
 بسم الله الرحمن الرحیم



 آشنايي با ضوابط توزيع وعرضه 
 تجهیزات وملزومات پزشكي 

 :گرد آوري وتنظیم 
 مهندس علیرضا هوشنگي 



 تعريف تجهیزات پزشكي

تجهیزات و دستگاههاي پزشكي کهه بهه رهور عهاه تجهیهزات      
پزشكي نامیده مي شوند شامل هر گونه کالا وسايل تجهیزات 
ابزار لوازه ماشین الات کاشتني ها مواد معرف هها کهالیاراتور   
هاي ازمايشگاهي نره افزار که توسط تولید کننده براي انسان 

بهه  ( به تنهايي يا به صورت تلفیقي با ساير کالا هها و الاه ه  ) 
 .گردندمي ذيل عرضه به يكي از اهداف دسترسي منظور 



        تشخیص پیشگیری یا پیی  رمایا   ییا شیاد   ی
 بیمامی

 حمایت یا پشتیبانی از ارااه فراین  حیا 
شنترل و جلوگیری از بامرامی 
    یییا  ی  نیییونی و تمییی   )ایجیار فراینیی  ویترو  شییرر

ووایل و یا احیط جهت انجام اطلوب و روترویی  (شرر 
 به ااکانا  و اد اف پ  کی و رماا 



 فییرادن نمییور  ات نییا  جهییت نیییل بییه ادیی اف
پ  کی شه به شمک مو های ازاایشیگادی بیر موی   

 نمونه دای اخذ   ه انسانی



 توزيع

عاارت است از فروش تجهیزات پزشكي بهه  : توزيع 
صورت  حجمي وعمده توسط تولید کنندگان و وارد 
کنندگان به موسسهات پزشهكي وصهاحاان حهرف     

 پزشكي و صنوف تجهیزات پزشكي 

 



   عرضه

عاارت است از فروش مستقیم تجهیزات پزشهكي  
( نفريا متعارف به میزان نیاز يك )در حجم واحد 

بیمار يا متقاضهي توسهط افهراد حقیقهي يها      به 
 حقولاي مذکور در اين دستورالعمل 

 



 کا نال هاي توزيع 

 : وظايفتعريف و 
کانالهاي توزيهع مجموعهه اي در ههم امی تهه از     
سازمانها يا افراد است که وظیفه مهیها نمهودن   
کالا و خدمات را براي مصرف کننده نههايي بهر   
عهده دارد و تعادل منطقهي بهین منهافع ايهن     

 .استنهادها تضمین کننده عمر کانال 



 انواع کانالهاي توزيع

توزيع مستقیم 
توزيع غیر مستقیم 



 توزيع مستقیم

در نظاه توزيع مستقیم کنترل مسهتقیمتري بهر بهازار    
ومشتري داشته تاهادل ار عهات در ان سهريعتر ر     
داده و در نتیجه بهتر مي توان پاسه گوي مشهتريان   

 بود
از نقاط ضعف ايهن نظهاه اينكهه احتمهال دارد هزينهه      
بیشتري را به کل مجموعه تحمیل کنهد و همننهین   
احتمال پوشش دهي کافي در نقاط م تلف کاهش مي 

 يابد 



 توزيع غیر مستقیم

در نظاه توزيع غیر مسهتقیم مهي تهوان پوشهش نقهاط غیهر       
الاتصادي را افزايش داد و با هزينه کمتهري محصهول را بهه    
دست مصرف کننده رساند به دلیل اينكه در اين نظاه افهراد  
در بیرون از مجموعه خودشان فعالیهت مهي کننهد انگیهزه     

 . دارندبیشتري براي پوشش بازار 



اما در کنار اين مزايا به دلیل اينكهه ارتاهاط صهنعت و    
مصرف کننده کاهش مي يابد به صورت رایعي احتمهال  
دريافت پاس هاي مناسب از مصرف کننهدگان کهاهش   
مي يابد و يا اينكه ار عات با تاخیر زمهاني بهه دسهت    
تولید کننده مي رسد ويا حتي ممكهن اسهت ار عهات    
نادرست به بنگاه فرستاده شود و همه اينها شايد بتواند 
سود کوتاه مدت سازمان را تضهمین کنهد امها در بلنهد     
 مدت مي تواند اسهیاهاي دهدي بهه بنگهاه وارد کنهد     

 
 



 نماينده توزيع 

نماينده توزيع عاارت است از کلیه افراد حقیقهي  
وحقولاي که متعالاب اخهذ نماينهدگي رسهمي    

و وارد کننههدگان ولاههانوني از سههوي تولیههد   
کنندگان تجهیزات پزشهكي و اخهذ مجهوز از    
اداره کل بهه عنهوان نماينهده توزيهع وپ هش      

 تجهیزات پزشكي معرفي میگردد

 



 ات اذ روشهاي توزيع

تجربه نشان داده است براي توزيع محصهولات مصهرفي روش   
توزيع غیر مستقیم مي تواند کارامدي بیشتري داشته باشد 
يعني بهتر است که از نظامهاي توزيع مويرگي که کلیه ادهزا  

 را در بر مي گیرد استفاده کنیم 

براي توزيع محصولاتي که به نسات تعداد مشتريان ان کمتهر  
هستند بهتر است که از شیوه مستقیم استفاده شود که اين 
امرع وه بر تضمین ارتااط دو سويه مصرف کننهده و تولیهد   
کننده باعث مي شود که بازخورد هاي مناسب بهه سیسهتم   

  تولید و تصمیم گیري برسد



 نكتههه مهههم اينكههه
 

براي توزيع محصولات غیر مصهرفي حتهي اگهر مهي     
خواهیم از نماينده توزيهع اسهتفاده کنهیم بايهد از     
نمايندگاني بهره بگیريم که بهه کهار مسهلط بهوده     
محصول را به خوبي شناخته و بتواننهد بها مشهتري    
ارتااط مناساي بر لارار کنند و ضمن ارايهه خهدمات   
مناسب به مشتري بازخوردهاي مناسهب را نیهز در   

 زمان لازه ارايه نمايند
 



 ساختارهاي واحد فروش

 (functional)ساختار سازماني وظیفه اي : الف 

در اين روش ، وظايف لاسمتهاي زير مجموعه فروش مانند تحقیقات ، پ ش ، اناارو مالي فروش ههر  
 کداه در اداره يا دايره معیني متمرکز میشود

 (product oriented)ساختار سازماني برحسب نوع محصول : ب

در اين روش ، ادارات دواير زير مجموعه به تعداد گروههاي محصولات است و هر گرو ه از محصولات 
 را انجاه میدهد..... ، کلیه فعالیتهاي مربوط به خود مانند پ ش ، اناارداري و 

 (geografic oriented)ساختار سازماني برحسب منطقه دغرافیايي : ج

در اين روش ، لالمرو فروش بر حسب منارق دغرافیايي يا استانها تقسیم شده و کلیه امور مربوط به 
تحقیقات بازار ، پ ش ، اناارداري ومالي فروش در اداره يا دايره مربوط به آن منطقه استان ادرا 

 میگردد

 (customers oriented) ساختار سازماني بر حسب نوع مشتريان : د

دراين روش ، کلیه مشتريان سازمان بر حسب حجم خريد يا سود آوري سا لیانه مطالعه وراقه بندي 
 میشوند و سازمان دهي فروش براساس تعلق مشتري به يكي از گروهها تعريف میشود

 



  عمده فروشي و خرده فروشي

به کلیه فعالیتهايي که براي فروش کالاها يا خدمات به کسانیكه مصرف کننده نهايي نیسهتند ، انجهاه   : عمده فروشي 
عمده فروشان کالاها يا خدمات را براي فهروش مجهدد يها مصهارف تجهاري بهه       . میگیرد عمده فروشي مینامند 

 .خريداران میفروشند 

عمده فروشان بیشتر با مشتريان تجاري سروکار دارند  تا مصرف کنندگان نهايي عمده فروشان به تالیغات ، شهرايط  
فروش و مولاعیت محلي توده کمتري دارند ، چون مشتريان انها خريداران عمده و سازماني هستند نهه مصهرف   

 کنندگان نهايي 

 : وظايف عمده فروشان 

ارتااط عمده فروشان  با تولید کنندگان بیشتر است به همین دلیهل امهر   :  فروشندگي و پیشارد فروش -1
 فروش براي تولید کننده از رريق عمده فروش راحتتر میااشد 

عمده فروشها نیازهاي گوناگون مشتريان خهود را بها خريهد    :   گردآوري و دورکردن محصول متنوع -2
کالاهاي متنوع از تولید کنندگان متفاوت و گرداوري انها در يكجا براورده میكنند و بدين رريق کار خريد را براي 

 .انها اسان میسازد 

عمده فروشان محصولات در حجم وسیع خريداري کرده و سپس با تقسهیم انهها بهه    :  خريد در حجم اناوه -3
 مقادير کوچك به فروش میرسانند 

 



عمده فروشان با ذخیره سازي کالاها در اناارهاي خود در حقیقت نیازهاي خرده فروشهان را  :  اناار داري -4
 .در زمان مورد نیاز تامین میكنند و بدين رريق هزينه اناارداري آنها را کاهش میدهد 

عمده فروشان بصورت يك کانال دو ررفه ار عات بازار را بهراي تولیهد کننهدگان و از    :  ار عات بازار -5
 .ررفي ديگر ار عات لازه را براي خرده فروشان تامین میكنند 

عمده فروشان بدلیل ارتااط بیشتر و فاصله نزديكتر با خرده فروشان میتوانند سريعتر کالا :  حمل و نقل -6
 .را به خرده فروشان برساند 

عمده فروشان از رريق پیش خريد کالا از تولید کننده و فروش نسهیه بهه خهرده    :  تامین اعتاار مالي -7
 .فروش ، نیازهاي مالي انها را تا حدودي تامین میكند 

عمده فروشان بدلیل انتقال مالكیت کالا به خود در م ارراتي ماننهد سهرلات ، فاسهد    :  ريسك پذيري -8
 .شدن کالا و تغییر لایمت ، با تولید کنندگان سهیم میشود 

عمده فروشان به خرده فروشان و پرسهنل انهها خهدمات مشهاوره اي ارا هه      :  خدمات مشاوره اي -9
 میدهد 



 خرده فروشي 

خرده فروشي شامل تماه فعالیتهاي فروش کالا و خدمات بطور مستقیم به مصهرف  
 .کنندگان نهايي و والاعي ، به منظور استفاده ش صي و غیر تجاري است 

 : دناه هاي مثات خرده فروشي 
 دسترسي راحت به انها و ايجاد اسايش براي مشتريان در منارق م تلف  -1
راحتي ورود به حرفه خرده فروشي و در نتیجه ايجاد رلاابت شديد و دلوگیري از  -2

 هرگونه انحصار
 کاهش لایمت مصرف کننده بدلیل رلاابت بین خرده فروشان -3

از وابستگي مالي به عمده فروشها بايد پرهیز کرد و ناايد بها ههیع عمهده     :نكته مههم 
 فروشي به صورت انحصاري کار کرد



 اعطاي نمايندگي

يكي ديگر از کانالهاي توزيع محصول اعطاي نمايندگي مي باشد که شاخصهاي يك 
 نماينده خوب به شرح ذيل میااشد

 نماينده بايد از توان مالي مناسب برخوردار باشد

 نماينده بايد داراي حسن شهرت باشد

 نماينده بايد بازار هدف و محصول را بشناسد

 نماينده بايد امكانات مورد نیاز براي فروش محصول را در اختیار داشته باشد



 اهمیت واسطه ها در کانالهاي توزيع
باعث افزايش “ عده اي براين عقیده هستند که واسطه ها صرفا

لایمت کالا میشود و نقش آنها غیرضروري و تكراري میااشد 
نقش . شايد اين نظريه در شرايط دامعه ما مورد لااول باشد 

واسطه ها را بايد کم کرد ولي حذف آنها باعث کاهش هزيهه  
هاي توزيع نمیگردد واين هزينه ها ممكن است توسط تولید 
کننده ويا مصرف کننده پرداخت شود با انجاه وظیفه توزيع 
توسط واسطه ها هزينه ها تا اندازه اي کاهش يافته و رونهد  
توزيع نیز بصورت کاراتري انجاه میپذيرد هر چنهد ممكهن   

 .است کنترل بر کالا و امر فروش کاهش يابد 



  زاياي توزيع توسط واسطه هام

“ منابع کافي براي بازار يابي محصول خود ندارند خصوصها “ تولید کنندگان معمولا: 1
زمانیكه توزيع در سطح وسیع و خارج از کشور انجاه میگیهرد در ايهن صهورت    

 .واسطه ها هستند که امر توزيع محصول تولیدکنندگان را انجاه میدهند
توزيع مستقیم توسط تولید کننده اي که تنها يك کالاي مصرفي تولیهد میكنهد   : 2

الاتصادي نیست اما اين امر براي واسهطه هها کهه محصهولات گونهاگون تولیهد       
کنندگان متفاوت را توزيع میكنند الاتصادي میااشد و ت صص آنها در توزيع نیز 

 .بیشتر است 
اگر تولید کننده اي محصولات متفاوتي را نیز تولید کنند باز به صرفه نیست کهه  : 3

خود امر توزيع را انجاه دهد ، چون نر  بازگشت سرمايه در تولیهد بهراي آنهها    
 بیشتر است تا در توزيع کالا 



. 

 تولید کننده

 مصرف کننده

 مصرف کننده

 

 مصرف کننده

 

 واسطه

 تولید کننده

 تولید کننده

 تولید کننده

 مصرف کننده

 

 مصرف کننده

 

 مصرف کننده

 

 تولید کننده

 تولید کننده



 مشك ت شاكه توزيع            

شاكه توزيع با مشك ت متعددي روبرو مي باشد که از 
دمله مي توان به اثر گذاري نا مطلوب گهاه بهه گهاه    
دلالان بر لایمت ها اشاره کهرد بهراي اصه ح نظهاه     
توزيع کالا بايد کلیه معام ت شنا سنامه دار شهوند  
يعني کلیه معا م ت از رريق نظاه بانكي انجاه شود 
چرا که دراين صورت هیع صنفي نمي تواند الاداه بر 

 گرانفروشي و يا کم فروشي نمايد 



اصل زيهر را   6يك کانال توزيع هنگامي کارامد است که بتواند 
 رعايت کند

 يعني بتواند محصول را در زمان مناسب
 به میزان مناسب
 در شرايط مناسب
 با هزينه مناسب
 در مكان مناسب

 به فرد مناسب برساند



 نتیجه مهم اينكه

بزرگترين چالش نظاه توزيع ودود واسهطه ههاي   
 زياد بین تولید کننده و مصرف کننده مي باشد



 کالاهاي مشمول ارز حمايتي

 کالاهاي مشمول ارز مردع  -1

 کالاهاي مشمول ارز ماادلاتي  -2

کالاهاي مشمول ارز مردع که در حال حاضر در سیسهتم توزيهع اداره    
نه    -ارتوپهدي –چشمي –کل مودود میااشند عاارتند از کالاهاي لالاي 

فیلههاي راديولهو ي   لهوازه ومهواد مصهرفي        -مش ها –هاي دراحي 
انكوبهاتور  –فهور   -کالاهاي آزمايشگاهي اعم از حماه آب-دندانپزشكي 

لازه به ذکر است لیست کلیه کالاها در سايت اداره کهل تجهیهزات   .... و
 .پزشكي به آدرس ذيل درج گرديده است

 www.imed.ir 

 

http://www.imed.ir/


 نحوه توزيع کالاهاي مشمول ارز حمايتي 

 کالاهاي مشمول ارز مردع -ا

کالاهاي مشمول ارز مردع اعم از اموالي ومصرفي فقط با حواله صهادره   توزيع کلیه 
 .توسط اداره کل انجاه مي پذيرد 

 کالاهاي مشمول ارز ماادلاتي -2

توزيع کلیه  کالاهاي مشمول ارز ماادلاتي با در خواست کتاي مرکز توسط  شهرکت  
 نماينده با رعايت لاوانین ومقررات اب غي اداره کل  انجاه خواهد پذيرفت 

لازه به ذکر است کلیه مراکزوادد شرايط میاايد دهت صدور حواله بايد  ري نامهه ا  
ي به امضاء رياست مرکز خطاب به  مدير کل محتره نظارت وارزيابي تجهیهزات  
وملزومات پزشكي  کالاي مورد در خواست تعداد کالا و ناه شهرکت نماينهده را   

 .  درخواست نموده تا پس از دستور ايشان نسات به صدور حواله الاداه گردد 

 



 تذکرات 

هر مرکز موظف است کلیه کالاهاي دريافتي ارز حمهايتي را صهرفا دههت    -1
بیماران ومرادعین همان مرکز مصرف نموده و از تحويل يا فروش آن به غیهر  

 به هر نحوه ممكن اکیدا خودداري نمايد 

ارا ه کالاهاي مصرفي به بیمار ان مرادعه کننده فقط با نر  لایمت گذاري  -2
شده اع مي توسط اداره کل تجهیزات پزشكي امكان پذير بوده وارا ه کالا با 

 نر  بیشتر از آن اکیدا ممنوع میااشد 

با توده به ررح تحول س مت کلیه مراکز درماني مكلفند دهت کهاهش   -3
هزينه هاي پرداختي توسط بیمار همكاري لازه را با وزارت بهداشت درمان و 

 آموزش پزشكي در ادراي دلایق لاوانین ومقررات مربوره ماذول نمايند 

 



 مراکز وادد شرايط 
مراکز وادد شرايط در يافت کالاي مشمول ارز مردع به ترتیب الويت  -1

 :عاارتند از 

دانشگاههاي علوه پزشكي وخدمات بهداشتي درماني سراسر کشور -1 
 آنانو مراکز وابسته به 

 مراکز وابسته به سازمان تامین ادتماعي  -2 

 مراکز وابسته به نیروهاي مسلح دمهوري اس مي ايران  -3

 مراکز خیريه وعاه المنفعه  -4 

 :مراکز وادد شرايط در يافت کالا ي مشمول ارزماادلاتي   -2

برمراکز مشمول ارز مردع به مراکز خصوصي نیز امكان پذير مهي  ع وه 
 باشد 

 



 
الزامات ضوابط توزيع و عرضه اب غي مقاه عالي  

 1388وزارت 
 
 

کلیه تولید کنندگان و وارد کنندگان مي بايست وادد شناسنامه 
تكمیل شده فعالیت باتودهه بهه مفهاد مقهرر در آ هین نامهه       

 دستورالمل در اداره کل باشد 
تالیغات وتوزيع وعرضهه تجهیهزات پزشهكي کهه وارد     : تاصره 

کننده وادد نمايندگي رسمي کمپاني خاردي سازنده به تا ید 
اداره کل نااشد به منزله عرضه لااچاق  وسیله پزشكي خواههد  

 بود  

 



  4ماده 
کلیه تولید کنندگان و وارد کنندگان تجهیزات پزشكي با رعايت لاوانین 
 ومقررات داري مجاز به توزيع وعرضه تجهیزات پزشكي مي باشند 

توزيع تجهیزات پزشكي توسهط نماينهده توزيهع بها رعايهت      :  1تاصره 
 لاوانین وظوابط داري ب مانع مي باشد

عرضه تجهیزات پزشكي توسط نماينده توزيع ممنهوع اسهت   : 2تاصره 
موارد خاص عرضه منوط به موافقت وبا توده به ظوابط اب غهي اداره  

 کل خواهد بود 

کلیه تولید کنندگان و وارد کنندگان تجهیزات پزشكي ظرف :   5تاصره 
 ماه مكلف به معرفي نماينده رسمي توزيع خود مي باشند  3



  5ماده 

صنوف تجهیزات پزشكي مكلفند نسهات  بهه تهیهه مسهتقییم     
وبدون واسطه تجهیزات پزشكي از تولید کننده وارد کننهده يها   

 نماينده 

 توزيع الاداه نمايند

 –صدور فاکتور رسمي ولاانوني توسهط تولیهد کننهده    :  1تاصره 
وارد کننده و نماينده توزيع دههت توزيهع تجهیهزات پزشهكي     

 الزامي است 

مش صات فاکتور وپیش فاکتور در چهار چوب لاوانین :  2تاصره 
ومقررات داري وظوابط اب غي کمیته تجهیزات پزشكي خواههد  

 بود 

م هدوش ونهالاص بهودن ادهزاء     –عده صدور فاکتور :  3تاصره 



  8ماده 
توزيع وعرضه تجهیزات پزشكي توسط صنوف تجهیزات پزشكي بهه  
موسسات و صاحاان حرف پزشكي با رعايت لاهوانین و مفهاد ظهوابط    

 اب غي ب مانع است 

عرضه وتوزيع تجهیزات پزشكي بهین واحهد ههاي صهنفي     : 2تاصره 
 تجهیزات پزشكي با دريافت مدارك لاانوني 

ب مانع مي باشهد  (ترخیص و صدور فاکتور رسمي  –واردات  –تولید ) 
بهه نگههداري   وظهف  واحد صنفي عرضه کننده اين لاایل تجهیزات م

 وارا ه مدارك مربوره به کارشناسان وبازرسان اعزامي مي باشند 

 



   10ماده 

کلیه موسسات پزشكي وصاحاان حهرف پزشهكي   
منحصرا مجاز به تهیه مصرف تجهیزات پزشكي 
وادد مجوز واردات وترخیص ويا پروانه سهاخت  

 معتار مي باشند 



 11ماده 

موسسات پزشكي وصاحاان حرف پزشكي مجهاز  
خواهند بود نسات به تهیه مسهتقیم تجهیهزات   
پزشكي مورد نیاز از تولید کننده يا وارد کننهد  

 الاداه نمايند 

 



 12ماده 
توده به لزوه تهیه مصرف تجهیزات پزشكي وادد مجوز واردات  با
ترخیص و يا پروانه ساخت ولاانوني بیمارسهتانها ومراکهز درمهاني    –

مجاز خواهند بود از رريق داروخانه فعال واحد نسهات بهه تهیهه    
 ملزومات وتجهیزات پزشكي مصرفي مورد نیاز الاداه نمايند 

فهرست تجهیزات پزشكي مصهرفي مهورد نیهاز توسهط     :  1تاصره 
کمیته هاي دارو ودرمان بیمارسهتان   –هیئت ر یسه –هیئت مديره 

ومراکز درماني تدوين وبه مسئول فني داروخانه ابه   مهي گهردد    
حضور کارشناس تجهیزات پزشكي در کمیته مذکور و همكاري بها  

 مسئول فني داروخانه الزامي است 

 



 13ماده 

–روزانه  –داروخانه هاي شهري وروستايي اعم از نیمه ولات 

دولتهي ودرمانگهاهي مكلهف بهه      –خصوصي  –شاانه روزي 
تجهیزات پزشكي وادد مجهوز ههاي   ( فروش )عرضه  -تهیه

وپروانه ساخت معتاهر بها رعايهت    (ترخیص )لاانوني واردات 
 مفاد مقرر در اين ضوابط خواهند بود 

 

 



  15ماده 

عرضه وفروش تجهیهزات   -مصرف-نگهداري  -تهیه
پزشكي فالاد مستندات لاانوني ورسمي خارج از مفاد 
مقرر در اين ظوابط به منزله تهیهه مصهرف وعرضهه    
کالاي لااچاق بوده وبا مت لفین راق لاوانین ومقررات 

 داري برخورد خواهد شد 

 

    



  15ماده 

عرضه وفروش تجهیزات پزشهكي   -مصرف-نگهداري  -تهیه
فالاد مستندات لاانوني ورسمي خهارج از مفهاد مقهرر در ايهن     
ظوابط به منزله تهیه مصرف وعرضه کالاي لااچهاق بهوده وبها    

 مت لفین راق لاوانین ومقررات داري برخورد خواهد شد 

 



 الهيآرزوي توفیق با 


