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 ی پزشک  زاتیاداره کل تجه  یاجمال  ی معرف •

به    یدگيبه منظور رس  ،یبر اساس قانون تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشك

و سپس   ليدر معاونت درمان تشك  "یپزشك  زاتيدفتر تجه"  1364در سال    ،یپزشك  زاتيامور تجه

با عنوان   یو گستردگ  تي. به ضرورت اهم افتي   رييتغ  "اداره "به  1372ساختار آن در سال   اداره  کار، 

 .افتيارتقاء  1376در سال  "یپزشك زاتيکل تجه دارها"

و احراز اصالت   یابياز وزارت متبوع، مسئول نظارت و ارز  یندگينمابه    "یپزشك  زاتياداره کل تجه"

در  انيه متقاضبمجوز  یو اعطا  یشگاهيو آزما یدندانپزشك ،یپزشك زاتيتجه یمنيو ا تيف يسلامت، ک

پس    دماتعرضه و خ   ع،يواردات، صادرات، توز  د،يگوناگون در عرصه تول  یندهايخصوص اقدامات و فرآ

 باشد. یاز فروش م

 باشد:اهم خدمات این اداره به شرح زیر می 

ارز    -1 و  نظارت  آزما  یدندانپزشك  ،یپزشك  زاتيتجه  یابيمسئول  اعطا  یشگاهيو  به    یو  مجوز 

عرضه و   ع،يواردات، صادرات، توز  د،ي گوناگون در عرصه تول  یندهايدر خصوص اقدامات و فرآ  انيمتقاض 

 آنها.  یشده و بازنگر ادي یها ها وضوابط ومقررات درحوزهها ،آيين نامه طرح تهيه و پيشنهاد لوايح،

 . یاصلاح عملكرد فعالان حوزه تجهيزات و ملزومات پزشك ريزی به منظور سنجش وبرنامه  -2

فعال   یاعطا  -3 شناسنامه  و  شرکت   تيپروانه  تجهبه  عرصه  فعالان  و    دکنندگان، يول)تیپزشكزاتيها 

 کنندگان و اصناف( عيصادرکنندگان، واردکنندگان، توز

 شامل:  یوآزمايشگاه  ی، دندانپزشك یملزومات پزشك تجهيزات و صينظارت بر امر ورود و ترخ -4

 ورود، ترخيص  یصدور يا لغو مجوز برا •

 مت يو ق تيفيک  یکارشناس •

 آنها  یاطلاعات شناسائ  یو به روزرسان یکد اختصاص  صيثبت و تخص •

 (  Ranking)  یو عوامل موثر در رتبه بند ارهاي مع نييتع •

 شامل:  یو آزمايشگاه ی، دندانپزشك یو صادرات تجهيزات وملزومات پزشك دينظارت بر امر تول -5

 دکنندگان يساخت به تول یگواه یاعطا •

 مجوز به صادرکنندگان  یاعطا •

 های ذيربطتسهيل صادرات با هماهنگی سازمان یسالانه براطرح  و ارائه برنامه •

 مربوط  یبه مباد یرسانو اطلاع توليد ایهو تعيين اولويت توليد  یداخل یهای تواناي یشناساي •

 کلان کشور یهااست يس یدر راستا  تيفيدر جهت ارتقاء ک داتياز تول تيحما جهت یزيربرنامه  •

بازرس  -6 و  ق  ینظارت  توز  متيبر  کاربر  ع،يو  مصرف،  ملزومات   یعرضه،  و  تجهيزات  نگهدشت  و 

 شامل:  یپزشك

 بازار قيمت وکنترل قيمت در یجهت بررس یريزبرنامه  •

باز  • برنامه تنظيم  تدوين  با  خدمات  و  کالا  ميانار  مدت،  کوتاه  بلندهای  و  منظور مدت  به  مدت، 

 از کمبود و يا کنترل قيمت یجلوگير

خدمات با هدف افزايش تنوع ، ارتقاء کيفيت    کنندگان محصولات وميان عرضه   یرقابت  یايجاد فضا  •

 و کاهش قيمت  یوکنترل کيف

 عيشبكه توز جادي و ا عيبه منظور اصلاح نظام توز عيو نظارت بر شبكه توز یبازرس •

قانون  • تخلف  یبرخورد  پزشك  یهابا  ملزومات  و  تجهيزات  درحوزه  پذيرفته   و   یدندانپزشك  ،ی صورت 

 يیو قضا یمراجع قانون قياز طر یآزمايشگاه 

 شامل:  یآزمايشگاه و ی ، دندانپزشكینگهداشت تجهيزات پزشك تيوضع  یابينظارت و ارز -7

 ها خدمات پس از فروش شرکت یابيارز •

اطلاعات  یسامانده  • تجه  یبانک  حوزه  کنندگان، دي)واردکنندگان،تول  یپزشك  زاتيفعالان 

 کنندگان،اصناف( عيکنندگان، توزصادر

 کشور یعلوم پزشك یهادانشگاه  یپزشك زاتيعملكرد ادارات تجه یابينظارت و ارز -8

  ی و غير دولت  یبه منظور تبادل اطلاعات و تجارب ميان بخش های دولت یواطلاع رسان یشبكه ساز -9

 یاز فرصت های تجار یجهت خلق و بهره بردار

 سامانه اداره کل تجهیزات پزشکی •

 زیراه اندا imed.irبا آدرس ای سامانه و اطلاع رسانی عمومی  داده  اين اداره به منظور يكپارچه سازی

. از باشدهای اين اداره از طريق اين سامانه قابل استعلام و پيگيری می فعاليت است که تمامی    نموده

دستورالعمل  تمامی  رو  نامه اين  آئين  معتبر ها،  و  استناد  قابل  سامانه  اين  اين  جملات  تمامی  و  ها 

در ادامه به معرفی کامل اين    ت که اين سامانه بصورت روزانه بررسی گردد.بنابراين لازم هس  باشد.می

 پردازيم.سامانه می 

مطالب  در اين صفحه  صفحه نخست هدايت خواهيد شد  پس از ورود به سامانه با آدرس فوق الذکر به  

اقلام ثبت  ها، واردکنندگان و توليد کنندگان مجاز، فهرست  استعلام سريع اصالت شرکت مهم شامل  

ت دسترسی  و غيره جه ها، اخبار و اطلاعيه (MDR(، گزارش مشكلات کيفی )Recall)شده، فراخوان

 شود بصورت روزانه بررسی شود سريع قرار داده شده است. پيشنهاد می

 

ها، استعلام، های اين سامانه شامل صفحه نخست، درباره ما، ادارات، دستورالعمل، فرآيند و فرمسربرگ 

سوالات متداول، اخبار، پاسخگويی الكترونيكی )تيكت(، خبرنامه، گالری، اخبار گمرکی و ارزی، اخبار 

های اين سامانه  سربرگباشد. در ادامه مهمترين می IMEDهای توزيع، ميز خدمت الكترونيكی، سامانه 

 که لازم هست تمامی مهندسين مراکز آگاهی کامل داشته باشند توضيح داده خواهد شد. 

 

 

 
 

 

 ها دستور العمل، فرايند و فرم ✓

نامه الزامات، تفاهم  ها،ها، چک ليستنامه ها، آيينکليه دستورالعمل   هادستورالعمل، فرایند و فرم سربرگ  

مخاطبين   موردنياز  و  کاربردی  موارد  ساير  مراکز،  شام )  imedو  پزشكی  تجهيزات  مهندسين  ل 

مصرف توليد واردکنندگانکنندگان،  و  دربرمی  (کنندگان  مانند  را  پزشكی، گيرد.  تجهيزات  نامه  آيين 

و   دياليز  نگهداشت  دستورالعمل  نگهداشت،  دستورالعمل  کيفی،  کنترل  ليست    R/Oالزامات  چک   ،

...، که با تايپ کردن نام دستگاه،  و  پزشكی تجهيزاتسطح خطر بندی دستورالعمل کلاسساز، اکسيژن

 . شوددامه نمايش داده می بط در اهای مرتفرم کاملی ازليست  ، د نظر آيين نامه يا دستورالعمل مور

 

 استعلام   ✓

توليدکنندگان  نند   آيتم های مختلف مورد نظر کارشناسان مرکز ماامكان استعلام از  سربرگ استعلام  

توليدکننده ماسک،   پروانه ساخت، واحدهای غيرصنعتی  پزشكی، دارای  واردکنندگان مجاز تجهيزات 

های  کننده های توزيعشرکت ،  فهرست تجهيزات پزشكی ثبت شدهصادرکنندگان دارای پروانه صادرات،  

را در اختيار کاربران قرار    ، خدمات پس از فروش و ...های کنترل کيفیتوزيع و اصناف، شرکت   -مجاز

آيتم ها قابل مشاهده است. در ادامه چند  که با کليک بر روی سربرگ استعلام ليست کامل  دهد.  می

 ضيح داده خواهد شد.  مورد از استعلام گيری تو

 ثبت شده  ی و ملزومات پزشك زات يفهرست تجه ▪

اين قسمت امكان استعلام گيری تمامی تجهيزات و ملزومات ثبت شده )واردکننده و توليد کننده( را  

اختيار   میدر  قرار  جستجوکاربر  کردن  محدود  قابليت  که  شرکت  دهد  يا براساس  کننده  توليد    های 

 دارد.  واردکننده وجود 

شود محدود کردن جستجو براساس گروه اصلی کالای پزشكی همانطور که در شكل پايين مشاهده می

شرکت   بيمارستانی(،  تجهيزات  آزمايشگاهی،  تجهيزات  دندانپزشكی،  تجهيزات  پزشكی،  )تجهيزات 

 16)يک کد    IRC: Iran Registration Codeکننده(، کد  يد نمايندگی، نوع شرکت )واردکننده يا تول

دارد(، گروه   ایجداگانه   IRCکد    ،کالا  کي  یهامدل   اي  زهايسا  یتمام  یبرای  شرکترقمی هست که هر  

فارسی(،   يا  )انگليسی  کالا  نام  پزشكی،  کالای   UMDNS   (Universal Medical Deviceفرعی 

Nomenclature System)    کد يک  کد  به    5اين  و  منحصربفرد هست  دستگاهی  هر  برای  و  رقمی 

  

 جستجو

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


 اداره تجهیزات پزشکی  –معاونت درمان  اداره تجهیزات پزشکی  –معاونت درمان  

 کارشناس تجهيزات پزشكی معاونت درمان کردستان   –تهيه کننده: ابوبكر صمدی 

 IMEDاز سامانه    UMDNSشرکت توليدکننده يا وارد کننده ربطی ندارد امكان دريافت ليست کد  

وجود دارد و ايندکس کالا کد چهار رقمی برای دستگاه با يک اسم مشابه هست، وجود دارد، لازم به  

م  یارياخت  الذکرفوقموارد    ليتكمذکر هست   شما  از   انتخاب  با   ديتوان  یاست.    ر يز  یهانهيگز  يكی 

نما اقدام  به جستجو  اطلاعات  نكهيا  اي و    ديينسبت  اقلام  گزارش،  کردن  محدود  وارد    فوق   یجهت  را 

 . ديي نما

 

و کليک بر روی گزينه جستجو  و کد تصوير  های اطلاعاتی ذکر شده  بعد از کامل کردن يكی از آيتم

که در   مت راستروی فلش س شود که با کليک بر های مجاز نمايش داده می ها و شرکت ليست دستگاه 

برند، کپانی   شكل زير مشخص شده است نمايندگی، مدل کالا،  اطلاعات تكميلی کالا شامل شرکت 

 . قابل مشاهده است    IRCسازنده، مشخصات فنی و کد 

 

 توليدکنندگان دارای پروانه ساخت ▪

داخل(، با کامل کردن اطلاعات    )در صورت وجود توليدبا توجه به الزام به خريد تجهيزات توليد داخل  

در اختيار کاربر های توليدکننده را  ليست شرکت  استعلام گيری از اين قسمتدرخواستی شكل زير،  

می ليست  .دهدقرار  پروانه   اين  تصوير  کالاها،  مشاهده  مجوز،  اعتبار  تاريخ  پروانه،  شماره  اطلاعات 

 شود می  پيوست فنی، پيوست فنی و پيوست تعهدات را شاملساخت، 

   

 
 

 ی و ملزومات پزشك زات يواردات تجه نهيمجاز فعال در زم یرکت هاش ▪

دهد که جستجو براساس  های مجاز واردکننده را نمايش میاستعلام گيری از اين قسمت فقط شرکت 

آنها   UMDNSنام کالا )انگليسی و فارسی(، نام شرکت،   و اطلاعات ديگری وجود دارد که مهمترين 

 وجود دارد.  PDFآورده شده است. همچنين امكان خروجی گرفتن بصورت فايل اکسل و 

 
   توزيعی و اصناف  – مجازهای  وزيع کنندههای تشرکت ▪

های توليد  دهد که مجوز توزيع از شرکتهايی را نمايش میاستعلام گيری از اين قسمت ليست شرکت

تنها مجاز به توزيع   ثبت شده ، لازم به ذکر هست هر شرکتدارند IMEDمجاز در  کننده يا واردکننده

مجوز  و همچنين    استو مجوز توزيع آنها منقضی نشده    باشد که در اين سايت ثبت شدهکالاهايی می 

نيست کالاهای آن شرکت  تمامی  توزيع  امكان  معنی  به  از يک شرکت  کالا  اين سربرگ .  توزيع يک 

محدود به    -عرضه کنندگان مجاز"دهد اما سربرگ  را نمايش می   2و    1هايی با سطح فعاليت  شرکت 

 .دهد را نمايش می  2تنها شرکتهايی با سطح فعاليت  "کالای ليست پايه

ی است و  الزام  به منظور جستجوکردن در اين سربرگ تعيين نوع متقاضی )شرکت توزيعی يا اصناف(

آيتم از  يكی  اطلاعات  کردن  نام  تكميل  فعاليت،  محل  استان  توليدکننده/واردکننده،  شرکت  نام  های 

های شرکت. سپس با کليک بر روی گزينه جستجو ليست شهر محل فعاليت کافی است توزيع کننده و

 . دهد اعطا کننده مجوز نمايندگی به شرکت توزيع کننده را نمايش می 

 
 

 
 

"  مشاهده کالاها"  همچنين با کليک بر روی    کت در اين قسمت قابل مشاهده است،سطح فعاليت شر 

و تاريخ انقضای مجوز   باشدتوزيع آنها میمجاز به  توزيع کننده يا اصناف  ليست کالاهايی که شرکت  

 شود. نمايش داده می 

 خدمات پس از فروش ▪

های ثالث ارائه دهنده خدمات پس از شرکت شامل سه زير بخش شامل  سربرگ خدمات پس از فروش  

شرکت فروش فروش،  از  پس  خدمات  تعرفه  و  اساسی  تعميرات  و  بازيابی  خدمات  دهنده  ارائه    های 

  هست.

 
که   صورتی  از  در  بيشتر  دستگاه  عمر  شرکت    10طول  فروش  از  پس  خدمات  دوره  از  )خارج  سال 

با هماهنگ اداره تجهيزات  بيمارستان  ،  وشنده قادر به ارائه خدمات نباشد يا شرکت فرفروشنده( باشد  

های  شرکت  "ثبت شده در اين سايت و سربرگ    مجازهای  شرکت   دريافت خدمات ازمجاز به  پزشكی  

دهند ارائه  فروشثالث  از  پس  خدمات  که شرکت .  باشدمی  "  ه  ذکر هست  به  ارائه دهنده لازم    های 

 خدمات براساس شرکت سازنده و برند دستگاه مجاز به ارائه خدمات هستند. 

اساسیشرکت تعمیرات  و  بازیابی  خدمات  دهنده  ارائه  به    های  دستگاه مجاز  غبازسازی  يرقابل های 

های مجاز اعلام شده در ليست پيوست در اين قسمت  نمايندگی، براساس دستگاه تعمير توسط شرکت  

 . د نباش میها ارائه سده توسط اداره کل تجهيزات پزشكی و دستورالعمل بازسازی دستگاه 

اداره کل تجهيزات    خدمات پس از فروشهر ساله افزايش تعرفه    از فروش   تعرفه خدمات پس  توسط 

ارائه خدمات براساس ساعت انجام خدمات و کارشناس شود  پزشكی اعلام و در اين قسمت منتشر می

لازم   هست  متفاوت  که  اعزامی  بر   ولئسمهست  و  باشد  داشته  کامل  آگاهی  پزشكی  تجهيزات 

  .های اعلام شده براساس خدمات انجام شده نظارت داشته باشد هزينه 

 MDR ی پزشك زاتيتجه ی ف ي گزارش مشكلات ک ▪

های تعريف شده توسط اداره کل تجهيزات پزشكی از جمله  انواع سامانه   "  IMEDسامانه  "در سربرگ  

فروش،  سامانه   از  پس  کخدمات  مشكلات  پزشكی،   ی،پزشك  زات يتجه  ی فيگزارش  تجهيزات  ثبت 

از اين سامانه وجود دارد    هاو ساير سامانه   بررسی قيمت ريالی، ثبت نام مسئولين فنی ها که تعدادی 

ها مربوط به کارشناسان تجهيزات بعضی از اين سامانه باشد و های و مسئولين فنی میمربوط به شرکت

هر   باشدمی  "یپزشك  زاتيتجه  ی فيگزارش مشكلات ک  سامانه"ها  باشد، يک از اين سامانه پزشكی می 

د ميتواند وارد سامانه شده و مشكلات کيفی  مرکز با استفاده از نام کاربری و رمز عبور اختصاصی خو

 . از اين طريق به اطلاع اداره کل تجهيزات برسانند دستگاه و خدمات خود را 

 (   MDRمشكلات کيفی تجهيزات پزشكی )گزارش 


