
                                                                                                                                     شماره: .....................

                                                                                                                                    تاریخ:  ......................
                                                                                                                                    پیوست: ....................

۶۶۴/۴۳۱۰۶/د
۱۳۹۶/۰۵/۰۷

دارد

تهران، خیابان انقلاب-بعد چهارراه ولیعصر-نرسیده به چهارراه کالج-نبش خیابان خارک-پلاک ٢٩ اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی
تلفن ٦٣٤٢٠ نمابر ٤٢٧٦٣ کد پستی ١٤١٥٨٤٥٣٧١

                                                                                              

www.fda.gov.ir
www.imed.ir

معاونین محترم غذا و دارو سراسر کشور

موضوع: اجرای دستور العمل نظارت و ارزیابی /٦٦٤/۸۱۵٣٤د مورخ ٢٢/٩۵/۸

با سلام و احترام؛

      پیرو ابلاغ دستور العمل نظارت و ارزیابی به شماره ۶۶۴/۸۱۵۳۴/د مورخ ۹۵/۸/۲۲(تصویر پیوست) و برگزاری 
دوره بازآموزی دستور العمل مذکور در حوزه های مختلف نظارتی در اواخر سال گذشته، ،چک لیست های بازنگری 
شده از ابتدای اردیبهشت ماه سال جاری در سامانه import (قسمت نظارت و ارزیابی) بارگذاری گردیده است که 
حوزه تجهیزات پزشکی دانشگاه می بایست مطابق با دستور العمل صدر الاشاره نسبت به تدوین تقویم بازرسی و 
انجام نظارت و ارزیابی از اول اردیبهشت ماه سال جاری اقدام می نموده است. در ضمن چک لیست های بارگذاری 
شده در سامانه بنا به درخواست دانشگاهها، مجددا طی نامه ۶۶۴/۲۳۱۹۲/د مورخ ۹۶/۳/۱۳ارسال گردیده(تصویر 
پیوست)که شامل ۴ چک لیست مربوط به نظارت و ارزیابی ۱-مراکز درمانی دانشگاهی ۲-مراکز درمانی غیر 
دانشگاهی ۳-شرکتهای توزیع کننده ۴-واحدهای صنفی می باشد. همچنین نحوه صدور مجوز جهت نمایشگاهها و 

نظارت بر آنها طی نامه شماره ۶۶۴/۵۵۴۶/د مورخ ۹۶/۱/۲۸ (تصویر پیوست) اعلام گردیده است.

    لذا با توجه به موارد اعلامی فوق الذکر و تاکیدات مکرر بر افزایش نظارت ها و ارزیابی ها در همایش و نشست 
های سال گذشته و سال جاری، خواهشمند است دستور فرمایید اقدامات لازم توسط مسئول محترم تجهیزات پزشکی 

دانشگاه به شرح ذیل در این خصوص صورت پذیرد:

۱-بازرسی های انجام شده از اول سال جاری در سامانه import ، قسمت نظارت و ارزیابی وارد و چک لیست های 
مربوطه تکمیل و تایید گردد. 

۲-مجوز نمایشگاه های صادره توسط دانشگاه در سامانه import ، قسمت تعریف لیست نمایشگاه بارگذاری و 
مستندات مربوطه الصاق شود.

۳-ارجاعات به مراجع قضایی و دلایل آن در سامانه import ، قسمت ارجاعات به مراجع قضایی با ذکر علت ارجاع و 
اطلاعات خواسته بارگذاری گردد.

    با عنایت به موارد فوق به استحضار می رساند این اداره کل در ابتدای نیمه دوم سال جاری نسبت به ارزیابی 
عملکرد دانشگاهها در حوزه نظارت و ارزیابی اقدام خواهد نمود و با توجه به اینکه اطلاعات بارگذاری شده در سامانه 
ملاک بازدیدها و ارزیابی عملکرد دانشگاهها در حوزه نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی خواهد بود، کلیه 
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دانشگاهها می بایست نسبت به برنامه ریزی، هماهنگی، انجام بازرسی مطابق دستور العمل های ابلاغی  اقدام  و چک 
لیست ها و اطلاعات موارد خواسته شده طی نامه را در سامانه بارگذاری نمایند.

http://www.fda.gov.ir/
http://www.fda.gov.ir/
http://www.fda.gov.ir/
http://www.imed.ir/


    

 جهت رعايت قيمت هاي مصوب اقلام مصرفي پزشكي

 :يپزشك

و مركز  است دهيارسال گرد يبه مراكز درمان )5/94

  .است لي تاكنون در صورتحساب ها لحاظ ننموده

فاكتور  5با شرط رعايت شبكه توزيع و مشروط به 

به موضوع ثبت نام فروشنده ،برند، نام كالا،كد ثبـت،در  

2پيوست    

  

  وپي

  نبش خيابان خارك

  ir.imed@info://http   

  ir.imed.www://http :وزش پزشكي 

 

جهت رعايت قيمت هاي مصوب اقلام مصرفي پزشكي غير دانشگاهيدرماني مراكز 

  )1نگارش (

 

  :مركز رئيس                                                                              

پزشك و ملزومات زاتيتجه فني ولئمسنام                                                                

 :درماني شماره تلفن مركز                                    :                      

21/5مورخ  70102/655بخشنامه شماره (لازم الاجرا بودن قيمت هاي مصوب 

  ؟آشنايي داردوسيل پزشكي  به نحوه دسترسي به قيمت هاي مصوب 

  .مي نمايدو رعايت اطلاعات را دريافت مركز درماني به بخشنامه دسترسي داشته و قيمت هاي مصوب و 

  .دينما يم تيو رعا افتيمصوب و اطلاعات را در يها متيق ينداشته ول

لي تاكنون در صورتحساب ها لحاظ ننمودهونموده  افتيمصوب و اطلاعات را در يها متيق ندارد،

  .دينما يمن تيمصوب و اطلاعات را رعا يها متينداشته و ق

  .فهرست اعلامي ندارد بخشنامه و

با شرط رعايت شبكه توزيع و مشروط به (اعلامي دارد؟قيمت هاي مصوب آيا مركز درماني التزام لازم را در جهت خريد از فهرست 

  داردانطباق كامل 

  داردانطباق كامل  و 

  داردانطباق كامل  و 

  داردانطباق كامل  و 

  انطباق كامل دارد

به موضوع ثبت نام فروشنده ،برند، نام كالا،كد ثبـت،در  (رعايت مي گردد ؟ انبيمار در صورتحساب ابلاغي اداره كل 

  صورت حساب بيمار بررسي گرديده و انطباق كامل دارد 

  صورت حساب انطباق كامل دارد

  صورت حساب انطباق كامل دارد

  صورت حساب انطباق كامل دارد 
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  :غذاو دارو  سازمانصفحهالكترونيكي �

وزارت بهداشت ، درمان و آموز صفحه الكترونيكي�

 

    �	ز
	ن ��ا و دارو

    ادار� �� �����ات ���

مراكز  ارزيابي ستيچك ل

  :نام دانشگاه

                                                                              :يمركز درمان نام

                                                                  :   مركز  مدير

:                      داروخانه يفن ولئمسنام 

لازم الاجرا بودن قيمت هاي مصوب دستور العمل  ايآ -1

به نحوه دسترسي به قيمت هاي مصوب 

  :بررسي و امتياز دهي شاخصنحوه 

مركز درماني به بخشنامه دسترسي داشته و قيمت هاي مصوب و ) الف

نداشته ول يبه بخشنامه دسترس يمركز درمان) ب

ندارد، يبه بخشنامه دسترس يمركز درمان)ج

نداشته و ق يبه بخشنامه دسترس يمركز درمان)د

بخشنامه و از اطلاعيمركز درماني هيچ گونه )ه

 

آيا مركز درماني التزام لازم را در جهت خريد از فهرست -2

  )مصرفي

  :نحوه بررسي و امتياز دهي شاخص

انطباق كامل  و  گرديده فاكتور بررسي 10)الف

و  گرديده بررسيفاكتور  10فاكتور از  8 )ب

و  گرديده بررسيفاكتور  10فاكتور از   6)ج

و  گرديده بررسيفاكتور  10فاكتور از  4 )د

انطباق كامل دارد فاكتور  10فاكتور از  4كمتر از  )ه

 

ابلاغي اداره كل  مصرف كننده آيا قيمت مصوب-3

HIS دقت گردد(  

  :نحوه بررسي و امتياز دهي شاخص

صورت حساب بيمار بررسي گرديده و انطباق كامل دارد  5)الف

صورت حساب انطباق كامل دارد 5صورت حساب از  4)ب

صورت حساب انطباق كامل دارد 5صورت حساب از  3) ج

صورت حساب انطباق كامل دارد  5صورت حساب از  2) د

  .امل ندارندهيچكدام انطباق ك )ه

  



    

و فهرست قيمت هاي مصوب به منظور خريد وسايل پزشكي به 

به سايت اداره كل دسترسي داشته و با تسلط كامل شبكه توزيـع قـانوني وارد كنندگان،توليـد كننـدگان و توزيـع      

  )فاكتور به صورت تصادفي انتخاب و مسئول فني چك شود

ولي بـه شـبكه توزيـع قـانوني      و فهرست قيمت هاي مصوب را بررسي مي نمايد

اطلاع دارد ولي قيمت مصـوب در مركـز رعايـت    فهرست قيمت هاي مصوب 

اطـلاع  فهرست قيمت هـاي مصـوب   از ، به شبكه توزيع قانوني تسلط كامل ندارد، 

يا مركز درماني فاقـد مسـئول فنـي    نداشته و  زنجيره توزيع قانوني و فهرست قيمت هاي مصوب

فاكتور به صورت  5( ؟و پيش فاكتور نظارت دارد  ضوابط فاكتور

  .و در سوابق بازرسي بايگاني شود

  .بهره برداري شود

 ....................امضا و تاريخ بازديد ....................... 

 ....................امضا و تاريخ بازديد ....................... 

  ....................امضا و تاريخ بازديد ....................... 

  

  وپي

  نبش خيابان خارك
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  ir.imed.www://http :وزش پزشكي 

 

و فهرست قيمت هاي مصوب به منظور خريد وسايل پزشكي به مركز درماني با شبكه توزيع قانوني تامين تجهيزات و ملزومات پزشكي 

به سايت اداره كل دسترسي داشته و با تسلط كامل شبكه توزيـع قـانوني وارد كنندگان،توليـد كننـدگان و توزيـع       يمسئول فن/ يو ملزومات پزشك

فاكتور به صورت تصادفي انتخاب و مسئول فني چك شود 2(را بررسي مي نمايدو فهرست قيمت هاي مصوب 

و فهرست قيمت هاي مصوب را بررسي مي نمايدبه سايت اداره كل دسترسي داشته  يمسئول فن/ يو ملزومات پزشك

فهرست قيمت هاي مصوب از و  به سايت اداره كل دسترسي داشته يمسئول فن/ يو ملزومات پزشك

  .به شبكه توزيع قانوني تسلط كامل ندارد

، به شبكه توزيع قانوني تسلط كامل ندارد، به سايت اداره كل دسترسي داشته يمسئول فن/ ي

  .ندارد و قيمت مصوب در مركز رعايت نمي شود

زنجيره توزيع قانوني و فهرست قيمت هاي مصوبهيچ گونه اطلاعي از مسئول فني / ي

ضوابط فاكتور بر رعايتمركز درماني  يمسئول فن/ يو ملزومات پزشك

  )تصادفي انتخاب و به شرح ذيل بررسي گردد

 .صادر گرديده است) پيش فاكتور و دستورالعمل فاكتور(فاكتور ها با رعايت كليه  الزامات صدور فاكتور 

  .صادر گرديده است)  فاكتورپيش  و دستورالعمل فاكتور(درصد الزامات صدور فاكتور 

  .صادر گرديده است)  پيش فاكتور و دستورالعمل فاكتور(درصد الزامات صدور فاكتور 

  .صادر گرديده است)  پيش فاكتورو دستورالعمل فاكتور (درصد الزامات صدور فاكتور 

  .صادر گرديده است)  پيش فاكتور و دستورالعمل فاكتور(ات صدور فاكتور 

و در سوابق بازرسي بايگاني شود 3شده در سوال  اخذو صورتحساب هاي  2تصوير فاكتورهاي سوال 

بهره برداري شود 2از تصوير فاكتور هاي اخذ شده در سوال  5و 4

  :نام كارشناسان بازرسي كننده با ذكر سمت و امضاء و تاريخ بازديد

....................... شماره تماس..................... سمت........................... 

....................... شماره تماس..................... سمت ...........................

....................... شماره تماس..................... سمت........................... 
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    �	ز
	ن ��ا و دارو

    ادار� �� �����ات ���

تامين تجهيزات و ملزومات پزشكي آشنايي مسئول -4

 مي باشد؟ چه ميزان

  :نحوه بررسي و امتياز دهي شاخص

و ملزومات پزشك زاتيتجه نيمسئول تام)الف

و فهرست قيمت هاي مصوب كنندگان مجاز 

و ملزومات پزشك زاتيتجه نيمسئول تام)ب

  .تسلط كامل ندارد

و ملزومات پزشك زاتيتجه نيمسئول تام)ج

به شبكه توزيع قانوني تسلط كامل نداردو  نمي شود

يو ملزومات پزشك زاتيتجه نيمسئول تام)د

ندارد و قيمت مصوب در مركز رعايت نمي شود

يو ملزومات پزشك زاتيتجه نيمسئول تام)ه

  .مي باشد

 

و ملزومات پزشك زاتيتجه نيمسئول تامآيا - 5

تصادفي انتخاب و به شرح ذيل بررسي گردد

  :نحوه بررسي و امتياز دهي شاخص

فاكتور ها با رعايت كليه  الزامات صدور فاكتور )الف

درصد الزامات صدور فاكتور  80فاكتور ها  با رعايت )ب

درصد الزامات صدور فاكتور  60فاكتور ها  با رعايت)ج

درصد الزامات صدور فاكتور  40فاكتور ها  با رعايت)د

ات صدور فاكتور درصد الزام 20فاكتور ها  با رعايت)ه

 

  :امتياز نهايي

  

 

تصوير فاكتورهاي سوال : 1تذكر •

4در سوال هاي  : 2تذكر •

نام كارشناسان بازرسي كننده با ذكر سمت و امضاء و تاريخ بازديد

........................... نام و نام خانوادگي  - 1

...........................نام و نام خانوادگي  -2

........................... نام و نام خانوادگي  -3


