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اجاره یا  جابجاییدستورالعمل نام مدرک: 
  یپزشک زاتیتجه

 مقدمه

وسسات میا  کوتاه مدت وجود داشته باشد صورته ب پزشکی تجهیزاتنیاز به استفاده از  ممکن است متعددی در موارد

د یا به دلیل کمبود منابع، خری، نمایند را جایگزین موجود دستگاه ،تمایل باشندم و صاحبان حرف پزشکی پزشکی

آیین  28در اجرای ماده  این دستورالعمل، اجاره تجهیزات پزشکییا  جابجایی جهت باشد. لذاامکان پذیر ندستگاه نو 

 .گرددجهت اجرا ابلاغ می و شده تدوین ،نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

 هدف و دامنه کاربرد

  اجاره تجهیزات پزشکییا جابجایی  نحوه تعیین ضوابط هدف:

ارند و ندماهیت مصرفی )یک بیمار مصرف( که است  پزشکی( های )دستگاه یپزشک زاتیتجهشامل  کاربرد: دامنه

طی  پس ازو  شده تولید در داخل کشور یا شده وارد کشوربه صورت دستگاه نو ، اداره کل با مجوزبه صورت قانونی و 

 وجود داشته باشد. هاآنیا اجاره  از جمله به صورت خرید و فروش جابجاییمدت زمانی از استفاده، قصد 

 تعاریف -1ماده 

 یزشکپ یزاتتجه /دریافت کنندهارائه کننده تجهیزات پزشکی )دستگاه پزشکی(: /دریافت کنندهارائه کننده 1-1

واردکننده دارای نمایندگی موسسات پزشکی، صاحبان حرف پزشکی، شرکت های  مشمول این دستورالعمل، صرفا

ثبت شده و معتبر در اداره کل از کمپانی سازنده خارجی، شرکت تولید کننده داخلی دارای پروانه ساخت معتبر از 

اداره کل یا شرکت ثالثی است که دارای مجوز معتبر از اداره کل می باشد و از این پس در این دستورالعمل، ارائه 

 می شود. نامیده /دریافت کنندهکننده

، صرفا می توانند تجهیزات پزشکی مشمول این دستورالعمل را که 1اشخاص حقوقی ذکر شده در ماده  -2ماده 

هستند،  (GD-WI-19)شماره مدرک  دستورالعمل تجهیزات پزشکی خانگی ( براساسHome Useدارای کاربرد خانگی )

ئولیت به بیمار، مستجهیزات پزشکی داری نمایند. ارائه کننده به بیمار در قالب فروش یا اجاره ارائه نموده یا از وی خری
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بررسی نسخه پزشک و تطابق دستگاه ارائه شده با آن را بر عهده دارد. در این خصوص، تصویر نسخه پزشک و تصویر 

 کارت ملی بیمار، بایستی پیوست قرارداد شده و توسط ارائه کننده، بایگانی و نگهداری شود.

از جمله در قالب خرید و  جابجاییاجاره یا هرگونه  مشمول این دستورالعمل، یپزشک یزاتتجه خصوصدر  -3ماده 

 فروش، می بایست از طریق قرارداد مکتوب بین طرفین انجام گردد.

 تجهیزات پزشکی مشمول این دستورالعمل جابجایی یا اجاره صاحب حرف پزشکی جهت یاپزشکی  هموسس -4ماده 

 ندارند. از اداره کلنیاز به اخذ مجوز  صاحبان حرف پزشکی، یابه سایر موسسات پزشکی 

در خصوص تجهیزات  در چارچوب این دستورالعمل، صرفا جهت فعالیت، 1مورد اشاره در ماده شرکت های  -5ماده 

 پزشکی خارج از مجوز واردات/تولید خود، می بایست در قالب شرکت ثالث از اداره کل مجوز دریافت نمایند.  

، واردات تجهیزات پزشکی مستعمل به فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکیآیین نامه  74ماده  با توجه به -6ماده 

 است که در زمان پزشکی لذا این دستورالعمل صرفا شامل تجهیزاتمنظور عرضه، مصرف و کاربری ممنوع می باشد. 

د قصاز استفاده،  یبوده و پس از طی مدت زمانو غیر مستعمل  صورت دستگاه نوه عرضه به کاربر اولیه بواردات و 

 وجود داشته باشد. جابجایی یا اجاره آن

اطمینان حاصل نماید که دستگاه  بایست میمشمول این دستورالعمل، تجهیزات پزشکی دریافت کننده  -7ماده 

ورد مهمچنان  -مواردی نظیر فن آوری مورد استفاده، کارایی و اثربخشی -ایمنی و عملکرد  لحاظاز پزشکی مورد نظر 

 باشد. سازمان های نظارتی تجهیزات پزشکی در سایر کشورها دارای مجوز ورود به بازار از اداره کل یا  تایید

 ،تجهیزات پزشکی مشمول این دستورالعمل اجارهیا جابجایی پیش از  ،1اعلام شده در ماده  وقیص حقاشخا -8ماده 

کلیه مسئولیت های  .دنمی باش آنها اداره کل در زمان ورود/تولیدمجوز  دارا بودنو  بودن موظف به احراز قانونی

پزشکی مشمول  تجهیزاتدر زمانی که  بود.خواهد طرف(  هردو)ارائه کننده و دریافت کننده  متعاقب این امر بر عهده

 عهده بر ،مجوز بودن دستگاهاحراز و اثبات قانونی و واجد ، کلیه مسئولیت های ارائه شودبیمار  به این دستورالعمل

 ارائه کننده خواهد بود.
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وع ، بایستی به صورت مستند، موضارائه کنندهتجهیزات پزشکی مشمول این دستور العمل، پیش از جابجایی  -9ماده 

 ارنام دستگاه، کمپانی سازنده، مدل، شماره سریال و تصویر برچسب )لیبل( دریافت کننده، جابجایی حاوی اطلاعات 

 ی که مطابق اطلاعات سامانه اداره کل، مسئولیت خدمات پس از فروش را برعهده دارد، اعلام نماید. به شرکت

 رعایت دستورالعمل سازنده دستگاه، در خصوص نحوه حمل و نقل ضروری است. زمان جابجایی، در -01ماده 

دستورالعمل سازنده رعایت  ،تجهیزات پزشکی موضوع این دستورالعمل اجارههر بار جابجایی یا  پس از -00ماده 

 ین و ضد عفوناز جمله موارد بهداشتی مربوط به تمیز نموددر خصوص نصب، راه اندازی، کاربری و نگهداری دستگاه، 

ننده شرکت تولید کهای مورد تایید اداره کل اعم از  شرکتتوسط  پیش از استفاده، بایستمی ضروری است. همچنین

در صورت دارا بودن  دهندهارائه شرکت ، شرکت وارد کننده دارای نمایندگی معتبر آن دستگاه ،دستگاه آنداخلی 

نی و ، ایمکنترل کیفی/ثالث مورد تایید اداره کلشرکت های سایر یا  ایمنی و عملکرد دستگاهارزیابی  جهتمجوز 

عات حاوی اطلامستندات کامل این اقدامات نیز  .بررسی و تایید گردد، دستورالعمل سازنده مطابق ،عملکرد دستگاه

 ایستبمی  ،سررسید بعدی /نگهداشت وکنترل کیفی/کالیبراسیون انجام ، تاریخالیسر شمارهنام دستگاه، مدل و 

  بایگانی شده و قابل دسترس باشد.توسط ارائه کننده و دریافت کننده 

 د، اینن( باشیک بیمار مصرفدارای لوازم مصرفی ) ،پزشکی موضوع این دستورالعمل تجهیزاتچنانچه  -02ماده 

ضمن آنکه ارایه کننده بایستی لوازم  .باشند )غیر کارکرده( صورت نوه ب ،اجارههر بار  دربایست می لوازم مصرفی 

 نماید. اعلام  به بیمار/دریافت کننده به صورت مستند را تامین آنها نحوهمصرفی مورد نیاز و 

ضوابط خدمات پس از مطابق  آموزش های کاربری لازم می بایست، در خصوص تجهیزات پزشکی خانگی -03ماده 

زبان فارسی حاوی اطلاعات نحوه استفاده، به راهنمای کاربری مصور و مشروح  ارائه. شودو مستند ه ئارا به بیمار فروش

، نگهداری، تنظیم و کالیبراسیون ویژه کاربر، نکات ایمنی، پیام های خطای رایج، نحوه و ضدعفونی تمیز نمودن

 مراه دستگاهبه ه( ...تیساوب)تلفن، آدرس، دهنده  خدمات شرکتی و برطرف نمودن آن، اطلاعات تماس ابیبیع

ننده ارائه ککالیبراسیون در فواصل زمانی مشخص،  کنترل کیفی ونگهداری/اقدامات  به نیاز در صورت ضروری است.
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 به ار کالیبراسیونکنترل کیفی و نگهداری/ انجام سررسید زمانی  ،ارائهدر زمان مکلف است در قالب اجاره، دستگاه 

س پخواهد بود. ارائه کننده  هبر عهد ،رسانی اطلاع عواقب ناشی از عدم مسئولیت. نماید اعلام به بیمار مستند صورت

مربوطه شامل تاریخ انجام و سررسید بعدی و  مستندات دبای کالیبراسیون، کنترل کیفی ونگهداری/اقدامات انجام  از

شرکت  توسطکالیبراسیون /کنترل کیفییا  نگهداریاقدامات کامل  مستنداتگردد.  بیمار، تحویل آن گزارش کامل

 باشد. بایگانی و قابل دسترسفروش  ازبر اساس دستورالعمل ابلاغی خدمات پس  می بایستنیز 

و وارانتی( با تایید گارانتی/وارانتی کننده  )یک سال گارانتی/ وارانتی گارانتی/از باقی مانده زمان مدت  -04ماده 

 .خواهد بودمعتبر  ،جابجایی یا اجارهدر صورت  ،(یوارانت /یگارانتده سال خدمات پس از )خدمات پس از فروش 

 جارهسوابق ا ،، شامل سوابق نصب و راه اندازیدستگاه اب کلیه اطلاعات مرتبط ملزم می باشد، کنندهارائه  -05ماده 

یرانه، ی پیشگنگهداری ها، سوابق تعمیرات، (، تاریخبهره برداری اطلاعات تماس کاربران نهایی، محل )حاوی جابجایی یا

 .نمایدروز رسانی ه الکترونیکی ایجاد و ببصورت  را کنترل کیفی/کالیبراسیون ها

مواردی نظیر قطعات یدکی مورد  -تجهیزات پزشکی موضوع این دستورالعمل پس از فروش  خدمات نحوه -06ماده 

 . می باشدطرفین  قراردادبراساس  -نیاز و شرکت ارائه دهنده خدمات پس از فروش در طول عمر مفید دستگاه

 کلیه مسئولیت های، بیمارپزشکی موضوع این دستورالعمل به صورت اجاره به  تجهیزاتدر صورت ارائه  -تبصره

توسط  خدمات پس از فروشانجام و همچنین  در زمان ارائه ایمنی و عملکرد دستگاه حصول اطمینان از مربوط به

 ، برعهده ارائه کننده خواهد بود. شرکت های مورد تایید اداره کل

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی  82، موضوع ماده دستگاه های مشمول سطح بندی جابجایی -07ماده 

ضابطه نصب وراه و رعایت سایر ضوابط از جمله  معاونت درمانموکول به اخذ مجوز از  ،و موارد خوردنی و آشامیدنی

 .خواهد بود جابجایی تجهیزات پزشکی سرمایه ای مشمول سطح بندی و )اسقاط(اندازی، جایگزینی 

 رعایت دستورالعملمنوط به یابی و تعمیر اساسی باز پس ازهای مشمول این دستورالعمل، ارائه دستگاه  -08ماده 

 می باشد. SU-WI-18مربوطه به شماره مدرک 
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 رعایت این تعرفه ،اداره کل ، توسطمشمول این دستورالعمل پزشکیتعرفه اجاره تجهیزات در صورت اعلام  -09ماده 

  الزامی خواهد بود.

 اعلام نظراستعلام و  منوط به ،تجهیزات پزشکی مشمول این دستورالعملدر خصوص  مرتبط سایر موارد -21ماده 

 اداره کل، می باشد.

منوط به رعایت ضوابط مربوط به موسسات پزشکی دولتی، متعلق به فروش یا اجاره تجهیزات پزشکی  -20ماده 

 واگذاری یا اجاره اموال منقول دولتی می باشد.

یا اجاره تجهیزات پزشکی مشمول این دستورالعمل، ، جهت جابجایی 1اشخاص حقوقی ذکر شده در ماده  -22ماده 

ل به هیچ عنوان موظف به رعایت کلیه قوانین و مقررات جاری در حوزه فعالیت بوده و اجرای مفاد این دستورالعم

 نافی سایر دستورالعمل ها و مقررات مرتبط نمی باشد.

توسط ذینفعان از طریق مراجع قانونی موضوع ضمن آنکه  عدم رعایت مفاد این دستورالعمل، در صورت -23ماده 

 اقدام خواهد نمود. براساس ضوابط مربوطهنیز اداره کل  قابل پیگیری است،

 

 


