتچهاگر.میگردددرمانیمراکزدرمصرفیپزشکیملزوماتخریدصرفکلانیهایهزینهسالانه

تعدادبهمراکزروزانهمبرمنیازپزشکی،وسایلازدستهاینتعددبهتوجهباولیاستارزاننسبتاتنهایی،بهکالاها

وآنالیزگفتمیتوانپزشکی،وسایلازدستهایننیازبرمازادانبارشالزامواقلاماینازیکهراززیادیبسیار

.داردبسزاییتاثیرهزینهپایشومدیریتدرمحور،سلامتاقلاماینمصرفوخریدمیزانپایش

ABCآنالیز 



10ملزوماتجزءرامیباشدخریدکلقیمتدرصد70ازبیشترهاآنخریدقیمتمجموعکهاقلامیکلازدرصد

ملزوماتجزءراباشدمیخریدکلقیمتدرصد20هاآنقیمتمجموعکهاقلامیکلازدرصدA،20گروه

جزءراباشدخریدکلقیمتدرصد10ازکمترهاآنقیمتمجموعکهاقلامیکلازدرصد70و،Bگروه

.کنیممیبندیطبقهCگروهملزومات

ABCآنالیز 

pic abc.png


گروهملزوماتA،گروهملزوماتازبرخیدیگر،طرفیاز.دارندمدیریتبهنیازوبودهبرهزینهاقلامجزءB،مرزدر

.استلازمنیزاقلامآنمدیریتکهدارندقرارAدستهبهورود

بهاندتومی...وجایگزینکالاهایازاستفادهکالاها،مصرفوثبتمدیریتبرند،تغییرآموزش،مثالعنوانبه

.نمایدبسزاییکمکهاهزینهکاهشومصرفمدیریت

ABCآنالیز 



رهگیری، ردیابی و اصالت سنجی تجهیزات پزشکی



اهمیت

اطمینان از اصالت تجهیزات پزشکی مورد استفاده مردم و مراکز درمانی

پیشگیری از قاچاق تجهیزات پزشکی 

نفر از هموطنان بینایی خود را از 21با مصرف داروی تقلبی آواستین 91در سال 
دست دادند

مصرف برخی از دارو و تجهیزات پزشکی چند برابر واردات رسمی آنهاست

فرآورده های سلامت محور از جمله تجهیزات پزشکی از حیاتی ترین کالاهای مورد 
نیاز مردم



اهمیت

در برخی از کشورها پیاده شده و در برخی کشور های دیگر نیز پروژه ردیابی و 
رهگیری در حال توسعه است 

پیشگیری از قاچاق معکوس تجهیزات پزشکی 

افزایش قابلیت پاسخگویی تامین کنندگان در زنجیره تامین و توزیع

تجهیزات پزشکی( Recall)ایجاد قابلیت پیاده سازی بروز نظام بازفراخوانی

جلوگیری از کمبود تجهیزات پزشکی در کشور



تاریخچه

20و آغاز کار با مصوبه کمیسیون ماده 1384بررسی موضوع از سال 
مورخ قانون مربوط به امور پزشکی، دارویی، موارد خوراکی و آشامیدنی

1386/12/6

در خصوص نظام رهگیری، 1386بر اساس ثبت اختراع ثبت شده در سال 
ردیابی و کنترل اصالت

1392و آغاز پروژه الصاق برچسب از سال 1387راه اندازی اولیه سامانه از سال 



تجهیزات پزشکی دارای اصالت چیست؟ 

دارای مسئول و صاحب مشخص و پاسخگو

دارای شبکه قانونی توزیع

دارای قابلیت کنترل اصالت

دارای قابلیت رهگیری و ردیابی

1

2

3

4

واردات/ پروانه ساخت

نمایندگی مجاز توزیع

شناسه اصالت

شناسه رهگیری



رهگیری، ردیابی و کنترل اصالت

، تعیین محل فعلی، راه پیش رو، مبدا،  مقصد، جابجایی های مالکیتی، مکانی
مسئولیتی و تشخیص مسیر طی شده تا نقطه نهایی تجهیزات پزشکی 

ط استعلام اصالت تجهیزات پزشکی مستقل از فرآیند رهگیری و ردیابی توس
مصرف کننده نهایی

فرآیند کنترل اصالت

فرآیند رهگیری و ردیابی



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

برچسب اصالت چیست؟
سری ساختشناسه رهگیری و ردیابی

شناسه کنترل اصالت

شناسه تجاری



شماره جهانی اقلام تجاری

 (رقمی می باشد8در اکثر کشورها به جز آلمان و آمریکا که )رقمی 14شناسه ی

 (کوچکترین واحد ، عدد صفر)رقم اول نشان دهنده سطح بسته بندی

 سازمان جهانی استاندارد بر اساس پروتکل(GS1 )تولید می شود

(GTIN)شناسه تجاری کالا 

Global Trade Item Number

چیست؟( GTIN)شناسه تجاری کالا 

زمینهردپیشگامانتفاعیغیروالمللیبینسازمان•
ودادهخودکارضبطکالا،شناساییاستانداردهای

ردنمایندگیدارایواطلاعاتالکترونیکتبادل
شرکتمیلیون1ازبیشعضویتوکشور115

تجاری



 رقمی20شناسه ی
اختصاصی و منحصر به فرد
 غیر قابل پیش بینی جهت هر واحد فرآورده
 توسط صاحب پروانه تولید شده و از طریق الگوریتمHashingیک طرفه درهم سازی می شود
جهت تبادل اطلاعات در زنجیره از آن استفاده می شود
 الگوی ساختUID:

(UID)شناسه رهگیری و ردیابی 

Unique Identifier

چیست؟(UID)شناسه رهگیری و ردیابی 

پیش شماره شرکت

برای سطح مادری9تا 1صفر برای سطح فرزندی



سطوح بسته بندی تجهیزات پزشکی

تعداد در بستهسطح بسته بندی فرزندیسطح بسته بندی مادری



 (رقمی4عدد 4)رقمی 16شناسه ی

اختصاصی و منحصر به فرد

 غیر قابل پیش بینی جهت هر واحد فرآورده

 توسط صاحب پروانه تولید شده و از طریق الگوریتمHashing یک طرفه

درهم سازی می شود

با اسکرچ پوشانده شده و لازم است جهت استعلام خراشیده شود
 شده و مصرف آن ثبت می شودصرفا توسط مصرف کننده نهایی استعلام

شناسه کنترل اصالت

شناسه کنترل اصالت چیست؟



فرآیند تولید برچسب اصالت





آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی



کدینگ در زنجیره تامین تجهیزات پزشکی

مصرف کنندهتوزیع کنندهتامین کننده بیمارستان

GLN1GLN2

UID IRC
UID

GTIN

شناسه 
کنترل 
اصالت Index

سازمان تنظیم گر

GLN3



 رقمی13شناسه

اختصاصی و منحصر به فرد

 به انبارهایی که از طرف سازمان غذا و دارو وجود فرآورده سلامت محور در

.آنها مجاز تلقی شده اختصاص می یابد

 نظیر انبار شرکت تولیدکننده، ورادکننده، توزیع کننده، داروخانه یا

بیمارستان

(GLN)شناسه جهانی مکان
Global Location Number

چیست؟( GLN)شناسه جهانی مکان



Indexو کد UMDNSکد 

کد بین المللی متناظر با گروه های تجهیزات پزشکی
3660 کدUMDNSمنحصر به فرد در کشور ثبت شده است

 UMDNSکد 

کد ملی متناظر با هر قلم تجهیزات پزشکی
 بت کد ایندکس منحصر به فرد در درختواره تجهیزات پزشکی کشور ث6640تا کنون

شده است

(Index)کد ایندکس 



درختواره تجهیزات پزشکی کشور



 رقمی16شناسه

اختصاصی و منحصر به فرد

غیر قابل پیش بینی جهت هر پروانه

 در هنگام صدور پروانه توسط سازمان غذا و دارو برای کلیه فرآورده های

سلامت محور اختصاص داده می شود

 هزار کد 500بیش ازIRCتجهیزات پزشکی تاکنون تولیدشده است

(IRC)شناسه ثبت
Iran Registration Code

چیست؟(IRC)شناسه ثبت



طبقات درختواره1

INDEX 

Code

IRC 

Code

UID 

Code

2UMDNSوسیله
نام فارسی وسیله3
نام انگلیسی وسیله4
کشور سازنده محصول5
شرکت سازنده محصول6
شرکت واردکننده محصول7
8GTINمحصول
برند محصول9
مدل وسیله10
وجه افتراق وسیله11
سری ساخت بسته بندی12
سطح بسته بندی13
اطلاعات فرآیند تولید بسته بندی14
اطلاعات واحد توزیع کننده بسته بندی15
اطلاعات واحد عرضه کننده بسته بندی16
پزشک تجویز کننده بسته بندی17
ینام و کد ملی مصرف کننده بسته بند18

نـقـشـه
کـدیـنگ
تجهیزات
پـزشکی
کـشـور



نـقـشـه
کـدیـنگ
تجهیزات
پـزشکی
کـشـور

طبقات درختواره1
INDEX 

Code

IRC 

Code

UID 

Code

2UMDNSوسیله
نام فارسی وسیله3
نام انگلیسی وسیله4

مدل وسیله
eRx Code

وجه افتراق وسیله
کشور سازنده محصول5
شرکت سازنده محصول6
شرکت واردکننده محصول7
8GTINمحصول
برند محصول9
مدل وسیله10
وجه افتراق وسیله11
سری ساخت بسته بندی12
سطح بسته بندی13
اطلاعات فرآیند تولید بسته بندی14
اطلاعات واحد توزیع کننده بسته بندی15
اطلاعات واحد عرضه کننده بسته بندی16
پزشک تجویز کننده بسته بندی17
ینام و کد ملی مصرف کننده بسته بند18



کدینگ در زنجیره تامین تجهیزات پزشکی

مصرف کنندهتوزیع کنندهتامین کننده بیمارستان

GLN1GLN2

UID IRC
UID

GTIN

شناسه 
کنترل 
اصالت Index

سازمان تنظیم گر

GLN3



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

پرداخت بیمه ای، منوط به اصالت سنجی



فاز تاکنون7شمول اقلام در طرح اصالت سنجی طی 

1400دی 1کد ایندکس از 30:                فاز اول 

1401آبان 15کد ایندکس از 40:               فاز دوم 

1401اسفند 15کد ایندکس از 100:              فاز سوم 

1402مهر 20کد ایندکس از 100:            فاز چهارم 

1402اسفند15کد ایندکس از 130:              فاز پنجم 

1404تیر 1کد ایندکس از 73:              فاز ششم 

1404اسفند 1کد ایندکس از 66:               فاز هفتم 



1

اقدامات زیرساختی اصالت سنجی پیش از بیمارستان

23

6 5 4
الصاق میلیون ها برچسب 

د اصالت توسط تمامی تولی

و واردکنندگان

طراحی سامانه های نسخه 

.(..سپاس، رز و )الکترونیک 

طراحی سامانه های 

IMED وTTAC

شرکت واردکننده 1289ثبت 

TTACو IMEDدر 

برگزاری دوره آموزشی و 

مسئول 3000ثبت بیش از 

فنی تولید و واردات

شرکت تولیدکننده1852ثبت 

IMEDو TTACدر 



1

مراحل اصالت سنجی در بیمارستان

23

6 5 4

پیش اصالت سنجی



پیش اصالت سنجی تجهیزات پزشکی



پیش اصالت سنجی تجهیزات پزشکی



پیش اصالت سنجی تجهیزات پزشکی



احراز اعتبار برچسب اصالت



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

روال استعلام اعتبار برچسب اصالت



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

روال استعلام اعتبار برچسب اصالت



احراز تطابق تعداد در بسته در سرویس کاتالوگ فرآورده

statisticsreports.ttac.ir



احراز تطابق تعداد در بسته در سرویس کاتالوگ فرآورده



احراز تطابق تعداد در بسته در سرویس کاتالوگ فرآورده



پیش اصالت سنجی تجهیزات پزشکی



1

مراحل اصالت سنجی در بیمارستان

23

6 5 4

پیش اصالت سنجی

اصلاح کدینگ تجهیزات

HISپزشکی در 



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

ابلاغ شیوه نامه اصالت سنجی



HISاصلاح کدینگ تجهیزات پزشکی در 



IRCراه های استخراج کد 

IRCدرج شده در فاکتورکالا
اظهار تامین کننده

:بر اساس اطلاعات فاکتور نظیرIMEDاستعلام در سایت 
...واردکننده، برند کالا و /نام کالا، نام شرکت تولیدکننده

IMEDاستعلام 

استعلام برچسب اصالت الصاق شده بر روی کالا از طریق بخش 
TTACکاتالوگ فرآورده در وبسایت یا اپلیکیشن 

استعلام برچسب اصالت



1

مراحل اصالت سنجی در بیمارستان

23

6 5 4

پیش اصالت سنجی

اصلاح کدینگ تجهیزات

فعالسازی تجهیزات HISپزشکی در 

HISپزشکی مشمول در 



HISفعالسازی اقلام مشمول در 



1

مراحل اصالت سنجی در بیمارستان

23

6 5 4

پیش اصالت سنجی

اصلاح کدینگ تجهیزات

فعالسازی تجهیزات HISپزشکی در 

HISپزشکی مشمول در 

اصالت سنجی تجهیزات 

پزشکی



اصالت سنجی تجهیزات پزشکی



نسخه نویسی و نسخه پیچی الکترونیک تجهیزات پزشکی بر اساس گروه



نسخه نویسی و نسخه پیچی الکترونیک تجهیزات پزشکی



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

HISتنها مسیر اصالت سنجی ،



TTACاز طریق سامانه اصالت سنجی UIDثبت 



TTACاز طریق سامانه اصالت سنجی UIDثبت 



1

مراحل اصالت سنجی در بیمارستان

23

6 5 4

پیش اصالت سنجی

اصلاح کدینگ تجهیزات

فعالسازی تجهیزات HISپزشکی در 

HISپزشکی مشمول در 

اصالت سنجی تجهیزات 

پزشکی

فعالسازی سازی مجدد 

شناسه رهگیری و ردیابی



UID( Reactive)فعالسازی مجدد 

1

23

4
5



UID( Reactive)فعالسازی مجدد 

7



1

مراحل اصالت سنجی در بیمارستان

23

6 5 4

پیش اصالت سنجی

اصلاح کدینگ تجهیزات

فعالسازی تجهیزات HISپزشکی در 

HISپزشکی مشمول در 

اصالت سنجی تجهیزات 

پزشکی

فعالسازی سازی مجدد 

شناسه رهگیری و ردیابی

نظارت بر

فرآیند اصالت سنجی



نظارت بر فرآیند اصالت سنجی
اخذ گزارش های ماهانه از عملکرد اصالت سنجی مرکز* 



نظارت بر فرآیند اصالت سنجی

اشتباه. .استشدهمصرفآنبستهداخلاقلامتمامیاینازپیشکهکالاییبهمربوطبرچسباستعلامبرمبنیاصالت سنجیکاربر1

اشتباه. کالاشناسهدرواقعیمقدارازکمتردریستهتعدادتعریفبرمبنی(واردکننده/تولیدکننده)تامین کننده2

عدم. نهسامافرآوردهکاتالوگبخشدرکالابستهدرتعدادتطابقبررسیزمینهدربیمارستاندرکالاگیرندهتحویلانبارصحیحعملکرد3
کالافیزیکیبستهدرتعدادباTTACتامینزنجیره

عدم. برایHISدرفرآوردهکاتالوگبستهدرتعدادنمایشجهتفرآوردهکاتالوگسرویسپیاده سازیدرمرکزHISسامانهصحیحعملکرد4
دربستهتعدادانطباقبررسیجهتانبارکارسهولت

انجام. خطای)شناسهاستعلامفرآیندانجاممحلدرکالاخالیبسته بندی هایتجمیعدلیلبهبیماربرایآنمصرفازپسکالااصالت سنجی5
(ماژور

استعلام. تعلاماسفرآیندانجاممحلدرکالاخالیبسته بندی هایتجمیعدلیلبهاست،شدهاستفادهدیگریبیماربرایاینازپیشکهکالایی6
(ماژورخطای)شناسه

استفاده. (ماژورخطای)بیمارستاندربارکدانبارنرم افزارهایاز7



نظارت بر فرآیند اصالت سنجی

کاربر. رویبرالصاقیبرچسب،(دختریشناسه)بسته بندیسطحکوچکترینرویبرالصاقیاصالتبرچسباستعلامجایبهاصالت سنجی1
.استکردهاستعلامرا(مادریشناسه)کالاثانویهبسته بندی

.استکردهالصاقبسته بندیسطحکوچکترینرویبررامادریسطحاصالتبرچسباشتباهبهکنندهتامینشرکت2.



نظارت بر فرآیند اصالت سنجی

اشتباه. بستهدرموجودتعدادازبیشترتعدادبهکالااستعلامبرمبنیاصالت سنجیکاربر1

اشتباه. کالاشناسهدرواقعیمقدارازکمتردربستهتعدادتعریفبرمبنی(واردکننده/تولیدکننده)تامین کننده2

عدم. دهفرآورکاتالوگبخشدرکالابستهدرتعدادتطابقبررسیزمینهدربیمارستاندرکالاگیرندهتحویلانبارصحیحعملکرد3
کالافیزیکیبستهدرتعدادباTTACتامینزنجیرهسامانه

عدم. HISدرفرآوردهکاتالوگبستهدرتعدادنمایشجهتفرآوردهکاتالوگسرویسپیاده سازیدرمرکزHISسامانهصحیحعملکرد4

دربستهتعدادانطباقبررسیجهتانبارکارسهولتبرای

انجام. هشناساستعلامفرآیندانجاممحلدرکالاخالیبسته بندی هایتجمیعدلیلبهبیماربرایآنمصرفازپسکالااصالت سنجی5
(ماژورخطای)

استعلام. آیندفرانجاممحلدرکالاخالیبسته بندی هایتجمیعدلیلبهاست،شدهاستفادهدیگریبیماربرایاینازپیشکهکالایی6
(ماژورخطای)شناسهاستعلام

استفاده. (ماژورخطای)بیمارستاندربارکدانبارنرم افزارهایاز7



نظارت بر فرآیند اصالت سنجی

تبادل. مرکزبهدیگرمرکزاز(سوختهبارکد)کالا1

تخلف. استشدهاستعلامدیگریمرکزدراینازپیشکهفرآورده ایتامیننتیجهدروزنجیرهازخارجازکالاتامیندرمرکز2

تخلف. ریدیگمرکزدراینازپیشکهفرآورده ایتامیننتیجهدروزنجیرهازخارجازکالاتامیندر(...وداروخانه)کالاتامینپیمانکار3
استشدهاستعلام

تخلف. کالاروینشدهالصاقصورتبهکالااصالتبرچسبارسالبرمبنیکالاکنندهتامین4

تخلف. کالاروینشدهالصاقاصالتبرچسبباهمراهکالاتوزیعودریافتدرکالاتوزیع کننده5

ظن. (...وتامین کنندهتخلفتوزیع کننده،تخلفقبیلاز)کالاقاچاق6



نظارت بر فرآیند اصالت سنجی



نظارت بر فرآیند اصالت سنجی

انقضاء کالا

آوردهاشتباه انبار مبنی بر عدم بررسی تطابق تاریخ انقضاء مندرج بر رو ی برچسب اصالت کالا با تاریخ مندرج بر روی بسته بندی فر
اشتباه تامین کننده در درج تاریخ انقضاء صحیح بر روی برچسب اصالت فرآورده

انقضاء. کالا1

اشتباه. یبسته بندرویبرمندرجتاریخباکالابرچسب اصالترویبرمندرجانقضاءتاریختطابقبررسیعدمبرمبنیانبار2
فرآورده

اشتباه. فرآوردهاصالتبرچسبرویبرصحیحانقضاءتاریخدرجدرتامین کننده3



نظارت بر فرآیند فعالسازی مجدد شناسه

یبیباانقضاء کالا/ 1

ندی فرآوردهاشتباه انبار مبنی بر عدم بررسی تطابق تاریخ انقضاء مندرج بر رو ی برچسلاب اصالت کالا بساسباا تاریخ مندرج بر روی بسته ب
اشتباه تامین کننده در درج تاریخ انقضاء صحیح بر روی برچسب اصالت فرآورده

عدم. (...ودوزیونیت)بخشازکالااختصاصیبرگشتفرآیندهایسازیپیاده1

بیش. استگذشتهرهگیریشناسهاستعلامزمانازهفته2از2

فعالسازی. استشدهانجامبیمهتوسطپرداختزمانازپسمجدد3



نظارت بر فرآیند فعالسازی مجدد شناسه

یبیباانقضاء کالا/ 1

ه بندی فرآوردهاشتباه انبار مبنی بر عدم بررسی تطابق تاریخ انقضاء مندرج بر رو ی برچسلاب اصالت کالا بساسباا تاریخ مندرج بر روی بست
اشتباه تامین کننده در درج تاریخ انقضاء صحیح بر روی برچسب اصالت فرآورده

اشتباه. .استشدهمجددفعالسازیاینازپیشکهکالاییاقلامبرایمجددفعالسازیبرمبنیکاربر1

اشتباه. مجددفعالسازیسرویسصحیحپیاده سازیدرHISسامانه2

عدم. (...ودوزیونیت)بخشازکالااختصاصیبرگشتفرآیندهایسازیپیاده3

تجمیع. بیماربرایمصرفازپسفراوردهاستعلامنتیجهدرواصالت سنجیفرایندانجاممحلدرفیزیکیبارکد4

تخلف. استشدهاستعلامدیگریمرکزدراینازپیشکهفرآورده ایتامیننتیجهدروزنجیرهازخارجازکالاتامیندرمرکز5

تخلف. .استشدهاستعلامدیگریمرکزدراینازپیشکهفرآورده ایتامیننتیجهدروزنجیرهازخارجازکالاتامیندرداروخانهپیمانکار6



نظارت بر فرآیند فعالسازی مجدد شناسه

یبیباانقضاء کالا/ 1

 بندی فرآوردهاشتباه انبار مبنی بر عدم بررسی تطابق تاریخ انقضاء مندرج بر رو ی برچسلاب اصالت کالا بساسباا تاریخ مندرج بر روی بسته
اشتباه تامین کننده در درج تاریخ انقضاء صحیح بر روی برچسب اصالت فرآورده

عدم. (...ودوزیونیت)بخشازکالااختصاصیبرگشتفرآیندهایسازیپیاده1

تجمیع. بارکدانبارنرم افزارهایازاستفادهیاواصالت سنجیفرآیندانجاممحلدرفیزیکیبارکد2



نظارت بر فرآیند فعالسازی مجدد شناسه

یبیباانقضاء کالا/ 1

ته بندی فرآوردهاشتباه انبار مبنی بر عدم بررسی تطابق تاریخ انقضاء مندرج بر رو ی برچسلاب اصالت کالا بساسباا تاریخ مندرج بر روی بس
اشتباه تامین کننده در درج تاریخ انقضاء صحیح بر روی برچسب اصالت فرآورده

فعال. (موضوعاحرازصورتدردارووغذامعاونتبهگزارش)مرکزبرایGLNدوهمزمانبودن1

تخلف. استشدهاستعلامدیگریمرکزدراینازپیشکهفرآورده ایتامیننتیجهدروزنجیرهازخارجازکالاتامیندرمرکز2

تخلف. دیگریمرکزدراینازپیشکهفرآورده ایتامیننتیجهدروزنجیرهازخارجازکالاتامیندر(...وداروخانه)کالاتامینپیمانکار3
.استشدهاستعلام

تخلف. کالاروینشدهالصاقصورتبهکالااصالتبرچسبارسالبرمبنیکالاکنندهتامین4

تخلف. کالاروینشدهالصاقاصالتبرچسبباهمراهکالاتوزیعودریافتدرکالاتوزیع کننده5

ظن. (...وتامین کنندهتخلفتوزیع کننده،تخلفقبیلاز)کالاقاچاق6



(تجهیزیاری)طرح تغییر سیاست ارزی تجهیزات پزشکی 



1403آمار ارزی انواع تجهیزات پزشکی تامین شده در سال 



روند ارزش بازار



4200گروه های کالایی تجهیزات پزشکی با بیشترین ارزبری



طرح تغییر سیاست ارزی تجهیزات پزشکی



طرح تغییر سیاست ارزی تجهیزات پزشکی

اهداف و 
دستاوردها

پس قابل دستیابی
از اجرای طرح

وحدت سازمان های بیمه گر•

HISسازی فرآیند بیمه گری در سیستمی

تقویت منابع مالی مراکز درمانی

4.

6.

5. کاهش نیاز به نیروی انسانی•
کاهش خطای ناشی از نیروی انسانی•

رفع نیاز به بررسی تعهدات سازمان ها بیمه گر•
IRCشفافیت در تعهدات بر اساس کد •



ابلاغیه



راهنمای پیاده سازی طرح



چرخه پیاده سازی طرح

HISدر IRCتکمیل کدینگ 



، تشخیص اقلام مشمول و نشانه گذاری در انبارIRCتکمیل کدینگ -1



چرخه پیاده سازی طرح

HISدر IRCتکمیل کدینگ 

های مشمول IRCتشخیص
تجهیزیاری در مرکز و اصلاح موارد 

عدم انطباق در کدینگ



اصلاح موارد عدم انطباق در کدینگ



چرخه پیاده سازی طرح

HISدر IRCتکمیل کدینگ 

های مشمول IRCتشخیص
تجهیزیاری در مرکز و اصلاح موارد 

عدم انطباق در کدینگ

نشانه گذاری اقلام مشمول بر اساس 
در انبار(28500، 4200)ارزمبنا 



مسیر تشخیص ارز مبنای تامین تجهیزات پزشکی



مسیر تشخیص ارز مبنای تامین تجهیزات پزشکی



مسیر تشخیص ارز مبنای تامین تجهیزات پزشکی



چرخه پیاده سازی طرح

HISدر IRCتکمیل کدینگ 

های مشمول IRCتشخیص
تجهیزیاری در مرکز و اصلاح موارد 

عدم انطباق در کدینگ

نشانه گذاری اقلام مشمول بر اساس 
در انبار(28500، 4200)ارزمبنا 

فعال سازی شمول تجهیزیاری برای 
HISوسیله پزشکی در 



چرخه پیاده سازی طرح

HISدر IRCتکمیل کدینگ 

های مشمول IRCتشخیص
تجهیزیاری در مرکز و اصلاح موارد 

عدم انطباق در کدینگ

نشانه گذاری اقلام مشمول بر اساس 
در انبار(28500، 4200)ارزمبنا 

فعال سازی شمول تجهیزیاری برای 
HISوسیله پزشکی در 

ثبت تعهد و سهم یارانه ارزی در 
HIS به صورت دستی یا وب

سرویس



(تعرفه)درج روابط بیمه ای 



(یارانه ارزی)درج روابط بیمه ای 



چرخه پیاده سازی طرح

HISدر IRCتکمیل کدینگ 

های مشمول IRCتشخیص
تجهیزیاری در مرکز و اصلاح موارد 

عدم انطباق در کدینگ

نشانه گذاری اقلام مشمول بر اساس 
در انبار(28500، 4200)ارزمبنا 

فعال سازی شمول تجهیزیاری برای 
HISوسیله پزشکی در 

ثبت تعهد و سهم یارانه ارزی در 
HIS به صورت دستی یا وب

سرویس

اصلاح موارد عدم انطباق در 
موجودی



اصلاح موارد عدم انطباق در موجودی



چرخه پیاده سازی طرح

HISدر IRCتکمیل کدینگ 

های مشمول IRCتشخیص
تجهیزیاری در مرکز و اصلاح موارد 

عدم انطباق در کدینگ

نشانه گذاری اقلام مشمول بر اساس 
در انبار(28500، 4200)ارزمبنا 

فعال سازی شمول تجهیزیاری برای 
HISوسیله پزشکی در 

ثبت تعهد و سهم یارانه ارزی در 
HIS به صورت دستی یا وب

سرویس

اصلاح موارد عدم انطباق در 
موجودی

ی اطمینان از تعریف تجهیزات پزشک
IRCبه تفکیک ( صرفا مشمول طرح)

HISدر 



مصرفیپزشکیملزوماتوتجهیزاتحوزهدرپاسخگوومطلعفردحضورعدم•

عنوانبهپزشکیملزوماتوتجهیزاتازکافیشناختوفعالیتسابقهبدونافرادمعرفی•
فنیمسئول

یمصرفپزشکیملزوماتوتجهیزاتمصرفوتوزیعتامین،زمینهدرواحدفرآیندوجودعدم•
سلیقهاساسبرکارانجاملذاوتابعهدرمانیمراکزدر

پزشکیتجهیزاتحوزهمشکلاتگزارشومصرفتهیه،فرآینددردرمانکادرسردرگمی•
فرآیندهانبودنمشخصجهتبهمصرفی

احتماللذاودرمانیمرکزمصرفیپزشکیتجهیزاتفهرستبروزرسانیوتدوینعدم•
شدمرکزخواهددرآمدکاهشبهمنجرکهتاییدبدونواصولیغیرخریدهای

نقاطتعیینوهادرخواستبرکافینظارتوجودعدمدلیلبهاقلامانقضادرصدبودنبالا•
سفارش

و لذا تضییع حقوق بیمار و HISعدم ثبت قیمت فروش کالا با درصد سود مصوب در سیستم •
مرکز درمانی

خطابروزاحتماللذاوصحیحبرندونامباHISسیستمدراقلامورودبرکافینظارتنبود•
HISسیستمدرکالاورودثبتعدممواردیدرحتیومصرفهنگامدر

قوقحتضییعوایبیمهکسوراتبروزلذاواقلامروزبهوصحیحایبیمهتعرفهتعیینعدم•
بیمارستاندرآمدکاهشودرمانیمرکزوبیمار

لذاوHISسیستمدربیمارپروندهدرپرستاریخدمات%6مشمولاقلاممصرفثبتعدم•
درمانی،مرکزدرآمدکاهشودرمانیهایبخشدراقلامایناصولیغیرورویهبیمصرف



تجهیزات پزشکی مصرفی( تکنسین)رابط



ابهام در خصوص استفاده مجدد از تجهیزات پزشکی



گزارش مشکلات کیفی و حوادث ناگوار تجهیزات 
(MDR)پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه 
تجهیزززززات پزشززززکی

ایمنززی و : فصززل سززوم
عملکرد تجهیزات پزشکی

حرفصاحبانوپزشکیموسساتکلیه:21ماده
وتخصصمپرسنلبکارگیریبهنسبتمکلفندپزشکی
وایمننگهداشتمنظوربهکافیابزارودیدهآموزش

ایترعباپزشکیتجهیزاتعملکردمطلوبسطححفظ
نآمفیدعمرزمانتمامدرمحیطوبیمارکاربر،ایمنی
ونماینداقدام



آئین نامه فعالیت در حوزه 
تجهیزززززات پزشززززکی

ایمنززی و : فصززل سززوم
عملکرد تجهیزات پزشکی

وریزیبرنامهبهمکلفپزشکیموسسات:22ماده
نظیرپزشکیتجهیزاتنگهداشتبرنامه هایاجرای

یونکالیبراسودوره ایبازدیدهایپیشگیرانه،نگهداری
درمربوطسوابقدردرجوپزشکیتجهیزات

،موسسهدرشدهنصبپزشکیوسیلههرشناسنامه
پزشکیوسیلهعملکردوایمنیازاطمینانمنظوربه

.می باشند



آئین نامه فعالیت در حوزه 
تجهیزززززات پزشززززکی

ایمنززی و : فصززل سززوم
عملکرد تجهیزات پزشکی

صورتدربایستمیپزشکیوسیلهکاربر:23ماده
لهوسیایمنیشرایطوعملکرددرایرادونقصمشاهده

انهسامدرمربوطهفرمتکمیلوگزارشثبتبهنسبت
کیفیمشکلاتوناگوارحوادثهایگزارشثبت

ادارهالکترونیکیپرتالدر(MDR)پزشکیتجهیزات
گزارشواقدامWWW.IMED.IRآدرسبهکل

مقامبهرامذکورتکمیلیفرمپرینتضمیمهبهموضوع
.نمایداعلامپزشکیموسسهمدیرمسئول،

http://www.imed.ir/


آئین نامه فعالیت در حوزه 
تجهیزززززات پزشززززکی

ایمنززی و : فصززل سززوم
عملکرد تجهیزات پزشکی

موسساتوحقوقیوحقیقیاشخاص:24ماده
حفظمنظوربهپزشکیحرفصاحبانوپزشکی
بهملزمپزشکیتجهیزاتایمنیشرایطوعملکرد



دســــــــــــــتورالعمل 
گــزارش مشــکلات کیفــی، 
حـــــوادث نـــــاگوار و 
بــازفراخوانی تجهیــزات 
پزشـــــــــــــــــــکی



دســــــــــــــتورالعمل 
گــزارش مشــکلات کیفــی، 
حـــــوادث نـــــاگوار و 
بــازفراخوانی تجهیــزات 
پزشـــــــــــــــــــکی

بهمکلفمرکزفنیمسئول:6-7بند
در

.باشدمیخودپوششتحتمرکز



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

مرگ یا آسیب جدی ناشی ازوسیله پزشکیوقوع

وقوع مرگ یا آسیب جدی ناشی از وسیله پزشکیاحتمال

(خرابی وسیله)عملکرد نامناسب وسیله پزشکی 

ونظرهامشاهدات،،پزشکیحقایقعلمی،حرفه ای،اطلاعاتمبنایبرگزارشقابلرخداد
نظردرگردیده اندجدیآسیبیامرگبهمنجرپزشکیتجهیزاتاینکهاحتمالکهگزارش ها

.می شودگرفته

خداد قابل ر
گزارش



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

حادثه ناگوار

مرگ یا آسیب جدی سایر افراد مرگ یا آسیب جدی کاربر مرگ یا آسیب جدی بیمار



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

آسیب جدی

نیازمند دخالت پزشکی یا جراحی به 
منظور پیشگیری از اختلال دائمی در یک

عملکرد یا ساختار خاص بدن

اختلال دائمی در یک عملکرد یا ساختار 
خاص بدن

تهدید زندگی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

:وقوع یک حادثه ناگوار می تواند ناشی از یکی از عوامل ذیل باشد

حادثه ناگوار 

نقص وسیله
عملکرد نامناسب 

وسیله

مشکلات مربوط به
تولید وسیله

طراحی 
نامناسب

مشکلات مربوط به 
برچسب گذاری 

وسیله

خطای کاربر



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

مشکل کیفی

وجود خطا یا اشتباهات جدی در 
گزارش های حاصل از مصرف یا 

ه بکارگیری  تجهیزات پزشکی که منجر ب
.تشخیص اشتباه یا درمان ناموثر شود

وجود هرگونه عدم انطباق تجهیزات 
پزشکی با ادعای سازنده و الزامات 

اساسی

ت، وجود اشکال دراثر بخشی، کنترل کیفی
عملکرد ، ایمنی، کیفیت، طراحی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

ایمنی
رهائی از ریسک غیر قابل قبول•

عملکرد

توانایی وسیله پزشکی در برآورده نمودن اهداف و مشخصه های مورد نظر سازنده و•
.الزامات فنی و بالینی که توسط سازنده بیان شده است

اثر بخشی

هدفتوانایی وسیله پزشکی در تامین نتایج موثربرای بخش قابل توجهی از جمعیت•



ضرورت ارسال گزارش مشکلات کیفی و حوادث ناگوار

1

دارایپزشکیوسایلشناسایی
عمومیرسانیاطلاعواشکال
پزشکیوسیلهکیفیمشکل

2

یکتکرارووقوعازپیشگیری
کیفیمشکلوناگوارحادثه

3

کیارتقا سطح کیفی وسایل پزش



الزامات ثبت 
گزارش مشکل کیفی و حوادث ناگوار تجهیزات پزشکی



الزامات ثبت 
گزارش مشکل کیفی و حوادث ناگوار

تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

لزوم صحت سنجی گزارش ها



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

MDRمستندات ضروری برای گزارش 



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی
کالا( Label)برچسب•کالااصالتبرچسب•



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

MDRمستندات ضروری برای گزارش 



VS



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

MDRفرم 



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

MDRفرم 



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

MDRفرم 



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

ضرورت نگهداری نمونه شاهد



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

ضرورت های قانونی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

و یا مکاتبه وزارت یا معاونتIMEDاطلاع از بازفراخوان وسیله پزشکی از طریق وبسایت 

بازفراخوان



روال ثبت گزارش مشکل کیفی و حوادث ناگوار
تجهیزات پزشکی توسط مراکز درمانی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

پزشکیتجهیزاتدرختوارهدرشدهثبتنام

کالابرچسبدرشدهثبتنام

شدهگفتهروشهایبهشدهاستخراج



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

اریبارگذپلاکتصویردستگاهیپزشکیتجهیزاتدر*
.شود

ومحصوللیبلتصویرحتمامصرفیاقلامگزارشدر*
شودبارگذاریکالااصالتبرچسب

کیفیمشکلعنوانتحتگزارشثبتموارددر*
ماحتفروشازپسخدماتودستگاهیپزشکیتجهیزات
وهاسرویسگزارششرکت،بامکاتبهشاملمستندات

.گرددبارگزاریدستگاهنصبزمان



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

پیگیری گزارش



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

پیگیری گزارش



روال ثبت گزارش مشکل کیفی و حوادث ناگوار
تجهیزات پزشکی توسط آزمایشگاه ها



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

هروال ثبت گزارش مشکل کیفی تجهیزات پزشکی توسط آزمایشگا



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

هروال ثبت گزارش مشکل کیفی تجهیزات پزشکی توسط آزمایشگا



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

هروال ثبت گزارش مشکل کیفی تجهیزات پزشکی توسط آزمایشگا



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

هروال ثبت گزارش مشکل کیفی تجهیزات پزشکی توسط آزمایشگا



حوزه تامین و توزیع تجهیزات پزشکی

فصل سوم



تامین تجهیزات پزشکی سرمایه ای. 1
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ایجاد فرآیندهای یکپارچه با مشارکت صاحبان فرآیند در همه معاونت ها

نیازسنجی

بودجه بندی

مشخصات فنی

خرید

کمیته نیازسنجی تجهیزات پزشکی دانشگاه

کمیته تخصیص تجهیزات پزشکی دانشگاه

کارگروه ها فنی تخصصی تجهیزات پزشکی دانشگاه

کمیته فنی بازرگانی تجهیزات پزشکی دانشگاه



نیازسنجی

تامین و توزیع

صدور شناسنامه و جابجایی و
جایگزینی

بهبود استانداردنیازسنجی

نیازسنجی پروژه های احداث یا توسعه یا افزایش خدمت

زات نیازسنجی تجهیزات سرمایه ای مشمول سطح بندی و تجهی
نیازمند موافقت اصولی

از طریق هیات امنا صرفه جویی ارزی

از منابع موجود

توسط دانشگاه و واحدهای تابعه

شناسنامه تجهیزات پزشکی مشمول سطح بندیصدور

مجوز جابجایی تجهیزات پزشکی مشمول سطح بندیصدور

دی مجوز جایگزینی تجهیزات پزشکی مشمول سطح بنصدور

فرآیندهای حوزه تجهیزات پزشکی سرمایه ای



یآشنایی با فرآیند نیازسنجی حوزه تجهیزات پزشکی سرمایه ا





ارد نیازسنجی بهبود استاند
تجهیزات پزشکی در مراکز

درمانی و دانشکده ها
جایگزینی تجهیزات فرسوده و. 1

(جبران کمبودها)استانداردسازی . 2



ردیف

کد 

درخواست 

در سامانه 

P MQ

گروه 

درخواست

)صرفا عدد 

درج شود(

نام بخش
تعداد تخت 

بخش

نام  و مدل  دستگاه درخواستی

)به ترتیب اولویت(

کد شناسه PMQ  دستگاههای مستهلک کاندید جایگزینی

 )در صورتی که درخواست مشمول گروه 1 می باشد(

علت نیاز به افزایش دستگاه

)در صورتی که درخواست مشمول گروه 2 می باشد(

تعداد 

دستگاه 

فعال 

موجود در 

بخش

تعداد نیاز 

مورد تایید 

کمیته مرکز

اولویت
برآورد قیمت واحد

)ریال(
برآورد قیمت  کل  )ریال(

در صورت وجود  مشارکت  

خیرین، نماینده مجلس،  ارگانها 

و ...  در تامین منابع مالی، سهم 

مشارکت درج گردد.

اول فوری1

اول2

اول3

اول4

دوم5

دوم6

دوم7

سوم8

سوم9

سوم10

نام و نام خانوادگیامضا

پیوست شماره 1: صورتجلسه کمیته نیازسنجی تجهیزات پزشکی برای بهبود استاندارد

نیازسنجی شش ماهه ..............................     سال ...................نام مرکز:

   گروه بندی تجهیزات درخواستی شامل:           گروه 1- جایگزینی دستگاههای مستهلک           گروه 2- استانداردسازی )جبران کمبودها(

امضانام و نام خانوادگی

تاریخ کمیته

شماره

سمتسمت



برنامه زمان بندی نیازسنجی بهبود استاندارد مراکز درمانی و دانشکده ها

نیازسنجی 6 ماهه دومنیازسنجی 6 ماهه اولنام مرکزگروه 

الزهرا
امام موسی کاظم

امین
بهشتی اصفهان

چمران
حضرت زینب 

سیدالشهدا اصفهان
عیسی بن مریم

فارابی
فیض

کاشانی 
کودکان امام حسین 

نور و حضرت علی اصغر
اشرفی خمینی شهر

9 دی منظریه
امام حسین گلپایگان

امام خمینی فلاورجان
بوعلی چادگان

بهنیا تیران
رسول اکرم فریدونشهر

شفا کلیشاد
شهدا لنجان

شهید رجایی داران
فاطمیه خوانسار

مدرس 
منتظری نجف آباد

گروه 1

گروه 2

دی ماه سال قبل

نیمه اول بهمن ماه سال قبل

مرداد ماه سال جاری

نیمه اول شهریور ماه سال جاری

نیازسنجی 6 ماهه دومنیازسنجی 6 ماهه اولنام مرکزگروه 

حضرت محمد میمه
خاتم الانبیا نطنز

فاطمیه بادرود
گلدیس شاهین شهر

افضلیان/ حشمتیه نایین
آفتاب هشتم خور

بهشتی اردستان
سلیمانی ورزنه

امیرالمومنین شهرضا
سیدالشهدا سمیرم

شهدا دهاقان
محمد رسول الله مبارکه

مهر ماه سال جاری گروه 4

گروه 3

کلیه دانشکده ها، کلینیک ها و مراکز 

تحقیقاتی و پژوهشی
فروردین سال جاری

نیمه دوم شهریور ماه سال جارینیمه دوم بهمن ماه سال قبل



ی نیازسنجی تجهیزات پزشک
برای پروژه های احداث، 
توسعه، افزایش خدمت یا 
رشته در مراکز درمانی و 

دانشکده ها





تاریخ کمیته

شماره

شماره موافقت اصولی

تاریخ موافقت اصولی

ردیف
کد درخواست در سامانه 

P MQ
برآورد قیمت کل )ریال(برآورد قیمت  واحد )ریال(تعداد مورد نیازنام  و مدل دستگاه  درخواستی

1

2

3

4

5

20

امضاسمتنام و نام خانوادگیامضاسمت

پیوست شماره 2: صورتجلسه کمیته نیازسنجی تجهیزات پزشکی برای احداث بیمارستان، توسعه بخش یا افزایش خدمت

نام مرکز:

در صورت وجود  مشارکت  خیرین، 

نماینده مجلس،  ارگانها و ...  در تامین 

منابع مالی، سهم مشارکت درج گردد.

نام و نام خانوادگی

عنوان پروژه:

  نام بخش:                                                                                                                                                       زمان راه اندازی:

تعداد تخت فعلی:                                                                                                                                         تعداد افزایش تخت:



:بندیسطحمشمولایسرمایهتجهیزاتلیست

:اصولیموافقتنیازمندتجهیزاتسایر
...وماموگرافی،Carm،OPGفلوروسکوپی،رادیوگرافی،ازاعمتشخیصیپرتوهایدستگاهکلیه

مشمول سطح بندی و تجهیزات پزشکی نیازمند موافقت اصولی در مراکز درمانی و دانشکده هانیازسنجی تجهیزات پزشکی سرمایه ای



نیازسنجی تجهیزات پزشکی
مشمول سطح بندی سرمایه ای

و تجهیزات پزشکی نیازمند 
موافقت اصولی در مراکز 

درمانی و دانشکده ها





شمارهتاریخ کمیته

ردیف
کد درخواست در 

PMQ سامانه
نام  و مدل دستگاه

تعداد 

مورد نیاز
کد شناسه PMQتاریخ اعتبارشمارهبرآورد قیمت کل )ریال(

مالکیت 

)مرکز/ برونسپاری(

تاریخ اتمام 

قرارداد 

برونسپاری

1

2

3

4

5

امضاسمت امضا سمتنام و نام خانوادگینام و نام خانوادگی

اطلاعات تجهیزات موجود در مرکز موافقت اصولی

نام مرکز

در صورت وجود  مشارکت  

خیرین، نماینده مجلس،  ارگانها 

و ...  در تامین منابع مالی، سهم 

مشارکت درج گردد.

تجهیزات درخواستی

پیوست شماره 3: صورتجلسه کمیته نیازسنجی تجهیزات پزشکی سرمایه ای مشمول سطح بندی و تجهیزات پزشکی نیازمند موافقت اصولی



الزامات درخواست صدور حواله تجهیزات پزشکی سرمایه ای سنگین



ضرورت ثبت و تبادل 

اطلاعات سیستم یکپارچه

مدیریت تجهیزات پزشکی



آشنایی با فرآیند تامین حوزه تجهیزات پزشکی سرمایه ای





ی تامین تجهیزات پزشک
از طریق منابع موجود 



مصوبه جلسه هیات رئیسه 24بند 

:1402/12/13مورخ 

استفاده از تجهیزات پزشکی 

بلااستفاده موجود در واحدها



تامین تجهیزات 
پزشکی از طریق هیات
امنا صرفه جویی ارزی

عدم نصب و راه اندازی و ثبت شناسنامه 
تجهیزات تحویلی از انبار دانشگاه ظرف 

ماه از زمان تحویل به منزله عدم 2مدت 
نیاز مرکز بوده و تجهیزات تحویلی عودت 

.خواهد شد



عودت و جابجایی تجهیزات پزشکی سرمایه ای در صورت عدم بهره برداری



ز تامین تجهیزات پزشکی ا
طریق خرید توسط 

واحدهای تابعهدانشگاه یا







عدم نصب و راه اندازی و ثبت شناسنامه 
تجهیزات تحویلی از انبار دانشگاه ظرف 

ماه از زمان تحویل به منزله عدم 2مدت 
نیاز مرکز بوده و تجهیزات تحویلی 

.عودت خواهد شد



ه موضوع تخصیص در کمیت

بودجه تجهیزات پزشکی



تامین کالا با حمایت خیرین حوزه سلامت: مصوبه نهمین جلسه هیات رئیسه33بند 



دیبنآشنایی با فرآیند صدور شناسنامه تجهیزات پزشکی سرمایه ای مشمول سطح



فرآیند صدور شناسنامه تجهیزات پزشکی سرمایه ای مشمول سطح بندی





نمونه شناسنامه های صادر شده



می باشدبندیسطحتاییدواصولیموافقتوجودبهمنوطشناسنامهصدور.

استبرداریبهرهپروانهاخذبهمنوطمراکزدرشدهنصبتجهیزاتازبرداریبهره.

می باشدشناسنامهصدوربهمنوطبرداریبهرهپروانهصدوروتمدید.

می گرددصادردستگاهنصبمحلوبندیسطحبهتوجهباایسرمایهپزشکیتجهیزشناسنامه.

تاسدرمانیمرکزپزشکیمهندسیواحدذاتیوظایفجزسپاریبرونبندیسطحمشمولپزشکیتجهیزاتبرنظارت.

می باشددرمانیمرکزمختلفواحدهایهمکاریوتیمیکارنیازمندشناسنامهصدورجهتلازماقدامات.

سامانهبروزرسانیpmqشناسنامه،صدورمنظوربهنگهداشتمواردثبتوبندیسطحمشمولتجهیزاتخصوصدر
.استضرورینگهداشتحوزهاعتباراتیاودستگاهتخصیص

یاصولموافقتوجودصورتدرصرفاکالاترخیصامکانووارداتجهتسیاستیاووزارتتوسطدستگاهتخصیص
.می پذیردانجاممعتبر

الزامات صدور شناسنامه



جلوگیری از فعالیت 

موسسات با پروانه 

موافقت اصولی



ابلاغ الزامات شناسنامه تجهیزات پزشکی مشمول سطح بندی



تامین تجهیزات پزشکی مصرفی. 2



شیوه نامه مدیریت تجهیزات پزشکی مصرفی در مراکز 
درمانی



VS



رسیدگی به تجهیزات
مازاد و کمبودها

ل تامین تجهیزات مشمو
سهمیه بندی

گزارشات مردمی-سامانه کمبود اداره کل تجهیزات پزشکی

اطلاع رسانی و توزیع تجهیزات مصرفی مازاد

از طریق هیات امنا صرفه جویی ارزی

از طریق اداره کل تجهیزات پزشکی

فرآیندهای حوزه تجهیزات پزشکی مصرفی



ط فرآیند اعلام تجهیزات پزشکی مصرفی مازاد و کمبود توس
مراکز درمانی



ابلاغ لزوم ثبت کمبودها در سامانه



روال ثبت کمبود تجهیزات پزشکی









روال اعلام تجهیزات پزشکی مازاد

ضروری



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

:آزمایشگاهها/ کارتابل اختصاصی مطب ها
http://register.imed.ir/

گاهآزمایش/ روال ثبت کمبود تجهیزات پزشکی توسط مطب

/HTTP://REGISTER.IMED.IR:آزمایشگاهها/ کارتابل اختصاصی مطب ها

http://register.imed.ir/
http://register.imed.ir/


آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

گاهآزمایش/ روال ثبت کمبود تجهیزات پزشکی توسط مطب



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

گاهآزمایش/ روال ثبت کمبود تجهیزات پزشکی توسط مطب



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

گاهآزمایش/ روال ثبت کمبود تجهیزات پزشکی توسط مطب



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

گاهآزمایش/ روال ثبت کمبود تجهیزات پزشکی توسط مطب



روال بررسی اسناد در انبار مجازی تجهیزات پزشکی
توسط مراکز درمانی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

مدیریت اطلاعات توزیع کالای مشمول ارز



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

لیست توزیع صادره شرکت ها



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

گزارش موجودی کل انبار مجازی تجهیزات پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

ثبت مرجوعی حواله های تایید شده



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

آرشیو درخواست های مرجوعی



روال بررسی اسناد در انبار مجازی تجهیزات پزشکی
توسط آزمایشگاه



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

مدیریت اطلاعات توزیع کالای مشمول ارز



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

مدیریت اطلاعات توزیع کالای مشمول ارز



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

ثبت درخواست مرجوعی برای حواله های تایید شده



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

آرشیو درخواست های مرجوعی



روال درخواست ملزومات پزشکی مشمول ارز ترجیحی نوع 
(ارزدولتی)اول برای مراکز خصوصی 



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

نحوه استعلام ملزومات پزشکی مشمول ارز ترجیحی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

نحوه استعلام ملزومات پزشکی مشمول ارز ترجیحی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

نحوه استعلام ملزومات پزشکی مشمول ارز ترجیحی



VS

توزیع اقلام مشمول ارز ترجیحی

مورخ664/115539شمارهمکاتبهبهعنایتبا
وتجهیزاتامورمحترمکلمدیر1404/12/23

تامیناقلامتوزیعخصوصدرپزشکیملزومات
(4200دلار)اولنوعترجیحیارزنرخباشده

بهصرفامستقیمصورتبهمذکورکالاهایفروش
علومدانشگاه هایتابعهودولتیدرمانیمراکز

.می باشدمجازپزشکی

وخصوصیمراکزبهالذکرفوقاقلاماختصاص
عاونتمتاییدوشرکتتوزیعبرنامهارائهباخیریه

حوزهپزشکیعلومدانشگاه هایدارووغذا
.بودخواهدپذیرامکانمربوطهجغرافیایی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

نحوه درخواست ملزومات پزشکی مشمول ارز ترجیحی نوع اول برای مراکز خصوصی و خیریه

رجیحیتارزباکالاوجودازاطمینانجهتمرکزتوسطکنندهتامینشرکتبامذاکره•
ارزانواعسایرباکالاموجودیعدموشرکتانباردراولنوع

امن)مدنظرکالایدرخواستجهتدانشگاهپزشکیتجهیزاتمدیریتبامکاتبه•
اکسلفایلالصاقبا(.گرددذکرکنندهتامینشرکتوسایزمدل،تعداد،کالا،دقیق

مرکزماهیانهمصرفمقدارتعیینجهتمرکزHISسامانهازماههسهمصرفگزارش
نامهپیوستدر

زشکی،پتجهیزاتمدیریتتامینکارشناستوسطشرکتمجازیانباربررسیازپس•
تاییدارز،انواعسایرباکالاوجودعدموترجیحیارزباکالاوجودصورتدر

مرکز،ماهیکمصرفجهت،HISسامانهازارسالیمصرفمیزانبراساسدرخواست
.گرددمیاعلامشرکتبهمکاتبهطی

خصوصیمراکزوشدهرددرخواستارز،انواعسایرباکالاوجودصورتدر
.کنندتهیهرامدنظرکالایارزانواعسایرازمی بایست



نا تامین تجهیزات پزشکی مصرفی از طریق هیات امفرآیند 
صرفه جویی ارزی



ارسال نامه درخواست کالا با مشخصات . 1
کامل به شرح ذیل به مدیریت تجهیزات 

پزشکی

imedنام کالا در سامانه •

ش کد ایندکس یا کد هیات امنا بر اساس پی•
فاکتورهای پیشین

...(سایز، رنگ، طول و )مدل •
تعداد و واحد•
برند •

ثبت درخواست کالا در سامانه سماه به . 2
آدرس  

xrm.hoa-ir.com

ارسال نامه درخواست از طرف معاونت غذا . 3
و دارو به هیات امنا 

مراجعه نماینده دفتر تهران دانشگاه به . 4
هیات امنا و اخذ پیش فاکتور

ارسال پیش فاکتور برای مرکز درخواست. 5
دهنده و پرداخت

تحویل کالا. 6

ت ارسال نامه تاییدیه دریافت کالا به مدیری. 7
تجهیزات پزشکی جهت دریافت اصل فاکتور

شامل شماره حواله، نام کالا و تعداد  



طرح های مدیریتی توزیع تجهیزات پزشکی مصرفی 
(سهمیه بندی)



•
کلادارهسیاستاساسبر

وپزشکیملزوماتوتجهیزات
یبرخوارداتمیزاتبهتوجهبا

ارزنوعواستراتژیککالاهای
ماقلاآنها،بهیافتهتخصیص
مشخصبندیسهمیهمشمول

.گرددمیابلاغو
مرکزهرسهمیهمیزان

مصرفهایدادهبامتناسب
هایسامانهدرشدهثبت

(تکتی)اصالتاستعلامسپاس،
.دگردمیتعیینمجازیانبارو



زمانیمحدودیتوموضوعفوریتبهتوجهبا•
شمارهنامهمطابقکل،ادارهبهنیازهااعلام

سهمیهرسانیاطلاعو،1402/05/10مورخ6963
تتجهیزامصرفوتامینکانالطریقازصرفاها

.میشودانجامایتارسانپیامدرپزشکی

سقف1402/06/26مورخ9123مکاتبهاساسبر•
مصرفنرماساسبرمرکزهرمجازسهمیه
توسطمجازیانباروسپاساصالت،هایسامانه

.گرددمیتعیینپزشکیتجهیزاتکلاداره

مقررموعدازخارجارسالیهایدرخواست•
هندنخوااثرترتیبوبررسیامکاننیازسنجی،

.داشت



حوزه نگهداشت تجهیزات پزشکی



ه موضوع تخصیص در کمیت

بودجه تجهیزات پزشکی



دستورالعمل خدمات پس از فروش شرکت های تجهیزات 
پزشکی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

درفعالیتنامهآیینتعریفطبقنماید،اقدامابلاغیهایدستورالعملمطابقپزشکیتجهیزاتوارداتبهنسبتکهحقوقیشخصازاستعبارت:کنندهوارد
پزشکیتجهیزاتحوزه

پزشکیتجهیزاتقانونیکنندگانواردوکنندگانتولیدکلیهازاستعبارت:کنندهتامین

راوارداتیکالاییپزشکوسیلهعملکردوایمنیاصالت،مسئولیتنمایندگی،کنندهاعطاءبامکتوبقراردادموجببهکهحقوقییاحقیقیشخص:قانونینماینده
جغرافیاییمنطقهیکمحدودهوزمانمدتدر

درفعالیتنامهآیینتعریفطبقنماید،اقدامابلاغیهایدستورالعملمطابقپزشکیتجهیزاتوارداتبهنسبتکهحقوقیشخصازاستعبارت:کنندهوارد
پزشکیتجهیزاتحوزه

راوارداتیکالاییپزشکوسیلهعملکردوایمنیاصالت،مسئولیتنمایندگی،کنندهاعطاءبامکتوبقراردادموجببهکهحقوقییاحقیقیشخص:قانونینماینده
سئولیتمنافیقانونی،نمایندههایمسئولیت.دهدمیانجامابلاغی،هایدستورالعملونامهآیینمطابقمشخصجغرافیاییمنطقهیکمحدودهوزمانمدتدر

.باشدنمینمایندگیکنندهاعطاکیفریومدنیهای

واردکننده،تولیدتوسطکهگارانتیووارانتیآموزش،اندازی،راهپذیرش،هایآزموننصب،تحویل،نظیرتعهداتیواقداماتمجموعه:فروشازپسخدمات
.گرددمیاعمالعملکرد،ایمنیاصولرعایتباابلاغیهایدستورالعملطبقمجازحقوقیاشخاصوآنهاقانونینمایندهیاکننده



طولدرولمحصکهدهدمیخریداریاکنندهمصرفبهحقوقیوحقیقیافرادکهضمانتیازاستعبارتگارانتیاصطلاح:گارانتی
رتاینصوغیردروسازدمیبرآوردهرامشتریرضایتومیکندکاردرستکاملامشخصیکارکردمیزانیاومعینزمانمدت

.شودمیدادهبرگشتپولاصلیاوشدهتعویضمحصول

بروزصورتدرکهدهدمیخریداریاکنندهمصرفبهحقوقیوحقیقیافرادکهتعهدیازاستعبارتوارانتیاصطلاح:وارانتی
مصرفهبطریقاینبهوگیردمیعهدهبهراقطعاتتعویضیاتعمیرهزینهمحصول،ارتقائبهنیازیانقصیامشکلگونههر

.نداردتعمیراتبرایهزینهپرداختبهنیازمشخصیکارکردیاوزمانمدتطولدرکهدهدمیاطمینانکننده

موردکیپزشتجهیزاتقانونینمایندهیاکنندهتولیدکهگرددمیاطلاقحقوقیشخصبه:فروشازپسخدماتثالثشرکت
هحیطدرفروشازپسخدماتارائهمجوزدارایفروش،ازپسخدماتثالثمجوزدستورالعملمطابقلیکنباشد،نمیتقاضا

.باشدمیشدهتعریففعالیت

هیزاتتجحوزهدرفنیخدماتانجامبهمبادرتابلاغیضوابطبامطابقکههستندحقوقیوحقیقیاشخاص:فنیخدماتدفتر
.نمایندمیپزشکی

ازپسخدماتازبخشییاتمامکننده،تامینباقراردادطیکهحقوقییاحقیقیشخصازاستعبارت:محلیخدماتنمایندگی
.دهدمیانجاممشخصجغرافیاییمنطقهیکسطحدررافروش



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

تخدماانجامساعتهرقبالدردهندهخدماتشرکتبه(مشتری)درمانیمرکزطرفازپرداختقابلدستمزدمیزان:ساعتمزد
.شودمینامیدهساعتمزدفروش،ازپس

موردایهدانشگاهازمرتبطمهندسیوفنیهایرشتهدرکاردانیتحصیلیمدرکدارایکهاستفردیازعبارت:فنیتکنسین
ازپسدماتخزمینهدرکارسابقهسالسهداشتنبادیپلممدرکیاوکارسابقهسالدوباآوریفنوتحقیقاتعلوموزارتتایید

.باشدگذراندهدستگاهسازندهکمپانینظارتتحترالازمفنیهایدورهوبودهدستگاهفروش

عتبرمهایدانشگاهازمرتبطمهندسیوفنیهایرشتهدرمهندسیلیسانسمدرکدارایکهاستفردیازعبارت:فنیمهندس
دورهودهبودستگاهفروشازپسخدماتزمینهدرفعالیتتجربهسالدوداشتنباآوریفنوتحقیقاتعلوم،وزارتتاییدمورد
.باشدگذراندهدستگاهسازندهکمپانینظارتتحترالازمفنیهای

شگاهدانازمرتبطمهندسیوفنیهایرشتهدرلیسانسفوقتحصیلیمدرکدارایکهاستفردیازعبارت:فنیارشدمهندس
ینهزمدرفعالیتتجربهسالدوداشتنباکارشناسیمدرکداراییاوبودهآوریفنوتحقیقاتعلوم،وزارتتاییدموردهای

.باشدگذراندهدستگاهسازندهکمپانینظارتتحترالازمهایدورهوبودهدستگاهفروشازپسخدمات



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

فروشازپسخدماتارائهبهمجازاشخاص-2-1

:میباشدمجازذیل،حقوقیاشخاصتوسطصرفافروشازپسخدماتارائه
ایشانمحلیخدماتنمایندگییاداخلیکنندهتولید-الف

ایشانمحلیخدماتنمایندگییاوخارجیکنندهتولیدقانونینمایندهیاخارجیکنندهتولید-ب
فروشازپسخدماتثالثشرکت های-ج
ایشانلیمحخدماتنمایندگییاوتولید کنندهازمجوزداشتنباپزشکی،وسیلهخریداردرمانیمرکزخودتوسط-د
پزشکیتجهیزاتفنیخدماتمراکز-ه



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

است،دهنشمعرفیجدیدنمایندهکهمادامینمایندگی،آخرینخارجی،کنندهتولیدنمایندگینشدنتمدیدصورتدر:1تبصره
.می باشدفروشازپسخدماتارائهبهمکلفداخلی،نمایندگیشرکتتعهدنامه4و2بندبراساس

ائهارفروشازپسخدماتازمراکزنارضایتییاکفایتعدمتوانایی،عدماحرازصورتدرموردحسبمی تواندکلاداره:2تبصره
.نمایداقدامابلاغیضوابطمطابقفروشازپسخدماتثالثشرکت هایمعرفیبهنسبتشرکت،توسطشده

.می باشدخارجیتولید کنندهقانونینماینده/تولید کنندهعهدهبرفروشازپسخدماتاصلیمسئولیت-2-2

ثالث هایشرکتبهصرفاسپاریبرون.نمایدسپاریبرونرافروشازپسخدماتبامرتبطفعالیت هایمی تواندشرکت:تبصره
.نمی باشدفروشازپسخدماتحوزهدرشرکتمسئولیترافعسپاری،بروناستذکربهلازم.می باشدپذیرامکانمجاز



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

الزامات قرارداد نمایندگی-2-3
طبق ضوابط شناسنامه شرکتهای تجهیزات پزشکی : الزامات قرارداد نمایندگی خارجی-2-3-1

مات در مواردی که تامین کننده بنا به دلایلی تمام یا بخش از خد: الزامات قرارداد نمایندگی خدمات محلی-2-3-2
عالیت ها پس از فروش را در سطح یک منطقه جغرافیایی مشخص به سایر اشخاص بعنوان نماینده واگذار می نماید،این ف

ت و شرایط می بایست در قالب یک قرارداد مابین تامین کننده و متقاضی نمایندگی خدمات، تنظیم شده و حدود فعالی
.لازم در متن قرارداد لحاظ گردد

:این قرارداد باید حداقل دارای شرایط ذیل می باشد
قرارداد در سربرگ تامین کننده و به امضای طرفین رسیده باشد. 1.
نام، آدرس و مشخصات کامل طرفین ذکر شود. 2.
مشخصات کامل محصولات تحت قرارداد ذکر شود. 3.
حیطه جغرافیایی قرارداد ذکر شود. 4.

ننده صرفا نمایندگان خدمات محلی که با رعایت شرایط فوق در سامانه خدمات پس از فروش توسط تامین ک: 1تبصره 
.ثبت شده باشند، بعنوان نماینده مجاز آن تامین کننده شناخته می شوند

ت محلی به عهده تامین ااحراز صلاحیت، نظارت بر عملکرد و مسئولیت تبعات ناشی از عملکرد نماینده خدم: 2تبصره 
.تکننده اس



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

تعمیراتبهمربوطالزامات-2-4

ند،دارعهدهبهرافروشازپسخدماتارائهمسئولیتکهپزشکیتجهیزاتفروشازپسخدماتارائهبهمجازاشخاص
الزامیمذکورخدماتارائهجهتذیلشرایطومی باشندکشوردرکالیبراسیونونگهداریتعمیر،خدماتارائهبهموظف

.است
دستورالعملمطابقراMDRسامانهطریقازدریافتیفروشازپسخدماتشکایت هایاستموظفشرکت2-4-1

.دهدپاسخوبررسیMA-WI-09مدرکشمارهبهکیفیمشکلاتگزارش

هماندرمستقرشرکت هایمورددرمشتریرسمیاعلامزمانازفوقخدماتارائهجهتمراجعهزمانحداکثر2-4-2
.می باشدکاریروزسهشرکت،استقرارمحلاستانازخارجدرمانیمراکزمورددروکاریروزیکاستان،

اشدبداشتهاختیاردرمناسبحددررا(...وخدماتارائهابزارفنی،مستندات)لازمامکاناتاستموظفشرکت2-4-3
.گیردقرارمتقاضیمراکزاختیاردرمناسبکیفیتباووقتاسرعدرفروشازپسخدماتکهایگونهبه

روختهفدستگاه هایتعدادبامتناسبنیاز،موردیدکیقطعاتنگهداریوتامینبهنسبتاستموظفشرکت2-4-4
.نمایداقدامشده



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

وخسارتجبرانبهملزمشرکتشرکت،دریدکیقطعهموجودیعدمدلیلبهدستگاهخوابصورتدر-2-4-5
خیصتشبهتواندمیموضوعوباشدمیدستگاههفتهدوازبیشخوابزمانمدتدرمشتریبهواردهزیانهایوضرر
.گیردقرارپیگردموردپزشکیتجهیزاتنامهآیین94مادهاستنادبهکلاداره

طریقازدستگاهسازیفعالبهموظفشرکت،کنندهتامینبهتعمیراتجهتقطعهارسالبهنیازصورتدر-2-4-6
.باشدمیقطعهتعمیراتکاملانجامتادستگاهکلیاقطعهجایگزینی

ادارهتاییدوکمپانیتشخیصبهبنادستگاهکالیبراسیونتعمیر،،سرویسامکانموردیصورتبهچهچنان-2-4-7
پسخدماتارائهجهتذیلمواردرعایتباشد،کمپانیبهدستگاهارسالبهنیازبنابراینونباشدمیسرکشوردرکل

:استالزامیفروشاز
.پانیکمبهمعیوبدستگاهارسالمدتطولدرمشتریبهنمایندگیشرکتطریقازجایگزیندستگاهارائه:الف

ازبلقمشتریتاییداخذومشتریبهمربوطهریالیهایهزینهاعلاموارزیفاکتورپیشارائهبهملزمشرکت:ب
.باشدمیتعمیراتانجام

.نمایدتجاوزماه6ازبیشنبایدمشتریبههادستگاهعودتوارسالجهتنیازموردزمانحداکثر:ج
هزینه ارسال و دریافت دستگاه به کمپانی خارج از زمان گارانتی به عهده مشتری و در زمان گارانتی بعهده شرکت : د

.می باشد



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

دهپروندرموضوعاینوباشدکمپانیبهدستگاهارسال،فروشازپسخدماتجهتکمپانیکلیسیاستچنانچه-2-4-8
روشفازپسخدماتتعهدمدتطولدرکمپانیبهدستگاهدریافتوارسالهزینهباشد،شدهقیدشرکتفروشازپسخدمات

.باشدیمکمپانیبهمعیوبدستگاهارسالمدتدرمشتریبهجایگزیندستگاهارائهبهموظفشرکتوبودهشرکتعهدهبر

بهنیازواشدنبمیسرمحلدرکنندهتولیدتشخیصبهبنادستگاهکالیبراسیونتعمیر،سرویس،امکانکهصورتیدر-2-4-9
:استالزامیفروشازپسخدماتارائهجهتذیلمواردرعایتباشد،ایرانداخلنمایندگی/کارخانهبهدستگاهارسال

.کارخانهبهمعیوبدستگاهارسالمدتطولدرمشتریبهکنندهتولیدطریقازجایگزیندستگاهارائه-الف
.باشدیمتعمیراتانجامازقبلمشتریتاییداخذومشتریبهمربوطههایهزینهاعلاموفاکتورپیشارائهبهملزمشرکت-ب
.نمایدتجاوزماهیکازبیشنبایدمشتریبههادستگاهعودتوارسالجهتنیازموردزمانحداکثر-ج
.اشدبمیشرکتبعهدهگارانتیزماندرومشتریعهدهبهگارانتیزمانازخارجشرکتبهدستگاهدریافتوارسالهزینه-د

.باشندمی–دستورالعملاین5مادهدرمندرج–فروشازپسخدماتارائههایتعرفهرعایتبهموظفهاشرکتکلیه-2-4-10

.بودخواهندگارانتیزمانمدتاتمامازپسفروشازپسخدماتسال10ارائهبهمکلفهاشرکت-2-4-11

.نماینددریافتکلادارهتاییدموردهایشرکتازصرفاراخودفروشازپسخدماتبایستمیدرمانیمراکز-2-4-12



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

ازدعبارتنکهسنددونوبتهردرفروشازپسخدماتهایهزینهدریافتبرایاندموظفهاشرکتکلیه-2-4-13
time)سرویسگزارشو(فاکتور)شرکترسمیصورتحساب sheet)وتحویلمربوطهمرکزبهذیلمشخصاتبارا

.نمایندمطالبهمقرراتبابرابرراخودهایهزینهآنبراساس

:باشدمیذیلشرحبهفروشازپسخدماتانجامصورتحسابنیازموردمشخصاتحداقل-2-4-14
فاکتور. سربرگباشرکترسمی1
تاریخ. شمارهو2
مشخصات. دستگاهسریالشمارهومدلدستگاه،کامل3
مشخصات. سریالشمارههمراهبهشدهاستفادهیدکیقطعاتکامل4
درج. time)سرویسگزارشبرگهسریالشماره5 sheet)صورتحسابمتندر
تفکیک. جانبیهایهزینهو(ساعتمزدویدکیقطعاتقیمتشامل)تعمیراتانجامهایهزینه6
مشخصات. (...وبیمارستان،بخشدانشگاه،)مرکز7



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

time)سرویسگزارشهایبرگهدرنیازموردمشخصاتحداقل-2-4-15 sheet)

:باشدمیذیلشرحبههاشرکت

شماره. timeتنظیمتاریخو1 sheet

تاریخ. مشتریسویازخدماتدرخواست2

تاریخ. آنازخروجوتعمیرجهتمرکزبهمراجعهساعتو3

شرح. مشتریتوسطشدهگزارشعیب4

شرح. شرکتفنیپرسنلتوسطشدهانجامفنیخدماتکامل5

فهرست. قطعهنامبرپارت/سریالشمارهذکرباتعویضیلوازموقطعات6

مشخصات. خدماتدهندهارائهفنیپرسنل7

مشخصات. خدماتانجامکنندهتاییدفرد8

تایید. مربوطهمرکزوبخشمسئولتوسطسرویسگزارش9
ذکر. تعمیراتانجامزمانمدت01
نام. سریالشمارهوسازندهکمپانیمدل،دستگاه،11
نام. بخش/بیمارستان/دانشگاه21
نام. بخش/دستگاهمسئول31
گزارش. اصلیاتقطعتعویضیااساسیتعمیراتازپسکالیبراسیونوتنظیمات41



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

تکمبل. (PMخدماتانجامصورتدر)دستگاهPMوبازدیدلیستچکنمودن51

گزارش. (لزومصورتدر)دستگاهازنگهدارییابکارگیریدرشدهمشاهدهغیر عادیموارد61

گزارش. (لزومصورتدر)محیطیاکاربرانبیماران،ایمنیحفظمنظوربهدستگاهعملکردیمهمنکات71

آیا. دارد؟مراجعهبهنیازیاشدهانجامکاملدرخواستیخدمات81

قبلیسرویسگزارششمارهذکردرخواست،یکبرایمجددمراجعهصورتدر91.

.برسدمرکزدرمسئولفردامضایومهرومرکزتاییدبهبایدسرویسگزارش:تبصره

هایتستوکالیبراسیونانجامبهنسبتیدکیقطعاتتعویضوتعمیراتبارهرازپساستموظفشرکت-2-4-16
.نمایداقدامسازندهکارخانهمستنداتطبقدستگاهلازمتنظیماتوایمنی

رتقا،اکیفی،کنترلکالیبراسیون،عناوینقالبدرحسابصورتدرجداگانههزینهاخذبهمجازشرکت:تبصره
.باشدنمی...وبروزرسانی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

الزامات مربوط به خدمات گارانتی و وارانتی-2-5
.اندازی میباشدصورت کلی حداقل یکسال پس از زمان نصب و راهوارانتی برای کلیه دستگاهها به/ مدت زمان گارانتی-2-5-1
کیحداقل وارانتی برای کلیه دستگاههایی که به صورت ارزی توسط مشتری خریداری میگردد به صورت کلی/ مدت زمان گارانتی-2-5-1-1

.ماه پس از حمل دستگاه و یا هر کدام که زودتر فرا برسد میباشد18اندازی و یا سال پس از زمان نصب و راه
ی حداقل یه وارانتی برای کلیه دستگاههایی که به صورت ریالی توسط مشتری خریداری میگردد به صورت کل/ مدت زمان گارانتی-2-5-1-2

.ویل فیزیکی دستگاه و یا هر کدام که زودتر فرا برسد میباشدحماه پس از ت18اندازی و یا سال پس از زمان نصب و راه
به تعویض ابزار معیوب در طول مدت فسال میباشد و شرکتها موظ5در خصوص ابزار و لوازم جراحی، مدت زمان گارانتی حداقل -2-5-2

.گارانتی میباشند
.،میباشدششرکت و مشتری قابل افزایقمدت زمان گارانتی و وارانتی بر اساس تواف:تبصره

که رر شده طی مستندات کمپانی هر کدامقیا زمان مماه شششده را حداقل به مدت ناست قطعات یدکی جایگزیفشرکت موظ-2-5-3
.بیشتر بود، گارانتی نماید

مولد هایاز جمله تیوب(قطعات یدکی که دائمی نبوده و زمان مصرف معینی دارند)است قطعات یدکی نیمه مصرفی فشرکت موظ-2-5-4
رر شده طی مستندات کمپانی هر قیا زمان مسه ماه را پس از تعویض حداقل به مدت ... مصرفی، باتری و ، الکترودها، سنسورهای نیمهxاشعه 

.کدام که بیشتر باشد، گارانتی نماید
.میباشدشرکتوارانتی به عهده/در زمان گارانتیهای جانبی ارائه خدمات پرداخت هزینه-2-5-5
.م شودلاشرایط گارانتی و وارانتی میبایست هنگام فروش تجهیزات پزشکی از طرف فروشنده کتبا  به مشتری اع-2-5-6

.دستورالعمل باشدنشرایط نباید ناقض الزامات اینای:تبصره
/  انتیوارانتی قصور شرکت باعث خواب دستگاه شود، مدت زمان خواب دستگاه عینا  به مدت زمان گار/ چنانچه در طول مدت گارانتی-2-5-7

.افه میشودضوارانتی ا



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

:باشدمیذیلمواردشاملهاشرکتفروشازپسخدماتاصلیهایفعالیت-4ماده

:باشدمیذیلمواردشاملهاشرکتفروشازپسخدماتاصلیهایفعالیت-4ماده

اندازیراهونصبازقبلهایفعالیت-4-1

اندازیراهونصبهایفعالیت-4-2

پذیرشهایتستونهاییتحویل-4-3

آموزش-4-4

سرویسگزارش-4-5

نگهداریوسرویسقراردادهای-4-6

یدکیقطعاتتامین-4-7



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

اندازیهای قبل از نصب و راهفعالیت-4-1
کانات فنی و است نسبت به معرفی کلیه تواناییها و امف شرکت موظ: معرفی کلیه تواناییها و امکانات وسیله پزشکی-4-1-1

.کاربری وسیله پزشکی مورد نظر، به نیروهای معرفی شده از طرف مشتری، اقدام نماید
ر اسرع وقت به افه شدن به سیستم میباشد را دضوه و کلیه تواناییهایی که قابل اقاست کلیه امکانات بالفشرکت موظ-4-1-2

.م نمایدلامشتری رسما  و کتبا  اع
اه و دورهیح دستگحویل نهایی و با هماهنگی مرکز باشد و شرایط نگهداری سالم و صحامر باید قبل از تنزمان انجام ای-4-1-3

.های بازدید و سرویس دستگاه و هشدارها و سایر موارد خاص در خصوص دستگاه نیز مطرح گردد
زیکی و را شامل فضای فیها دستگاهاست کلیه امکانات و شرایط لازم جهت انبارش، نصب و بهره برداری فشرکت موظ-4-1-4

، (.. ، تهویه ودما، رطوبت، فشار)یطی لازم حای، شرایط مه های مربوطه، تأسیسات الکتریکی، مکانیکی، الکترونیکی، رایانشهقن
زم را طی لا(...های شیمیایی و ش ناطیسی، عفونتهای بیمارستانی، واکنغحفاظت در برابر پرتوها، میدانهای م)امکانات حفاظتی 

.شرایط فوق، نظارت نمایدنانجام کار و تأمینم نموده و بر حسلادستورالعمل مکتوب به مشتری نهایی اع
تری یطی لازم جهت انبارش، نصب و بهره برداری دستگاه، بر عهده مشحوظیفه اجرا و پیاده سازی الزامات فیزیکی و م-4-1-5
.کور میبایست به تایید شرکت برسدذو کفایت اقدامات مباشد می
.، شرکت میتواند راسا  نسبت به اجرای موارد فوق اقدام نمایدنطرفیقدر صورت تمایل مشتری و با تواف-4-1-6
اندازی اهیرش را قبل از نصب و رذاست دستورالعملهای انبارش، نصب، بازرسی و مراحل اجرایی تستهای پفشرکت موظ-4-1-7

یح حدستورالعملها و روشهای اجرایی باید شامل راهنمایی برای اطمینان از انبارش و نصب ص. در اختیار داشته و نگهداری نماید
.هدف طراحی کار کندقدستگاه بوده تا دستگاه پس از نصب، مطاب



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

اندازیهای نصب و راهفعالیت-4-2
.داطمینان حاصل نمای(بند قبلقمطاب)اندازی ت عملیات مربوط به قبل از نصب و راهحاست از صفشرکت موظ-4-2-1
.یردذتوصیه شرکت سازنده انجام پقاندازی میبایست مطابفعالیتهای نصب و راه-4-2-2
رکت اندازی دستگاه می بایست توسط شکلیه اقدامات و فعالیتهای صورت گرفته به منظور انبارش، نصب و راه-4-2-3

اندازی اریخ راهویل فیزیکی ، تاریخ شروع و پایان نصب و تحکننده، تاریخ توی که پرسنل فنی نصبحمستندسازی شود به ن
.دستگاه مشخص باشد

ازی اندمربوط به نصب و راههای لیستکچو ها فعالیتنسخه از کیاست فدر صورت تمایل مشتری، شرکت موظ-4-2-4
.دستگاه را در اختیار وی قرار دهد

.اندازی نظارت نمایدمشتری یا نماینده معرفی شده وی میتواند نسبت به کلیه عملیات نصب و راه-4-2-5
.مایدشرکت موظف است کلیه ابزارها و تجهیزات و لوازم و امکانات لازم جهت نصب صحیح و ایمن دستگاه ها را تامین ن-4-2-6



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

پذیرشهایتستونهاییتحویل-4-3

لمراحوبازرسینصب،هایدستورالعملشاملکهیرشذپهایتستخصوصدرلازممستنداتاستفموظشرکت-4-3-1
.نمایدنگهداریوباشدداشتهاختیاردردستگاه،اندازیراهونصبازقبلراباشندمییرشذپهایتستاجرایی

.بگیردقرارشرکتاختیاردرسازندهکمپانیطرفازمیبایستهادستورالعملنای:1تبصره
ردعملکازکهمعنینبدیبوده،دستگاهیححصنصبازاطمینانبراییرشذپهایتستهایروشودستورالعمل:2تبصره

.شودحاصلاطمیناناندازیراهونصبازپسدستگاهکالیبراسیونوایمنییح،حص
دررایرشذپهایتستانجامخصوصدرلازمابزارهایوتجهیزاتوامکاناتومستنداتکلیهاستفموظشرکت-4-3-2

.باشدداشتهاختیار
وهددقرارمشتریاختیاردرراآنازحاصلنتایجویرشذپهایتستفعالیتشرحازنسخهکیاستفموظشرکت-4-3-3
.نمایددریافترامشتریتأییدیهمتعاقباونمودهگواهیوقتصدیراآن
.دهدانجاممشتریسویازشدهملااعناظربارالازمهمکاریاستفموظشرکت-4-3-4



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

آموزش-4-4
کاربریآموزش-4-4-1

رالازملطتسآموزشی،دورهطیازپسکاربرکهطوریبهنمایدارائهکاربربهرادستگاهازبهینهبرداریبهرهواستفادهجهتلازمآموزشهایاستفموظشرکت
PM)یشگیرانهپنگهداریبرنامهانجامبهقادرکاربرنهمچنیوباشدداشتهرالازمپیگیریهایوخرابیگزارشملااعچگونگیسیستم،امکاناتکلیهباکارجهت

.باشددستگاهسازندهشرکتسویازشدهمعرفیاجراییروشهایقطبدستگاهبهینهنگهداریجهت(اپراتوری

آموزش فنی-4-4-2
تم، برطرف معرفی اجزاء و اصول کارکرد وسیله پزشکی، چگونگی شناسایی و گزارش نمودن اشکالات و خطاها و معایب سیساست آموزش فنی شامل فشرکت موظ

ه پرسنل ایمنی بیمار و دستگاه به عمل آید را بناز اشکالات جهت تأمیکنمودن اشکالات جزئی و اولیه دستگاهها و اقداماتی که بایستی در صورت مشاهده هر ی
.، ارائه نمایدمعرفی شده از سوی مرکز

دوره گواهی به منزله ای  است که افرادیناست در پایان هر دوره آموزشی، گواهی انجام آموزش را برای افراد شرکت کننده صادر نماید و افشرکت موظ-4-4-3
.اندحیت لازم جهت کاربری دستگاه را کسب نمودهلادیده ص

اقدام (, CD,DVDبه صورت )کر نسبت به تهیه راهنمای کاربری و فنی به زبان فارسی ،فیلم آموزشی ذالاست برای اجرای آموزشهای فوقفشرکت موظ-4-4-4
دستگاه به زبان فارسی و انگلیسی اقدام و آن را (Quick Operating Manual)است نسبت به تهیه دستورالعمل سریع کاربری فشرکت موظنهمچنی. نماید

.به دستگاه نصب نمایدکل مناسب نزدیحروی دستگاه و یا در م
.مجزا جهت آموزش باشدشتوصیه میگردد شرکت دارای بخ:تبصره

د آموزش وی که اسامی پرسنل آموزش دیده، تاریخ و مدت آموزش، فرحشرکت میبایست کلیه فعالیتهای مرتبط با آموزش را مستندسازی نماید به ن-4-4-5
.توای آموزش در آن مشخص باشد حدهنده و م

.به ارائه آموزش استفحسب درخواست مرکز جهت آموزش مجدد پرسنل، شرکت موظ-4-4-6
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قراردادهای سرویس و نگهداری-4-6
یر های غزمان خواب دستگاه و جلوگیری از هزینهشهزینه تعمیرات، کاهشاثر بخشی، کاهنت عملکرد، تضمیحجهت اطمینان از ص

های ستگاهدمنظور توصیه میشود در خصوص نبدی. برنامه نگهداشت منظم الزامی استکیتنهای ناگهانی، داشمنتظره ناشی از خرابی
(... وبیهوشینتور ،ماشیلامانند ونتی)و دستگاههای حیاتی (... ، آنژیوگرافی وMRI، نمانند شتاب دهنده خطی ،سی تی اسک)ای سرمایه

.قراردادهای سرویس و نگهداری سالانه ارائه شودقاز طریح مرکز لادر صورت صرفه و صخدمات پس از فروش 
دستورالعمل و نای2وع پیوست ضموای قرارداد نگهداشت سالانه تجهیزات پزشکی سرمایهقکور مطابذقالب کلی قراردادهای م-4-6-1

.میباشد-دستورالعمل مدیریت نگهداشت تجهیزات پزشکی در موسسات پزشکی 
شمول در صورتیکه قرارداد م. قرارداد سرویس و نگهداری سالانه میتواند مشمول قطعات یدکی یا بدون قطعات یدکی باشد-4-6-2

دکی استفاده در صورتیکه قرارداد مشمول قطعه نباشد ،هزینه قطعات ی. قطعه باشد، هزینه قطعات یدکی استفاده شده بر عهده شرکت است
.شده بر عهده مرکز است 

درصد قیمت روز دستگاه نو و 7تا 5نبی(به استثناء قطعات نیمه مصرفی)مبلغ قرارداد سرویس و نگهداری سالانه با قطعه -4-6-3
.درصد قیمت روز دستگاه نو پیشنهاد میگردد3تا 1نبدون قطعه بی

انه غی اداره کل را در خصوص قراردادهای سرویس و نگهداری که به صورت سالیلاابمزد ساعتهای است تعرفهفشرکت موظ-4-6-4
یون میبایست شرح کلیه فعالیتهای مربوط به سرویس تجهیزات پزشکی اعم از تعمیر، نگهداری و کالیبراس. میگردد رعایت نمایدنتدوی

سرویس با فرم گزارشکاست نسبت به تهیه یفمنظور شرکت موظن بدی. سرویس مستند شده و نگهداری شوندشتوسط پرسنل بخ
.اقدام نماید15-4-2عات قید شده در بند لاحداقل اط

.استنطرفیقک در درجه اول توافلاوعات وتعهدات مطرح در قرارداد سرویس و نگهداری سالانه، مضدر خصوص موارد، مو-4-6-5
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فروشازپسخدماتهایتعرفهوهاهزینه-5ماده

بهمربوطشفروازپسخدماتوفنیگسترهبودنوسیعآنتبعبهوپزشکیتجهیزاتتنوعوپیچیدگیبهتوجهبا
اقدامجداگانهصورتبههادستگاهفروشازپسخدماتهایتعرفهابلاغوتدوینبهنسبتسالههمهکلاداره،آنها
دوینتهایتعرفهسقفرعایتبهموظفدرمانیمراکزوفروشازپسخدماتدهندهارائههایشرکتکلیه.نمایدمی

.باشندمیآنقانونیالزاماتوشده

:باشدمیزیرمواردشاملفروشازپسخدماتهایتعرفه

شرکتفنیپرسنلمزدساعتنرخ-الف

(ذهابوایابوتغذیهاسکان،:مانند)جانبیهایهزینه-ب



آئین نامه فعالیت در حوزه 
تجهیزات پزشکی

نرخ ساعت مزد پرسنل فنی-5-2
کار با کوابط ارائه شده و با توجه به نوع دستگاه، سطح تکنولوژی و میزان ریسضها و نرخ ساعت مزد پرسنل فنی بر اساس فرمول-5-2-1

.شودمیلاغاسبه و ابحی شرکتها جهت ارائه خدمات در سه سطح زیر میر سالیانهغهای ثابت و متهزینهن دستگاه و با در نظر گرفت
فنینمزد تکنسیساعت•
مهندس فنیمزد ساعت•
مهندس ارشد فنیمزد ساعت•

بینی گشته است ساعت مزد خدمات شاسبه شده در قبال انجام خدمات پس از فروش در طول ساعات اداری پیحمزدهای مساعت:1تبصره 
.یابدمیشافزایدرصد 40روزهای تعطیل از ساعات اداری و جانجام شده خار

ساعت 4ساعت و برای شهرستانهای استان تهران 8استان تهران حداکثر جهای خارهای شهرستانراهی مأموریتنمجموع ساعات بی:2تبصره 
.میگرددنساعت در قبال هر بار مراجعه تعیی2و برای داخل شهر تهران بزرگ 

نا  به فرودگاه و شهر مورد نظر عیناز مراکز استان که فاقد فرودگاه میباشد، فاصله زمانی طی مسافت بیجبرای شهرستانهای خار: 3تبصره 
.افه خواهد شدضا(2تبصره )کور در ذهای مراهی مأموریت شهرستاننمجموع ساعات بی

.اسبه میگرددحمزد مفید مساعت% 50راهی معادل نساعتمزد ساعات بی:4تبصره 
ه گردد، که موجب رفع اشکال دستگاویحانجام شود به ن(، ... نیلاتلفنی، آن)بصورت غیرحضوری در صورتیکه خدمات پس از فروش -5-2-2

.باشد اسبه میحدرصد ساعتمزد مفید قابل م% 50ساعتمزد پرسنل فنی معادل 
.میباشدنطرفیقهزینه نصب و راه اندازی و آموزش نوبت اول رایگان و در نوبتهای بعدی حسب تواف-5-2-3



آئین نامه فعالیت در حوزه 
تجهیزات پزشکی

تعهدات مراکز درمانی-6ماده
از فروش های مربوط به خدمات پساند نسبت به پرداخت به موقع صورتحسابف با توجه به اهمیت تجهیزات پزشکی کلیه مراکز موظ-6-1

.ها به عهده مرکز درمانی خواهد بوداز حد در پرداخت هزینهشبدیهی است مسئولیت تعلل بی. اقدام نمایند
اند امکانات دسترسی سریع و به موقع پرسنل فنی شرکت به دستگاه را فراهم نمایند تا مدت زمان خوابف مراکز درمانی موظ-6-2
.دستگاه به حداقل رسانده شود(فتوق)
ز خدمات پس اذهای مورد تأیید اداره کل میباشند و در صورت اخمراکز درمانی تنها مجاز به دریافت خدمات پس از فروش از شرکت-6-3

.های احتمالی به عهده مرکز درمانی خواهد بودهای غیرمجاز، مسئولیت جبران خسارتفروش از شرکت
ده است م شلایح نگهداری که از سوی شرکت سازنده و نمایندگی وی اعحامکانات لازم و رعایت اصول صنمراکز درمانی متعهد به تأمی-6-4

.باشدمی
.ویل نمایدحمراکز باید داغی قطعه را پس از تعویض در صورت درخواست شرکت مبنی بر عودت داغی قطعه، به شرکت ت-6-5

ویل حصورت تشرکت در صورتی میتواند درخواست عودت داغی قطعه را نماید که دستگاه در زمان گارانتی باشد یا قیمت قطعه جدید ب: تبصره
.به مرکز ارائه شده باشد(Exchange)به شرط تعویض

ه عنوان د قرارداد سرویس نگهداری سالیانه بقای، عبا توجه به اهمیت حیاتی و اقتصادی برخی از دستگاهها از جمله تجهیزات سرمایه-6-6
های شرکت تی نافی مسئولیضاقشرکت و مرکز متند قرارداد مابیقعدم عنگردد، لیکدستگاهها توصیه مینروش برای نگهداری این بهتری

.ی مرکز نخواهد بودضااقدر ارائه خدمات فنی مورد ت
.گزارش سرویس باید به تایید مرکز و مهر و امضای فرد مسئول در مرکز برسد-6-7



الزامات ارائه خدمات شرکت های ثالث خدمات پس از فروش



آئین نامه فعالیت در حوزه 
تجهیزات پزشکی
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روال استعلام شرکت های مجاز خدمات پس از فروش، کنترل 
کیفی و تعرفه خدمات



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

روال استعلام شرکت های مجاز خدمات پس از فروش و کنترل کیفی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

فروش و کنترل کیفیخدمات پس از تعرفه روال استعلام 



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

روال استعلام شرکت های مجاز خدمات پس از فروش و کنترل کیفی
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روال استعلام شرکت های مجاز خدمات پس از فروش و کنترل کیفی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

روال استعلام شرکت های مجاز خدمات پس از فروش و کنترل کیفی



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

فروشپس از تعرفه خدمات روال استعلام 



دستورالعمل تجهیزات پزشکی مازاد و اسقاط



شمارهبه1403/04/03ابلاغاولویرایش
1954

شمارهبه1404/02/24ابلاغدومویرایش
1030

یپزشکتجهیزاتاسقاطفرایندشرح(الف

اطلاعجهتماههششزمانیبازهاعلام(ب
پزشکیتجهیزاتمدیریتبهرسانی

دانشگاه

اسقاطمختلفحالاتبندیتقسیم(ج

طریقازفرایندنمودناجراییلزوم(د
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توسط مسئول بخش و با هماهنگی مسئول تجهیزات پزشکی pAMxثبت درخواست اسقاط در سامانه 

بررسی و طرح تجهیزات پزشکی مشمول اسقاط در کمیته تجهیزات پزشکی و تدوین صورتجلسه

ثالث، پیش فاکتور تعمیرات یا بازیابی/و بارگذاری کلیه مستندات شامل صورتجلسه کمیته، نامه شرکت نمایندگی pAMxثبت کارشناسی اسقاط در سامانه 
.ثبت و دستگاه به بخش اسقاط منتقل میگردد "جاری"وضعیت درخواست در حالت

)تعیین تکلیف دستگاه ها هر سه ماه یکبار( ارسال لیست تجهیزات پزشکی مشمول اسقاط به اداره اموال دانشگاه 

ارسال لیست تجهیزات پزشکی مشمول اسقاط طی مکاتبه ازاداره اموال به مدیریت تجهیزات پزشکی

و تعیین وضعیت دستگاه ها به شکل زیر)  در صورت نیاز( بازدید کارشناس مدیریت تجهیزات پزشکی ازتجهیزات مرکز

مازاد سالم
مازاد با قابلیت 

تعویض

مازاد با قابلیت 
استفاده در 

پژوهشی

مازاد با قابلیت 
اورهال

مازاد با قابلیت 
استفاده ازقطعه اسقاط















با تشکر از توجه شما


