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اصــالــت
سـنــجـی
تـجهـیزات
پـزشــکی

1401اردی بهشت 



اهمیت
اصالت
سنجی



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 تقلب 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 بسیاری از کشورها پیاده شده و در برخی کشور های دیگر از جمله روسیه و 
ترکیه 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 



آشنایی با
برچـسـب
اصــالـت



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  

فرآیند رهگیری و ردیابی

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

فرآیند کنترل اصالت



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 )رقمی14شناسه ی

 (رکوچکترین واحد ، عدد صف)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 

یانتفاعغیروالمللیبینسازمان•
استانداردهایزمینهدرپیشگام

ودادهخودکارضبطکالا،شناسایی
دارایواطلاعاتالکترونیکتبادل

عضویتوکشور115درنمایندگی
تجاریشرکتمیلیون1ازبیش



 رقمی20شناسه ی
 فردو منحصر به اختصاصی

 قابل پیش بینی جهت هر واحد فرآورده  غیر
 توسط صاحب پروانه تولید شده و از طریق الگوریتمHashing  یک

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

 فردو منحصر به اختصاصی

 قابل پیش بینی جهت هر واحد فرآورده  غیر

 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
  صرفا توسط مصرف کننده نهایی استعلام شده و مصرف آن ثبت

می شود

شناسه کنترل اصالت

کنترل اصالت چیست؟شناسه 



فرآیند تولید برچسب اصالت





فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

الزام الصاق برچسب تجهیزات پزشکی



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

الزام الصاق برچسب تجهیزات پزشکی



ساختمان
کـدیـنـگ
تجهیـزات
پـزشکـی



 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

ه یا  نظیر انبار شرکت تولیدکننده، ورادکننده، توزیع کننده، داروخان

بیمارستان

(GLN)مکانشناسه جهانی
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
 کد ایندکس منحصر به فرد در درختواره تجهیزات پزشکی  6640تا کنون

کشور ثبت شده است

(Index)کد ایندکس 



درختواره تجهیزات پزشکی کشور



 رقمی16شناسه

اختصاصی و منحصر به فرد

 پروانهغیر قابل پیش بینی جهت هر

 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



Index Code

ساختمان کدینگ تجهیزات پزشکی
سطوح درختواره

ماهیت کالا

نام فارسی کالا

نام انگلیسی کالا

UMDNS

کمپانی سازنده

شرکت واردکننده

سری ساخت  

بسته بندی

مواد اولیه

اپراتورتولید

فرآیند تولید

IRC Code

UID Code

شبکه توزیع

تجویز کننده

مصرف کننده

کشور سازنده

برند کالا

مدل کالا

وجه افتراق کالا



کدینگ در زنجیره تامین تجهیزات پزشکی

مصرف کنندهتوزیع کنندهتامین کننده بیمارستان

GLNGLNGLN

UID IRCUID GTIN
ل شناسه کنتر

اصالت

Index

سازمان تنظیم گر



اصـالـت
سنـجـی
تجهیزات
پزشـکی



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

پرداخت بیمه ای، منوط به اصالت سنجی



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

کد ایندکس تجهیزات پزشکی30مشمولیت



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

HISتنها مسیر اصالت سنجی ،



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 



فرآیندی که طی آن مصرف کننده نهایی 

ابلاغ شیوه نامه اصالت سنجی



1

مراحل اصالت سنجی در بیمارستان

23

6 5 4

مرکزGLNاخذ کد 

اصلاح کدینگ تجهیزات

فعالسازی تجهیزات  HISپزشکی در 

HISدر مشمول پزشکی 

تجهیزات  اصالت سنجی 

پزشکی

پچینسخه نویسی و نسخه 

یالکترونیک تجهیزات پزشک

فعالسازی سازی مجدد  

شناسه رهگیری و ردیابی



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



IMEDاز طریق وبسایت IRCاستخراج 



IMEDاز طریق وبسایت IRCاستخراج 



TTACاز طریق کاتالوگ فرآوردهIRCاستخراج 



TTACاز طریق وبسایتIRCاستخراج 



TTACاپلیکیشناز طریق IRCاستخراج 



از طریق سامانه اصالت سنجیIRCاستخراج 

statisticsreports.ttac.ir



از طریق سامانه اصالت سنجیIRCاستخراج 



از طریق سامانه اصالت سنجیIRCاستخراج 



از طریق سامانه اصالت سنجیIRCاستخراج 



HISفعالسازی اقلام مشمول در 



گروه بندی و سطح بندی تجهیزات پزشکی مشمول

 تامین و توزیع توسط داروخانه و مقدار و اطلاعات فنی مشخص: 1گروه

 تامین و توزیع توسط داروخانه و  مقدار و اطلاعات فنی نامشخص: 2گروه

 تامین و توزیع توسط تدارکات بیمارستان: 3گروه

گروه نسخه نویسی و 

نسخه پیچی

 مصرف به صورت واحد برای یک بیمار: 1سطح
 (یا چند بیمار1حجمی برای )مصرف برای بیش از یک بیمار

سطح مصرف فرآورده



نسخه نویسی و نسخه پیچی الکترونیک تجهیزات پزشکی



TTACاز طریق سامانه اصالت سنجی UIDثبت 

1

23

4



TTACاز طریق سامانه اصالت سنجی UIDثبت 

1

2
3



UID( Reactive)فعالسازی مجدد 

1

23

4
5



UID( Reactive)فعالسازی مجدد 

7



سـوالات
متـداول



تجهیزات پزشکی موجود در انبار و فاقد برچسب اصالت

با توجه به الزام قانونی الصاق برچسب اصالت توسط واردکنندگان از تاریخ
و الزام قانونی تامین و نگهداری  1398/12/1و تولیدکنندگان از تاریخ 1398/9/1

:تجهیزات پزشکی صرفا دارای برچسب اصالت توسط مراکز درمانی

: خرید بعد از تاریخ های مذکور -1
شرکت تامین کننده ملزم به الصاق برچسب بر روی تمام اقلام است

: خرید قبل از تاریخ مذکور -2
تسریع در مصرف پیش از مشمولیت در طرح اصالت سنجی



اقلام دارای برچسب اصالت فاقد اعتبار

ا  همراه ب)در صورت تامین مستقیم از تولیدکننده یا واردکننده اصلی کالا-1
(:فاکتور رسمی

ا واردکننده و پیگیری ت/اطلاع رسانی به مسئول فنی شرکت تولیدکننده•
اصلاح اصالت برچسب

در صورت عدم حصول نتیجه یا ظن به قاچاق، مکاتبه با معاونت غذا و دارو•

:در صورت تامین از سایر مراکز تامین -2
مکاتبه با معاونت غذا و دارو•



اقلام هیات امنایی فاقد برچسب اصالت

:قلم ایندکس مشمول طرح30در صورت قرارداشتن کالا در فهرست 

:مکاتبه با معاونت غذا و دارو به همراه مشخصات ذیل•
  نام کالا
کد ایندکس
سری ساخت
کمپانی سازنده
تاریخ تولید
تاریخ انقضا
شماره حواله تحویل
تاریخ حواله تحویل



(Reuse)اقلام مشمول بازفرآوری مجدد

:قلم ایندکس مشمول طرح30در صورت قرارداشتن کالا در فهرست 

:مکاتبه با معاونت غذا و دارو به همراه مشخصات ذیل•
  نام کالا
کد ایندکس
 ارجاع دقیق به متن دستورالعمل بازفرآوری مجدد تجهیزات پزشکی که

انجام می گیردReuseبراساس آن فرآیند 
 راه با  هم( تعداد بیمار استفاده کننده از یک وسیله)ضریب استفاده از وسیله

ارجاع دقیق به متن دستورالعمل مورد نظر



تشکر از توجه شما




