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 هدف:-1

 هدف از تدویـن ایـن روش اجـرایـی عبارت است از:

نحوه عملکرد اصناف تجهیزات و ملزومات پزشکی و نظارت بر نحوه اجرای دستورالعمل ها، بخشنامه ها و چک نظارت بر  -1-1

لیست های ملزومات پزشکی مصرفی ارسالی از اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی و جلوگیری از خرید و فروش کالای قاچاق 

 سلامت محور می باشد. 

 دامنه کاربرد: -2

واقع در حوزه بازدید معاونـت ذـ ا و دارو دانشـ اه ومات پزشکی شرکت های توزیعی تجهیزات و ملزاین دستورالعمل در کلیه -1-2

 .علوم پزشکی استان البرز مورد استفاده قرار می گیرد

 

 ت:تعاريف و اصطلاحا -3

استفاده جهت دریافت و بهره برداری از کلیه : سامانه مورد ( imed.ir )  اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سامانه-3-1

 ضوابط ، دستورالعمل ها و بخشنامه ها مرتبط با تجهیزات و ملزومات پزشکی

واحدهای توزیع کننده یا وارد کننده و یا تولید کننده کالاهای سلامت محور تحت نظارت سازمان شبکه رسمی توزيع: -3-2

 ذ ا و دارو

 ابلاذی از اداره کل تجهیزات پزشکیمنطبق با ضوابط صورتحساب صدور فاکتور  مدارک خرید فاکتور رسمی :-3-3

 برچسبی که قابلیت ره یری و استعلام داشته و اصالت کالا را مشخص می نماید. برچسب اصالت :-3-4

مجوزی از سوی اتحادیه های صنفی و یا اتاق اصناف می باشد جهت ایجاد کسب و کار و نظارت  پروانه يا جواز کسب:-3-5

 اتحادیه ها بر عملکرد مشاذل

 .زنجیزه توزیع صورت ن رفته باشد هرگونه خرید و فروش کالای پزشکی که از توزيع خارج از شبکه:-6-3
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 مسؤولیت اجرا: -4

 ملزومات پزشکی معاونت ذ ا و دارومدیریت نظارت و ارزیابی تجهیزات و 

 روش عملیات: -5

 به شرح ذیل صورت می گیرد: انبار شرکتهای توزیعی تجهیزات پزشکی مناطق تحت پوششاز و بازرسی  بازدید-1-5

 ثبت انبار شرکت های توزیعی -1

 نظارتی مطابق برنامه زمانبندی شده مطابق فرم کد مدرکبازدید های  -2

 اساس روش اجرایی رسیدگی به شکایات با کد مدرک توزیعی برشکایت از واحد  -3

ابلاغ شده از سازمان ذ ا و دارو  QU-WI-14 ،MA-WI-22 ،TT940715بازرسی ها براساس دستورالعمل های شماره  -2-5

 انجام می شود.

 

 تدوین صورتجلسه بازدید و اخ  مستندات توزیع براساس نظر کارشناس. -3-5

 براساس صورتجلسه تدوین شده و چک لیست پیوستی:اخ  دستور مدیریت  - -4-5

ثبت انبار براساس روش اجرایی ثبت انبار به شماره مدرک ... ، چارگون و IMED ثبت انبار: ثبت چک لیست در سامانه -1

 صورت می پ یرد.

 عدم انطباق: در صورت مشاهده عدم انطباق در شرکت به شرکت ت کر کتبی داده می شود. -2

 مشاهده گران فروشی یا توزیع خارج از شبکه طرح در کمیته و معرفی به سازمان تعزیرات حکومتی.تخلف: در صورت   -3

 مدارک مرتبط: -6

 1.1با کد مدرک ن ارش انبار شرکت های توزیعی چک لیست  -1-6

 MA-WI-22  مدرک با کُد دستورالعمل انبارش و ن هداری تجهیزات پزشکی-2-6

 QU-WI-14مدرک  با کُد فاکتور و پیش فاکتور تجهیزات پزشکیدستورالعمل الزامات عمومی -3-6

 با کد مدرک پزشکی وملزومات تجهیزاتعرضه  و توزیع پخش، های شرکت فعالیت و تاسیس دستورالعمل-4-6

 با کدُ صورتجلسه بازدید -5-6

 3با کد ن ارش  کننده توزیع ارزیابی لیست چک-6-6
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  توزيع و نگهداری مدارک: -7

 مقام ارشد سازمان یا مسئول نظارت و بارسینسخه اول: -1-7

 معاونت ذ ا و دارونسخه دوم: بای انی در سوابق مربوط به فرآیند -2-7

 الکترونیکی کلیه مستندات در نرم افزار چارگون معاونت ذ ا و دارو: بای انی سومنسخه -3-7

 اداره کل تجهیزات پزشکی IMEDالکترونیکی چک لیست بازدید در سامانه : بای انی چهارم نسخه -4-7
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 فلوچارت شرح وظايف-8

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 برنامه ريزی بازديد

 تعیین کارشناس

 بازديد براساس چک لیست با کد مدرک     و دستورالعمل      

 نتیجه بازديد

 ثبت چک لیست در دبیرخانه

 بايگانی در پرونده

 ثبت در زومکن شرکت توزیعی

مشخص نمودن نوع عدم 

 انطباق

تعزيرات يا نامه 

 تذکر کتبی

 شرکت توزيعینامه تذکر به 

و اعلام رفع نقص توسط شرکت توزيعی 

 کتبی به مديريت تجهیزات پزشکی

 تعزيراتمکاتبه با 

 پیگیری از تعزيرات باريک 

عدم 

 انطباق

 انطباق

 پايان

 

 عدم تايید
 بررسی

 مستندات

 تايید و ثبت در بايگانی
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 نگهداری سوابق: پیوست ها و  -9

 مدت نگهداری مسئول و محل نگهداری عنوان سابقه ردیف

 پزشکیشرکت توزیعی تجهیزات و ملزومات انبارچک لیست  1
 یک سال شکیبرتجهیزات پزاداره نظارت 

چک لیست بازرسی طرح الصاق برچسب اصالت تجهیزات و ملزومات  2

 پزشکی
 یک سال شکیبرتجهیزات پزاداره نظارت 

 یک سال برتجهیزات پزشکیاداره نظارت  کننده توزیع ارزیابی لیست چک 

 

 مراجع و مستندات: -10

 تاریخ شماره کننده مرجع تدویننام  عنوان مرجع

 سازمان ذ ا و دارو کننده توزیع ارزیابی لیست چک
  

 سازمان ذ ا و دارو چک لیست ثبت انبار شرکت های توزیعی
  

 QU-WI-14 سازمان ذ ا و دارو ضوابط صدور فاکتور و پیش فاکتور
 

  MA-WI-22 سازمان ذ ا و دارو ضوابط انبارش تجهیزات پزشکی

 های شرکت فعالیت و تاسیس دستورالعمل

 ملزومات و تجهیزاتعرضه  و توزیع پخش،

 پزشکی

   سازمان ذ ا و دارو

 

 


