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 جناب آقای دکتز پیزویان
 مؼاون محتزم غذا و دارو دانشگاه ػلوم پششکی شهید بهشتی

 جناب آقای دکتز ولایی
 مؼاون محتزم غذا و دارو دانشگاه ػلوم پششکی ایزان

 ”شیوه نامه نظارت و باسرسی اس مزاکش و واحدهای تامین، توسیغ و ػزضه تجهیشات و ملشومات پششکی ”موضوع:
 باسلام و احتزام؛

دانشگاه علوم  19/12/96مورخ  96/ص/13778/135و عطف به نامه شماره  13/12/96مورخ  180/96/ص/13480پیرو نامه شماره          
پس  به استحضار می رساند، دانشگاه علوم پسشکی شهید بهشتی  20/12/96مورخ  1396/ص/68209عطف به نامه شماره و  پسشکی ایران

نظارت و بازرسی از مراکس و واحدهای تامین، شیوه نامه "به پیوست   وانجام اصلاحات مورد نیازنقطه نظرات کارشناسی ازبررسی 

 ایفاد می گردد. تهیه و جهت اقدام بعدی "توزیع و عرضه تجهیسات و ملسومات پسشکی

 

 

 

 

 



از هراکسوواحدهای تاهین،توزیع وعرضه   بازرسینظارت وشیوه ناهه 

تجهیسات وهلسوهات پسشکی 

 

ٍثب تَجِ ثِ ٍظبیف ٍاذتیبضات هبیشی آ هٌطمِ زًُشست  20/10/1396هظَثِ هَضخ  اظ "زُ ثٌس"استٌبز ثِ       
ٍظاضت ثْساشت زضهبى ٍآهَظش پعشىی ٍزاًشگبُ ّبی ػلَم پعشىی ٍذسهبت ثْساشتی زضهبًی زض لعٍم ًظبضت ثط 

ٍهظطف تجْیعات ٍهلعٍهبت پعشىی زضسطح شجىِ ًٍظبم سلاهت ٍثِ  فطآیٌستبهیي،ًگْساشت،تَظیغ،ػطضِ،وبضثطی
از مراکسيياحذَبی  ببزرسیوظبرت يشیًٌ وبمٍ " زت ضٍیِ ثیي زاًشگبُ ّبی ػلَم پعشىی لطت زُهٌظَضایجبز ٍح

 .ثِ شطح هَاز شیل تْیِ ٍجْت السام ثؼسی ایفبز هیگطزز "تجُیسات يملسيمبت پسشکیتبمیه،تًزیغ يػرضٍ 

 : بازرسیبه هحل  انالساهات قبل از اعسام کارشناس -1هاده 

 یب ًیبظ ثِ هؼطفی ًبهِ (اًجبضّب ،ّبٍاحسّبی طٌفی، شطوت شبهل) غیرديلتیاًجبم ثبظضسی اظ هطاوع  ثطای -1-1

 .ثبشسهیاػعاهی جْت وبضشٌبسبى اثلاؽ وتجی 

تبهیي  ذظَطی، شبهل هطاوع زضهبًی ذیطیِ،) ديلتی ي غیرديلتیثطای اًجبم ثبظضسی اظ هطاوع زضهبًی  -1-2
ًیبظ ثِ  ؛ثبشٌسّب هیتحت ًظبضت زائن زاًشگبُ ،ثب تَجِ ثِ ایٌىِ طجك لبًَى هَسسبت پعشىی (اجتوبػی

 . ثبشسًویاػعاهی وبضشٌبسبى اثلاؽ وتجی جْت  هؼطفی ًبهِ یب

 ًیبظ ثِ هؼطفی ًبهِ یب ،خبص ثِ ػلت ٍجَز لَاًیي ،ًیطٍّبی هسلحهطاوع زضهبًی  ثطای اًجبم ثبظضسی اظ -1-3
 .ثبشسهیاػعاهی وبضشٌبسبى اثلاؽ وتجی جْت 

 .ثبشسهی هطجغ لضبیی (زستَضیب )اذص حىن  ثِ ًیبظحتوبٍالعاهبً ،مىبزل شخصیاظ  ثطای اًجبم ثبظضسی -1-4

 (وبضت ثبظضسی العاهبً) کبرت شىبسبیی مؼتبرلاظم است ولیِ وبضشٌبسبى اػعاهی  ،ثطای اًجبم ثبظضسی -1-5
 .ّوطاُ زاشتِ ثبشٌس

 .ضا ّوطاُ زاشتِ ثبشٌس اصل حکم ببزرسیولیِ وبضشٌبسبى اػعاهی لاظم است  ،ثطای اًجبم ثبظضسی -1-6

ططفب اظ هحل  ٍ (ًِ شت) در ريزببزرسی  یک وًبت ثطایفمط  ،اًجبم ثبظضسی جْت زض طَضت طسٍضاثلاؽ -1-7
 .شَزهی طبزضلیس شسُ زضحىن 

  .احبطِ وبهل ثِ هَضَع ثبظضسی زاشتِ ثبشٌس لاظم است ثب هطبلؼِ پطًٍسُ لجل اظاػعاموبضشٌبسبى  -1-8

 ٍاحسّبی طٌفی اظٍ مسئًل فىیي مذیرػبمل ػىًان  ثبّب شطوت اظثبظضسی جْت ّبی طبزضُ  اثلاؽزض -1-9
 ضئیس ثیوبضستبى هىبتجِػٌَاى  ثب غیطزٍلتی هطاوع زضهبًی زٍلتی ٍ اظٍ  متصذی ياحذ صىفیػٌَاى ثب

 .گطزز



وفر  ديلاظم است  (اػن اظ زضهبًی ٍ غیط زضهبًی) تحت وظبرتهطاوع اظ ثبظضسی ثطای ّبی طبزضُ اثلاؽ زض -1-10
 .هؼطفی گطزز ٍ وبضشٌبس تؼییي

آزضس زلیك پستی  ،ام هطوعى ،م است ًبم ولیِ وبضشٌبسبى اػعاهیلاظ ،ثبظضسیثطای اثلاؽ ّبی طبزضُ  زض -1-11
 . لیس گطزز

همطضات ،ٍآشٌب ثِ لَاًیي  ولیِ وبضشٌبسبى اػعاهی لاظم است زاضای تجطثِ،ترظض،هسضن تحظیلی هطتجط -1-12
   .ٍضَاثط ثبظضسی ثبشٌس

 :بازرسی هحلبه ورود  هنگام الساهات -2هاده 

 (زض طَضت طسٍض)لیس شسُ زض اثلاؽآزضس  ثبظضسی ثب تَجِ ثِ شٌبسبیی هحل وبضشٌبسبى هلعم ثِ -2-1
 .ثبشٌسهیثبظضسی 

 .ثبشٌسهیلیس شسُ   (زض طَضت طسٍض)ٍاحس هحل ثبظضسی وِ زض اثلاؽاظ ًبم اطویٌبى  هلعم ثِ وبضشٌبسبى -2-2

اطویٌبى حبطل  لجل اظ ٍضٍز ثِ ٍاحس ثبظضسی  (زض طَضت طسٍض)وبضشٌبسبى اظ ّوطاُ زاشتي اطل اثلاؽ -2-3
 ًوبیٌس

  .اطویٌبى حبطل ًوبیٌس لجل اظ ٍضٍز ثِ ٍاحس وبضشٌبسبى اظ ّوطاُ زاشتي وبضت شٌبسبیی هؼتجط -2-4

ثبظضسی  (زض طَضت طسٍض)ّب زض اثلاؽ وِ ًبم آى ،زاضًسضا جْت ثبظضسیّب ٍاحسحك ٍضٍز ثِ وبضشٌبسبًی  -2-5
 .آهسُ ثبشس

 (زض طَضت طسٍض)هؼطفی ذَز ًسجت ثِ اضائِ اطل اثلاؽ  ى ٌّگبم ٍضٍز لاظم است ّوعهبى ثبوبضشٌبسب -2-6
 .السام ًوبیٌسثِ هسئَلیي ٍاحس هَضز ًظطثبظضسی ثِ ّوطاُ وبضت شٌبسبیی 

 ،ثبظگشتوبضشٌبسبى پس اظ  ،هوىي ًجبشس اظ هىبى هَضز ًظط اًجبم ثبظضسی زض طَضتیىِ اهىبى ٍضٍز ٍ -2-7
 اثلاؽ وٌٌسُ ثبظضسیثِ  اًجبم ثبظضسی ٍ ٍضٍز ػسم اهىبى ػلتوبهل  شطح ثبثِ تْیِ گعاضش  لاظم است ًسجت

 .السام ًوبیٌس

 

: بازرسی در زهان حضور و انجام الساهات -3هاده 

لاظم ثِ  زض ضوي .است یماظالوبضشٌبسبى حمَق زیگطاى ثطای  ٍضػبیت حطفِ ای ضػبیت ووبل ازة ٍ احتطام -3-1
 .ثبشٌسضجط طسا هی سیستن اغلت هطاوع هجْع ثِ زٍضثیي ٍ ،شوط است

 



جلس زض هحل ثبظزیس العاهی متْیِ طَضت ؛طَضت پصیطفتِ استثب اثلاؽ ثبظضسی  زستَض تَجِ ثِ ایٌىِثب   -3-2
  .ثبشسهی

 اظ طَضتوجلس یه ًسرِ لاظم است ٍ ٍ زض زٍ ًسرِ تْیِ هی شَز هؼبًٍت زض سطثطي حتوبً طَضتوجلس -3-3
زض  طَضتوجلس اروبچبٍ ، ًجبشسسطثطي هَجَز زض طَضتیىِ  .گطزز ٍاحسپس اظ اهضبء تحَیل هسئَلیي 

 .سبزُ تٌظین گطزز A4ثطي 
اػن اظ حمیمی ) وبهل ولیِ اهضبء وٌٌسگبى هشرظبت اسنٍ ػٌَاى  ،لاظم است پس اظ تْیِ طَضتوجلس -3-4

اهضبء  هصوَض تَسط افطاز ًسرِ طفحبت ّط زٍ ولیِزض ازاهِ  ًَشتِ شَز ٍزض یىی اظ طفحبت  (ٍحمَلی
 .گطزز

افطاز  زض طَضت ػسم حضَض ٍز ىثبشهی تطجیحبً هربطجبى اثلاؽ ثبظضسی ،سوٌٌسگبى طَضتوجلءاهضب -3-5
 .السام گطزز ٍاحس اظ سبیط هسئَلیي ءٍ اذص اهضب ، تْیِ گعاضشهظبحجِ ثطای هصوَض

 :بازرسی نحوه تنظین گسارشالساهات  -4هاده 

 .ًَشتِ شَز "صًرتمجلس"ولوِ  طفحِ لاظم است ثبلای ٍسط ٍ -4-1

 .طَضتوجلس لاظم است ثِ طَضت ذلاطِ ٍجبهغ ثبشس ٍاظ ًَشتي ولوبت تشَیمی ٍتٌجیْی ذَززاضی شَز -4-2
زض اجطای )شَز، ثِ ػٌَاى ًوًَِ هی لیس "مًضًع ببزدیذ"ثِ ػٌَاى همسهِ گعاضش  زض شطٍع طَضتوجلس -4-3

هطجغ /هؼبٍى هحتطم غصا ٍ زاضٍی زاًشگبُ..................هَضخ ............زستَض یب اثلاؽ شوبضُ 
ثِ شوبضُ تلفي .......................آزضس ثِ ....................ٍ زض تبضید ....................... زض سبػت ..................لضبیی

ٍ وبضت شٌبسبیی هؼتجط ایٌجبًجبى  اجؼِ ٍ ثب تسلین اطل ًبهِ اثلاغیهط..................ثِ ٍاحس..................  
 .(شسین ٍاحس هصوَضٍاضز ................. ذبًن/آلبی ثِ ّوطاُ................ ذبًن/آلبی

هربطجیي  ثبطَضت پصیطفتِ  "مصبحبٍ"زض ثِ ثجت ًىبت هْن لاظم است ثبظضسی شثرشی اظ هحتَای گعاض -4-4
 .زازُ شَزاذتظبص 

 .اذتظبص زازُ شَززضهحل "مشبَذات "ثبت ثِ لاظم است  ثبظضسی ثرشی اظ هحتَای گعاضش -4-5

 .اذتظبص زازُ شَز هَضز ًیبظ وبضشٌبسی "مستىذات" ثبتثِ لاظم است  ثبظضسی ثرشی اظ هحتَای گعاضش -4-6

، ثبیستی هوَْض ثِ گطززاذص هی وبضشٌبسی اًجبم جْتوِ  تظَیط ولیِ هستٌسات هَضز ًیبظػلاٍُ ثط ایي وِ  -4-7
 .گطزز لیسزض طَضتوجلس ًیع  اسٌبز زضیبفتیهشرظبت وِ لاظم است  هْط ٍ اهضبء هسئَلیي ٍاحس شَز؛

 ثبیس، هوىي ًجبشس ظضسیزض طَضتی وِ اهىبى تحَیل تظَیط ولیِ هستٌسات هَضز ًیبظ زض ظهبى ثب -4-8
ظهبى هٌبست جْت تحَیل تظَیط  ،زض ازاهِ گطزز ٍ لیس هشرظبت اسٌبز هَضز ًیبظ زض طَضتوجلس
 .شَز لیسهسئَلیي  ءهستٌسات زضذَاستی هوَْض ثِ هْط ٍ اهضب



لیس  ػلاٍُ ثط ،اهبًت سپطزُ هی شَز هشىَن ثِ لبچبق ٍغیط هجبظ ثَزىٍسیلِ ای زض طَضتیىِ  -4-9
 لیس ای شرض اهبًت گیطًسُ زض طَضتوجلسلاظم است هشرظبت شٌبسٌبهِ ،هشرظبت ٍسیلِ پعشىی

ٍ اهبًت گیطًسُ ثب زسترط ذَز زض طَضتوجلس هفَْم ذیبًت زض اهبًت ثِ ًبهجطزُ تفْین گطزیس  گطزز ٍ
سن ٍ هشرظبت ذَز ضا ًَشتِ ٍ وبلاّبی هشرض شسُ ًعز ایٌجبًت ثِ اهبًت سپطزُ شس ٍ ا لیسًوبیس

 .اًگشت ّن گطفتِ شَز اثط تطجیحبً ءػلاٍُ ثط اهضب

لاظم است ًسجت ثِ ، اذص گطزز یوبضشٌبس ٍ زض طَضتی وِ ثِ ّط زلیل ًوًَِ ٍسیلِ پعشىی جْت ثطضسی -4-10
ًَع ثستِ ثٌسی، ٍضؼیت  تؼساز، ًبم ٍسیلِ پعشىی، هبضن، هسل، سبیع،  :شبهل)ثجت ٍ تَطیف وبهل ٍسیلِ 

 Lot No ،Batchّبی سبذت ًَ یب هستؼول ثَزى، تبضید تَلیس، تبضید اًمضبء، ٍضؼیت استطیلیتی، شوبضُ

No ،Serial No ٍ السام شَززض طَضتوجلس ( ثطچست اطبلت. 

 لجل اظ حول ٍ ؛هی ثبشسٍسیلِ پعشىی لبچبق وِ هشرض گطزیس  ،ثبظضسی اظ هحل ٌّگبمزضطَضتیىِ  -4-11
ًبم :  شبهل) هشرظبت وبهل ٍسیلِ لاظم است تؼساز ٍ ،اهَال تولیىی فطٍش ٍ اًتمبل ثِ سبظهبى جوغ آٍضی

تؼساز، ًَع ثستِ ثٌسی، ٍضؼیت ًَ یب هستؼول ثَزى، تبضید تَلیس، تبضید  ٍسیلِ پعشىی، هبضن، هسل، سبیع،
زض ( ثطچست اطبلتٍ  Lot No ،Batch No ،Serial Noّبی سبذت اًمضبء، ٍضؼیت استطیلیتی، شوبضُ

 .آٍضزُ شَزس طَضتوجل

هجَظ ، Proformaهجَظ ٍضٍز )هستٌسات هَضز ًیبظ جْت ثطضسی ٍ وبضشٌبسی ٍسبیل پعشىی شبهل  -4-12
فبوتَضّبی ذطیس، فبوتَضّبی فطٍش، فْطست  ثطي سجع گوطوی،، Invoice ،Packing Listتطذیض 

 .زىثبشهی ( هَجَزی اًجبض ٍ هجَظ تَظیغ ٍ ػطضِ هشرظبت هشتطیبى، ًبهِ ًوبیٌسگی، پطٍاًِ تَلیس،

 :گسارش بازرسی  پایان نکات ههن در والساهات  -5هاده 

 لاظم است زض ،هْلت ظهبًی تؼییي شسُ ثبشسزض گعاضش ثبظضسی هستٌسات  تظَیط زضطَضتیىِ جْت اضسبل -5-1
زض هَػس همطض ًسجت ثِ تحَیل هستٌسات زضذَاستی السام ًگطزز، ثِ  زضطَضتیىِشَز پبیبى گعاضش لیس 

 .هٌعلِ فمساى هستٌسات ثَزُ ٍ ٍفك همطضات السام هی گطزز

 ءػسم اهضب ػسم اجبظُ ٍضٍز، :شبهل) ػسم ّوىبضی هسئَلیي ٍاحسّب زض هحل ثبظضسی  یب ّطگًَِ هربلفت ٍ -5-2
 .زض طَضتوجلس ًَشتِ شَز لاظم است( ...اًجبض ٍهستٌسات، ػسم اجبظُ هشبّسُ تحَیل طَضتوجلس، ػسم 

  .لیس گطزز وِ ّبی احتوبلی زض گعاضش ثبظضسی لاظم استذط ذَضزگیتؼساز ولیِ  -5-3

 .لیس گطزز وِ سبػت ذطٍج اظ هحل ثبظضسی زض طَضتوجلس لاظم است -5-4

 .لیس گطزز ".گًَِ ضطض ٍ ظیبى هبلی تطن گطزیس یچُهىبى ثبظضسی ثسٍى  " جولِزض پبیبى طَضتوجلس     - 5-5

 



 :بازرسی از بازگشت از پسنکات ههن  الساهات و -6هاده 

پیگیطی هَضَع تب حظَل ًتیجِ ًْبیی ٍ ذتن پطًٍسُ ثِ ػْسُ وبضشٌبسبى  ،ثبظگشت اظ ثبظضسی پس اظ -6-1
 .ثبشساػعاهی هی

ٍسبیل پعشىی لاظم تؼییي اضظش ّب زضذظَص ولیِ استؼلام ،ثب تَجِ ثِ لبًَى هجبضظُ ثب لبچبق وبلا ٍ اضظ -6-2
 .طَضت پصیطز اظ گوطن است

لاظم است  ،اهَال تولیىی ٍ فطٍش آٍضیتحَیل ٍسبیل پعشىی لبچبق ثِ سبظهبى جوغ پس اظ وشف ٍ   -6-3
 .اضسبل پطًٍسُ ثِ هطجغ لضبیی السام گطزز ًسجت ثِ تشىیل ٍ

هجَظ فؼبلیت اظ  ٍضؼیت ًوبیٌسگی ٍ سبذت،پطٍاًِ ّبی ، تطذیض ولیِ هجَظّبی ٍضٍز، ،زض طَضت ًیبظ -6-4
 .استؼلام گطززازاضُ ول تجْیعات پعشىی 

جْت ، وبضشٌبسی اذص شسُ زاضای تبضید اًمضبء ثبشس ًوًَِ ٍسبیل پعشىی جْت ثطضسی ٍ زض طَضتیىِ -6-5
 اتوبم ثطضسی ٍ لاظم است پس اظ، جلَگیطی اظ ٍضٍز ذسبضت ػلاٍُ ثطاٍلَیت ضسیسگی ثِ پطًٍسُ

طَضت اهىبى  زض ضوي سؼی شَز زض .ثِ طبحت آى ػَزت ٍضسیس اذص گطزز هصوَض ٍسیلِ ،وبضشٌبسی
 .ًگطززذبضج ( ثبلا ضیبلیزاضای اضظش  ثَیژُ ٍسبیل استطیل ٍ) اٍلیٍِسیلِ اظ ثستِ ثٌسی 

( استؼلام ّبی طَضت پصیطفتِ ًتیجِ ،هستٌسات، ًوًَِ ٍسیلِ: شبهل) پس اظ ثطضسی ولیِ جْبت وبضشٌبسی   -6-6
، 11ووسیَى هبزُ اضجبع ثِ اػلام ثِ هطاجغ لضبیی،  :شبهل) لاظم است سیط هطاحل ثؼسی ،وبضشٌبسیذتن  ٍ

 ٍ آٍضیاضجبع ثِ سبظهبى جوغ، اضجبع ثِ ازاضُ ول تجْیعات پعشىی، اضجبع ثِ طٌف تجْیعات پعشىی
 السام ٍتَسط وبضشٌبس پطًٍسُ تب ذتن پطًٍسُ (ثبیگبًی، اضجبع ثِ سبیط هطاجغ لبًًَیاهَال تولیىی،  فطٍش
 .گطزز پیگیطی

  ،الساهبت اًجبم شسُ تَسط وبضشٌبس هَضَع لاظم است ولیِ هستٌسات، سَاثك ٍ ،پس اظ ذتن پطًٍسُ -6-7
 .حفظ گطزز ثبیگبًی ٍ

 

 

 

 

 


