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 تجهیزات و ملزومات پزشکی  اصناف یارزیاب ستیچک ل
 2نگارش 

 :آدرس و شماره تماس                                                                      :واحد صنفینام 

 :متصدی واحد صنفی همراه تلفن  شماره                                                               :متصدی واحد صنفی

 :(1وزیع کننده سطح شماره تلفن همراه مسئول فنی)ت     :                                                            یمسئول فنو نام خانوادگی  نام

 ؟ فروشگاه دارای جواز کسب معتبر می باشد ایآ -1

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 می باشد. مشاهدهبوده و در محل نصب و قابل  ساله(10)فروشگاه دارای جواز کسب معتبر دائمیالف(

 ساله(  بوده ولی جواز در محل نصب نمی باشد.10فروشگاه دارای جواز کسب معتبر دائمی)(ب

 می باشد. مشاهدهبوده و در محل نصب و قابل ساله( 1) موقتفروشگاه دارای جواز کسب معتبر (ج

 بوده ولی جواز در محل نصب نمی باشد. ساله( 1)فروشگاه دارای جواز کسب معتبر موقتد(

 فروشگاه فاقد جواز کسب می باشد.ه(

 

 86571/664 ؟ )با توجه به دستورالعمل شمارهبا مشخصات کامل ثبت شده استتجهیزات و ملزومات پزشکی در سامانه اداره کل واحد صنفی  ایآ -2

 در خصوص ثبت توزیع کنندگان وعرضه کنندگان تجهیزات و ملزومات پزشکی( 4/9/95مورخ 
 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی

 ت شده در سامانه اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی می باشد.مطابق با مشخصات ثب واحد صنفیکلیه مشخصات دریافت شده از الف(

سامانه  رسانی در / انبار  تغییر کرده و طی نامه رسمی جهت بروز واحد صنفی) آدرس ، شماره تماس،مشخصات مدیرعامل یا مسئول فنی(  واحد صنفیمشخصات ب(

 شناسنامه اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی اعلام گردیده است.

ل کسنامه اداره امانه شناس/ انبار  تغییر کرده ولی جهت بروز رسانی در  واحد صنفی) آدرس ، شماره تماس،مشخصات مدیرعامل یا مسئول فنی(  واحد صنفیمشخصات  ج(

 تجهیزات و ملزومات پزشکی اعلام  نگردیده است.

 کرده اما اطلاعات آن تکمیل نشده است. لزومات پزشکی اقدامنسبت به ثبت در سامانه شناسنامه اداره کل تجهیزات و م واحد صنفی د(

 نسبت به ثبت در سامانه شناسنامه اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی اقدام نکرده است. واحد صنفی ه(

 

 (1ح فعالیت و همکاری مسئول فنی واحد صنفی به چه صورت می باشد ؟)درخصوص اصناف توزیع و عرضه کننده فهرست پایه سط -3

 نحوه بررسی و امتیاز دهی شاخص:
 واحد صنفی ود است و یاابین موجمهمکاری داشته و درجریان کلیه اطلاعات می باشد و قرار داد فی  واحد صنفیالف( مسئول فنی به صورت تمام وقت با 

 نیازی به معرفی مسئول فنی ندارد(
 موجود است.ن فی مابیو قرار داد  همکاری داشته و درجریان کلیه اطلاعات می باشد صنفیواحد روز در هفته ( با  3ب( مسئول فنی به صورت نیمه وقت )

 ست.او قرار داد موجود  همکاری داشته و درجریان کلیه اطلاعات می باشد واحد صنفیروز در هفته ( با  1به صورت پاره وقت )ج( مسئول فنی 
 حضور ندارد ولی قرارداد فی مابین موجود است. واحد صنفید( مسئول فنی در 

 ه( واحد صنفی فاقد مسئول فنی می باشد اما اقدام به فروش کالای سطح یک می نماید.

http://info@imed.ir
http://www.imed.ir/


 

 
 

 
  

 

 

 نبش خیابان خارك –چهار راه كالج -انقلابخیابان 
  :كد پستی 

 66700012-15تلفن    

 غذاو دارو  سازمانصفحهالكترونیكی: http://info@imed.ir  

: صفحه الكترونیكی وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشكی http://www.imed.ir 

 سازمان غذا و دارو 

 اداره کل تجهیزات پزشکی
 4پیوست 

 ؟به چه صورت می باشدوسیله پزشکی در واحد صنفی/ انبار  ری و انبارشوضعیت نگهدا-4

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
شرایط  مطابق با ضوابط انبارش ابلاغی اداره کل تجهیزات پزشکی رعایت شده است.)قفسه بندی، پالت گذاری،تهویه، تجهیزات اطفاء حریق نور، دما وکلیه الزامات انبار الف( 

 ایمنی و...(

 شده است. تیرعا یپزشک زاتیاداره کل تجه یالزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ درصد 80ب(

 شده است. تیرعا یپزشک زاتیاداره کل تجه یدرصد الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ 60 ج(

 شده است. تیرعا یپزشک زاتیاداره کل تجه یدرصد الزامات انبار مطابق با ضوابط انبارش ابلاغ 40د(

 فاقد انبار می باشد. واحد صنفیه(
 

 ؟می گرددو ثبت و منظم نگهداری  کاملبه صورت  در محل یواحد صنففروش خرید و آیا فاکتورهای -5

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 قبل به صورت منظم کلاسه بندی شده و با ترتیب شماره و تاریخ موجود است. دو سالسوابق فاکتورهای الف(

 به صورت منظم کلاسه بندی شده و با ترتیب شماره و تاریخ موجود است. قبل یک سالفاکتورهای  ب(

 به صورت منظم کلاسه بندی شده و با ترتیب شماره و تاریخ موجود است. قبل شش ماهفاکتورهای  ج(

 فاکتورهای واحد صنفی فاقد نظم و طبقه بندی مناسبی می باشد.د(

 واحد صنفی فاکتوری جهت ارائه ندارد.ه(

 ؟اقدام نموده استتجهیزات پزشکی فاکتور و پیش فاکتور ابلاغی این اداره کل دستورالعمل نسبت به رعایت  واحد صنفیآیا -6

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 است. دهیفاکتور( صادر گرد شیپ،بند الزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور  8 تیالف(فاکتور ها با رعا

 است. دهیفاکتور(  صادر گرد شیپ،درصد الزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور  80 تی( فاکتور ها  با رعاب

 است. دهیفاکتور(  صادر گرد شیپ،درصد الزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور  60 تی( فاکتور ها  با رعاج

 است. دهیفاکتور(  صادر گرد شیپ ،درصد الزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور 40 تی( فاکتور ها  با رعاد

 دیده است.هیچ فاکتوری ارائه نگر /است دهیفاکتور(  صادر گرد شیپ،درصد الزامات صدور فاکتور )دستورالعمل فاکتور  20 تی( فاکتور ها  با رعاه
 

از  تیسازمان حما یگذار متیضوابط ق ابراساسیو  یپزشک زاتیاداره کل تجه یمصوب ابلاغ یها متینسبت به صدور فاکتور با ق یواحد صنف ایآ-7

 گردد( یانتخاب و بررس به همراه فاکتورهای خرید کالا  یفاکتور به صورت تصادف 15)د؟ینما یکنندگان و مصرف کنندگان اقدام م دیتول

 شاخص: یده ازیو امت یبررس نحوه
 فاکتور  15 یها متی(انطباق کامل قالف

 فاکتور 10 یها متی( انطباق کامل قب

 فاکتور 8 یها متی( انطباق کامل قج

 فاکتور 5 یها متی( انطباق کامل قد

  به دلیل عدم ارائه فاکتور امکان بررسی وجود ندارد. /فاکتور 5کمتر از  یها متی( انطباق کامل قه
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 4/9/95مورخ  86571/664شماره )با توجه به دستورالعمل مجاز به فروش  پزشکی تجهیزات و ملزومات توزیع و عرضهنسبت به  واحد صنفیآیا  -8

 ؟نماید شبکه توزیع قانونی اقدام میوبا رعایت ضوابط توزیع و عرضه  و در خصوص ثبت توزیع کنندگان وعرضه کنندگان تجهیزات و ملزومات پزشکی(

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
تائید  وزیع کنندگانبلاغی ثبت تبراساس شبکه توزیع قانونی، با رعایت ضوابط توزیع و عرضه و دستورالعمل های ا اقلام  پزشکی توزیع و عرضه نسبت به  واحد صنفی الف(

 است.و مورد تائید در سایت اداره کل تجهیزات پزشکی ثبت گردیده و می نماید شده اداره کل تجهیزات پزشکی اقدام 

ائید شده یع کنندگان تغی ثبت توزاساس شبکه توزیع قانونی، با رعایت ضوابط توزیع و عرضه و دستورالعمل های ابلااقلام  پزشکی بر توزیع و عرضه نسبت به  واحد صنفیب( 

 اشد.ب یم یریکد رهگ یو دارا نسبت به ثبت در سامانه اداره کل تجهیزات پزشکی اقدام نموده استاداره کل تجهیزات پزشکی اقدام می نماید و 

ائید شده یع کنندگان تغی ثبت توزاقلام  پزشکی براساس شبکه توزیع قانونی، با رعایت ضوابط توزیع و عرضه و دستورالعمل های ابلا توزیع و عرضه نسبت به  واحد صنفیج( 

 نسبت به ثبت در سامانه اداره کل تجهیزات پزشکی اقدام ننموده است. لکناداره کل تجهیزات پزشکی اقدام می نماید 

 ه توزیع و عرضه کالاها براساس دستورالعمل ثبت توزیع کنندگان و عرضه کنندگان اقدام نمی نماید.واحد صنفی نسبت بد(

 شبکه توزیع قانونی اداره کل تجهیزات پزشکی در واحد صنفی رعایت نمی گردد.ه(

 

داره کل اوارداتی/ تولیدی ثبت شده در سامانه  یاقلام پزشکنمونه برداری/ مشاهده  شده مطابق با لیست  یاقلام پزشکآیا اطلاعات مربوط به -9

 )اقلام نمونه برداری شده می بایست به لحاظ اصالت و دارا بودن مجوزهای قانونی مورد بررسی قرارگیرند(؟تجهیزات پزشکی می باشد

 نحوه بررسی و امتیاز دهی شاخص:
 . گردیده است انونی هم رعایتشبکه توزیع قبوده و  یپزشک زاتیاداره کل تجهمورد تائید در سامانه  یاقلام پزشکشده جزء مشاهده   /ینمونه بردار یاقلام پزشکالف( 

 است. ردیده انونی رعایت نگشبکه توزیع قبوده ولی  یپزشک زاتیاداره کل تجهمورد تائید در سامانه  یاقلام پزشکشده جزء مشاهده   /ینمونه بردار یاقلام پزشکب( 

 است.گردیده نفروش ارائه  اکتور خرید وبوده ولی ف یپزشک زاتیاداره کل تجهمورد تائید در سامانه  یاقلام پزشکشده جزء مشاهده   /یمونه بردارن یاقلام پزشکج( 

 محسوب می شود.قاچاق  وسیله پزشکیشده فاقد اصالت و کیفیت بوده و به منزله مشاهده   /ینمونه بردار یاقلام پزشک د(

 موده است.نقانونی اقدام  دارای بسته بندی و برچسب مغایر)تقلبی( با نمونه اصلی)دارای مجوز( یاقلام پزشک توزیع و عرضهنسبت به  واحد صنفی ه(

 

 ؟ستااقدام نموده قانون نظام صنفی  15ماده مطابق با قیمت  آیا واحد صنفی نسبت به الصاق برچسب -10

 شاخص: و امتیاز دهی نحوه بررسی
 می باشد. مشاهدهموجود در فروشگاه دارای برچسب قیمت مصرف کننده بوده و قیمت ها قابل  یپزشککلیه اقلام الف( 

 می باشد. مشاهدهموجود در فروشگاه دارای برچسب قیمت مصرف کننده بوده و قیمت ها قابل  یپزشک درصد اقلام 80ب( 

 می باشد. مشاهدهموجود در فروشگاه دارای برچسب قیمت مصرف کننده بوده و قیمت ها قابل  یپزشک درصد اقلام 50ج( 

 می باشد. مشاهدهموجود در فروشگاه دارای برچسب قیمت مصرف کننده بوده و قیمت ها قابل  یپزشک درصد اقلام20د( 

 موجود در فروشگاه فاقد برچسب قیمت مصرف کننده می باشد. یپزشک اقلامه( 
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 یا کالای موجود در واحد صنفی دارای تاریخ مصرف معتبر می باشد؟آ -11
 توزیع و عرضه شده دارای تاریخ مصرف معتبر می باشد. یپزشککلیه اقلام الف( 

 واحد صنفی نسبت به جداسازی اقلام تاریخ گذشته اقدام نموده است.ب( 

 ننموده است. واحد صنفی نسبت به جداسازی اقلام تاریخ گذشته اقدامج( 

 تاریخ انقضاء اقلام غیر قابل بررسی / مخدوش می باشد.د( 

 مطابق گزارش های واصله نسبت به فروش اقلام تاریخ گذشته اقدام نموده است.ه( 

 

 امتیاز نهایی:

 

 
 

 شود. یگانیبا یاخذ شده در سوابق بازرس یفاكتورها رتصوی: 1تذكر•

 .شود كه تمام وسایل پزشكی واحد صنفی را پوشش دهدفاكتورها به گونه ای انتخاب : 1تذكر•

 .نمونه برداری شده در سوابق بازرسی بایگانی گردد اقلام پزشكیمشخصات : 2تذكر•

 نام کارشناسان بازرسی کننده با ذکر سمت و امضاء و تاریخ بازدید:

 

 ........بازدید ............ تاریخ و ....... امضا..............شماره تماس....... ............... سمت.......................نام و نام خانوادگی ..... -1

 .................... دیبازد خیتار و ....... امضا................ سمت..................... شماره تماس........................... ینام و نام خانوادگ -2

 .................... دیبازد خیتار و ....... امضا.............. سمت..................... شماره تماس............................. ینام و نام خانوادگ -3
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