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 ملزومات پزشکی تجهیزات و ءدستورالعمل امحا

 

 

 

 

 کنندهتصویب هتأییدکنند کنندهتهیه

مدیر کل امور تجهیزات و ملزومات  اداره کل تجهیزات پزشکیمشاور  معاون اداره نظارت و بازرسی

 پزشکی

 دکتر سعیدرضا شاهمرادی مهندس علیرضا سلیمانی علیرضا هوشنگیمهندس 
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 اهداف  -۱

یرقابل غ تجهیزات و ملزومات پزشکی دارای نقص فنی و یا تاریخ گذشتهنظارت و ارزیابی  امحاء به منظوراین دستورالعمل 

  :جهت دستیابی به اهداف زیر تدوین گردیده است استفاده 

 محیط زیست  حفظ سلامت عمومی و-الف

 تجهیزات وملزومات پزشکی  ءامحا جهت ای مناسب و ضابطه مند ایجاد رویه-ب

مجدد امکان استریل مجدد دارند از این دستورالعمل مسثتثنی  یزاسیونتبصره: مواردی که مطابق دستورالعمل استریل

 .هستند

 تعاریف و کلیات  - 2

  :گرددبا این دستورالعمل به شرح ذیل تعریف می مرتبط از عبارات مهم وای پاره، منظور سهولت در اجرا ورعایت اختصار به

 وزارت: عبارت است از وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکی  -الف

 غذا ودارو  سازمان: عبارت است از سازمان-ب

 اداره کل : عبارت است از اداره کل امور تجهیزات وملزومات پزشکی -پ

، درمانی ودارویی مصرح در ماده یک قانون مربوط به واحدهای پزشکی از کلیه مراکز و سسه پزشکی: عبارت استؤم -ت

 امور پزشکی 

 ء  ، درمان و آموزش پزشکی وظیفه امحامتعاقب اخذ مجوز از وزارت بهداشت: شرکتهایی که های امحاکنندهشرکت -ث

 باشد. فهرست آنها پیوست می وهستند دار تجهیزات و ملزومات پزشکی را با رعایت حفظ سلامت محیط زیست عهده

  دامنه کاربرد  -3

تامین کننده ها  اعم از  ،، صاحبان حرف پزشکیموسسات پزشکی های مصوب برای تمامروش دستورالعمل و این اجرای

 تفکیک، یدتول، استفاده شکلی ملزومات پزشکی را در هر که تجهیزات وکنندگان توزیع و عرضهتولیدکننده و واردکننده  و 

 الزامی است. کننددفع و یا مدیریت می، تصفیه، حمل، ذخیره، دریافت، وریآجمع، جداسازی و

 گذشته ملزومات پزشکی دارای نقص فنی و تاریخ تجهیزات و– 0

 :شود(نمی محدودزیر  به موارد هرچندباشد )به شرح ذیل میگذشته تجهیزات و ملزومات پزشکی دارای نقص فنی و تاریخ

به  نیاز استمحیطی با توجه به شرایط زیست و  شدهمستهلککه  دارای نقص فنی تجهیزات وملزومات پزشکی -1

 .گرددروش مناسبی امحا 
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 .دیاز است به روش مناسبی امحا گردن تاریخ انقضاء ملزومات پزشکی سررسیده شده باشد و -2

ه ب باشد، مراتب قبل از امحا برخوردار استریل مجدد بندی وامکان بسته از گذشتهتبصره: در صورتیکه کالای تاریخ

ی به قطعیت عدم امکان استریل أتا پس از بررسی در کمیته در صورت رشود میکمیته استریلیزاسیون مجدد ارجاع 

 . شودو استفاده مجدد مشمول امحا 

 .امحاء داردلازم نیاز به ناخواسته یا عدم کارایی رویداد به علت  ی کهملزومات تجهیزات و -3

 های اجرایی امحاروش -5

 .شودفیزیکی تقسیم می ءامحا و امحاپیش فاز دوبه طور کلی فرآیند امحا به 

  امحافاز پیش –الف 

ه اصالت مستندات مربوط شده توسط شرکت مبنی بر اطمینان از صحت واستعلام مستندات ورود و ترخیص ارائه -1

 .و اطمینان از عدم قاچاق کالا

 حمایتی به کالای مربوطه اختصاص یافته یا با ارز آزاد به کشور که کالا وارداتی باشد بررسی اینکه ارزصورتیدر  -2

 .وارد شده است

بایست نسبت به جایگزینی کالا با ارز آزاد به شرط باشد شرکت مربوطه میحمایتی که کالا مشمول ارز در صورتی -3

 .فروش با نرخ ارز دولتی اقدام نماید

یا ملزومات پزشکی  ن اداره کل امور تجهیزات وتوسط بازرسا مشمول امحا( کالای جایگزین و) ت کالاروی -4

 که کالا مشمول دریافت ارز حمایتی باشد.در صورتینمایندگان اداره کل 

ننده کامحاموسسات یکی از مرکز درمانی و یا موسسه دارای کالای مشمول امحا  با ، عقد قرارداد فی مابین شرکت   -5

 .درمان و آموزش پزشکی مورد تایید وزارت بهداشت،

 امحافاز  -ب

و در صورت لزوم   ،در حضور نماینده اداره کل امور تجهیزات وملزومات پزشکیکننده تحویل کالا به شرکت امحا -1

 تنظیم صورتجلسه  وسازمان امور مالیاتی وزارت امور اقتصادی و دارایی  سازمان حفاظت از محیط زیست و

توسط شرکت امحاء کالا توسط شرکت با توجه به ضوابط وزارت بهداشت و سازمان حفاظت از محیط زیست  -2

 کننده امحا

 هتجارائه شده توسط شرکت امحاکننده به اداره کل امور تجهیزات وملزومات پزشکی ء تحویل مستندات امحا -3

 اختتام پرونده 
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 امحاء کالای قاچاق -پ 

تولیدی فاقد پروانه ساخت معتبر از ، ترخیص معتبر و فاقد مجوز ورودکه هرگونه تجهیزات و ملزومات پزشکی وارداتی 

قاچاق محسوب   1332مصوبه سال ارز  باشد مطابق قانون مبارزه با قاچاق کالا و اداره کل امور تجهیزات و ملزومات پزشکی

 مبنی بر امحاء نهاییی أرکه در صورتی و  شودمی  ارسال به مرجع قضایی ی نهاییأر صدورجهت تخلف پرونده و  شودمی

درمان و آموزش پزشکی ، و یا کالا از نظر کیفی مورد تایید وزارت بهداشت شودصادر توسط مرجع قضایی ذیصلاح کالا 

های امحا به عهده شخص لازم به ذکر است پرداخت هزینه. گرددمی امحا این دستورالعمل نباشد کالای قاچاق طبق ضوابط

 گردیده اند خواهد بود . تخلف یا اشخاصی که مرتکب

 

 منابع

 ملزومات پزشکی نامه تجهیزات وآیین-1

 های مدیریت اجرایی و پسماندهای پزشکی و پسماندهای وابسته ضوابط و روش-2

 انون مبارزه با قاچاق کالا و ارز ق-3

 

 خیو از تار دیرس یملزومات پزشک و زاتیکل امور تجه ریمد بیبه تصو ۱1/80/۱088 خیمدرک در تار نیا

 الاجرا است.لازم ،شروع اجرا

 

 

 

 

 

 

 


