


 قاچاق  تجهیزات و ملزومات پزشکیپیشگیری از



 فهرست مطالب

 1 قاچاق تجهیزات و ملزومات پزشکیوضعیت  بخش اول

 2  بخش دوم

 3  سومبخش 
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قاچاق برآورد واردات صادرات تولید مصرف میلیون دلار  

97سال   2754 750 7 1172 839 

98سال   1717 442 4.5 1318 69- 
%+12 -%35 -%41 -%38 تغییرات  - 

 وضعیت قاچاق تجهیزات و ملزومات پزشکی

 تعارض منافع، تنوع کالاها، نظام توزیع و جوامع هدف متفاوت •

 منجر به بیماری و مرگ... تشخیص اشتباه، انتشار آلودگی های بیمارستانی، عفونت اندام ها و •

 تومانی 4200و اختصاص ارز  97افزایش قاچاق خروجی پس از نوسانات ارزی سال •

 ...و ، اشتغال، بیوتروریسم اقتصادی، بهداشتیو مخاطرات آسیب ها •
 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق
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 وضعیت قوانین و مقررات

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق

 فرامین مقام معظم رهبری و سیاست های کلی نظام -1
 سیاست های کلی نظام سلامت -2
 سیاست های کلی اقتصاد مقاومتی 23و  7بندهای  -3
 (و دستورالعمل رهگیری و ردیابی کالاهای سلامت محور 7بند پ ماده )قانون احکام دائمی توسعه  -4
 قانون برنامه ششم توسعه -5
 قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز و آیین نامه های مربوطه -6
 قانون تشکیل و شرح وظایف وزارت بهداشت -7
 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی، دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی و آیین نامه های وزارت بهداشت -8
 قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی -9

 قانون نظام صنفی -10
 قانون حمایت از حقوق مصرف کنندگان -11
 قانون امور گمرکی و آیین نامه اجرایی آن -12
 واردات و آیین نامه اجرایی آنقانون مقررات صادرات و  -13
 صنعتیقانون چگونگی اداره مناطق آزاد تجاری،  -14
 قانون اصلاح قوانین و مقررات سازمان ملی استاندارد -15
 قانون ساماندهی مبادلات مرزی -16
 قانون تعزیرات حکومتی -17
 قانون آیین دادرسی -18
 قانون تأسیس سازمان جمع آوری و فروش اموال تملیکی -19
 1400قانون بودجه  -20
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 وضعیت قوانین و مقررات

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق
 (ستاد 1395ابلاغی )برنامه جامع پیشگیری و تشدید مبارزه با قاچاق کالاهای سلامت محور  -1

 شیوه نامه مبارزه با قاچاق اقلام آرایشی و بهداشتی•

 مواد خوراکی و آشامیدنیمبارزه با قاچاق شیوه نامه •

 تجهیزات پزشکیشیوه نامه مبارزه با قاچاق •

 (1400و اصلاحی  1398ابلاغی )قانون  18ماده  4ضوابط اختصاصی اقلام دارویی و تجهیزات پزشکی موضوع تبصره  -2

 (وزارت بهداشت 1398و  1396، بازنگری  1394ابلاغی )دستورالعمل نظام رهگیری و ردیابی کالاهای سلامت محور  -3

 (وزارت بهداشت 1397و  1394، بازنگری 1386ابلاغی )آیین نامه تجهیزات و ملزومات پزشکی  -4
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 وضعیت قوانین و مقررات

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق

 قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز 27ماده 

ها، ملزومات و تجهیزات پزشکی،  هرشخص حقیقی یا حقوقی که اقدام به واردات و صادرات دارو، مکمل

های خوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی بدون انجام تشریفات قانونی نماید به  مواد و فرآورده

 ...شود های قاچاق به شرح زیر محکوم می مجازات کالا

ها و احکام مقرر در  ساخت، حمل، نگهداری، عرضه یا فروش محصولات فوق نیز مشمول مجازات -1تبصره 

 .باشد این ماده می

 ((18)ماده ( 4)تبصره )و تخلف از ضوابط دولت ( 27ماده )ضرورت توجه به تفاوت جرم قاچاق 



قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز( 18)الحاقی ماده( 4)فرایند تدوین ضوابط دستورالعمل تبصره  

 قاچاق موضوع کالاهای نگهداری یا حمل فروش، خرید، ممنوعیت
(دولت توسط دستورالعمل تدوین) دولت تعیینی ضوابط از خارج  

کالای تولید داخل یا وارداتی  که به صورت  : تعریف کالای موضوع قاچاق
 تجاری برخلاف ضوابط تعیینی دولت، خرید، فروش،حمل یا نگهداری شود

تعیین مصادیق کالاهای موضوع قاچاق و سایر ضوابط اختصاصی هرکالا به  
 پیشنهاد دستگاه مربوط و تأیید ستاد مرکزی مبارزه با قاچاق کالا و ارز

ماده  4الحاق تبصره 
(94سال )قانون  18  

 

(1)ماده  

 

(2)ماده  

 

 در ابتدا با هدف جلوگیری از قاچاق خروجی

 محصولات دخانی نهاده ها و کالاهای اساسی دام زنده اقلام دارویی و تجهیزات پزشکی

:قانون 18ماده  4متن نهایی دستورالعمل تبصره   

:تعیین ضوابط  
 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق

11 
لوازم خانگی، برقی و 

 الکترونیکی

Tabsare4/Pey3-3 دارو و تجهیزات.pdf
Tabsare4/Pey1-4 دام زنده.pdf
Tabsare4/Pey4  اساسی.pdf
Tabsare4/Pey2-3 دخانی.pdf
Tabsare4/Pey2-3 دخانی.pdf


 تبیین نحوه مواجهه با جرائم و تخلفات موضوع قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق
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 موضوع
 تخلف/ جرم 

 باشد مجازچنانچه کالا  باشد( تقلبی/قاچاق) غیرمجازچنانچه کالا 

مواد و فرآورده های دارویی،  
زیستی، مکملها، ملزومات و 

تجهیزات پزشکی، مواد غذایی  
  غیرمجازاطفال 

 (تقلبی/قاچاق)

مواد و فرآورده های خوراکی،  
آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی  

 (تقلبی/قاچاق) غیرمجاز

مواد و فرآورده های  
دارویی، زیستی،  

مکملها، ملزومات و 
تجهیزات پزشکی و  

مواد غذایی اطفال   
 مجاز

مواد و  
فرآورده های  

خوراکی،  
آشامیدنی،  
آرایشی و 

 مجازبهداشتی 
فاقد قابلیت مصرف  

 انسانی

دارای قابلیت  
 مصرف انسانی

عدم اجرای  
 قانون( 27)ماده

مشمول بند  (22)مشمول ماده  (22)مستقیما مشمول ماده 
 (18)ماده ( ب)

در صلاحیت  )
 (تعزیرات

 تا یکصد میلیون ریال در صلاحیت تعزیرات این ماده موضوعیت ندارد
  از یکصد میلیون ریال به بالا در صلاحیت دادسرای

 تخصصی امور اقتصادی

تخلف از ضوابط 
ماده ( 4)تبصره 

 قانون( 18)

 این ماده موضوعیت ندارد این ماده موضوعیت ندارد

 (18)مشمول ماده 
در صلاحیت  )

 (تعزیرات

فعلا ضوابط 
اختصاصی تبصره  

(  18)ماده ( 4)
برای این کالاها  
 .ابلاغ نشده است
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 نگهداری و انبارش

 حمل و نقل

 خرید و فروش

 فصل اول تعاریف

 فصل دوم

 فصل سوم

 فصل چهارم

 فصل پنجم مقررات عمومی

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق
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ضوابط نگهداری و انبارش کالاهای مشمول -فصل دوم  

(1ماده  تعاریف  

  مراکز و انبارها جامع سامانه» در مشمول کالاهای خروج و ورود ثبت به الزام (3ماده 
 «کالا نگهداری

سامانه رهگیری و کنترل »اطلاعات مراکز نگهداری کالاهای مشمول در الزام به ثبت 
 «اصالت

 (2ماده 

 «سامانه رهگیری و کنترل اصالت»الزام به ثبت اطلاعات نگهداری کالا در  (4ماده

 (5ماده  اصالتکالاهای مشمول فاقد برچسب ممنوعیت نگهداری 
 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق



ضوابط حمل کالاهای مشمول -فصل سوم  

  مجاز خودروی توسط حمل خاص شرایط دارای کالاهای حمل به الزام
 بهداشت وزارت اعلام مطابق کدرهگیری دارای

 (7ماده
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 (6ماده کالامحل مراکز نگهداری مجاز الزام به بارگیری از 

 الزام به حرکت خودرو در مسیر تعیین شده  
 غیرمتعارفو یا انحراف از مسیر ممنوعیت خروج 

 (8ماده

   اصالت کنترل و رهگیری سامانه در محموله اطلاعات ثبت به الزام
 فنی مسئول توسط حمل بهداشتی گواهی  صدور

 راهبردها و برنامه ها (9ماده

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق



ضوابط حمل کالاهای مشمول -فصل سوم  
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  تخلیه از پس بلافاصله «اصالت کنترل و رهگیری سامانه» در اطلاعات ثبت به الزام
 (است الزامی فنی وجودمسئول که مواردی در) فنی مسئول توسط تخلیه گواهی صدور به الزام

 (14ماده

 (13ماده مجازمحل مراکز نگهداری الزام به تخلیه در 

 گواهی قبلی صدور به جاده ای نقل و حمل و راهداری سازمان توسط بارنامه صدور نمودن منوط
 کالا اطلاعات ثبت و حمل بهداشتی

 (12ماده

 (10ماده مربوط نقل و حمل زیرسامانه در کالاها شهری بین حمل اطلاعات ثبت به الزام

 حمل مجاز مؤسسات و ها شرکت از صادره حمل حمل سند اخذ به مشمول کالاهای حاملین الزام
 آن تطبیق و نقل و

 (11ماده

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق



مشمولضوابط خرید و فروش کالاهای  -چهارمفصل   
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  و قیمت خریدار، ملی کد ساخت، سری شماره تعداد، کالا، شناسه) اطلاعات ثبت به داروخانه ها الزام
   «اصالت کنترل و رهگیری سامانه» در فروش هنگام (فروش تاریخ
 نسخه بدون آن ها فروش که دارویی اقلام درخصوص نسخه صادرکننده پزشکی نظام شماره ثبت به الزام

 .است ممنوع پزشک

 (16ماده

 (15ماده تأمین زنجیره اعضای توسط صرفا مشمول کالاهای تجاری فروش و خرید بودن مجاز

 (17ماده رهگیری و ردیابی شناسه ثبت با دارویی اقلام فروش به الزام

 اخذ به مجازی فضای طریق از مشمول کالاهای عرضه یا و فروش تجاری، خرید نمودن منوط
 الکترونیک تجارت توسعه مرکز و دارو و غذا سازمان از لازم مجوزهای

 (18ماده

 خریدار به کالا اصالت عدم پیغام ارسال شرایط در وجوه عودت و گرفتن پس به فروشنده الزام
 سازمان سوی از لازم پیگیری  و دارو و غذا سازمان بازرسی دفتر به سامانه طریق از هشدار ارسال به الزام

 راهبردها و برنامه ها (19ماده

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق



مشمولضوابط خرید و فروش کالاهای  -چهارمفصل   
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  به دارویی بودجه های دریافت و یارانه ها بیمه ای، پرداخت های نمودن منوط
  استعلام و «اصالت کنترل و رهگیری سامانه» در فروش اطلاعات قبلی ثبت

«رهگیری و ردیابی شناسه» اصالت  

(20ماده  

 عمومی نهادهای و دولتی دستگاه های توسط مشمول کالاهای خرید نمودن منوط
«اصالت کنترل و رهگیری سامانه» از اصالت تأییدیه دریافت به غیردولتی  

21ماده
) 

 اموال فروش و جمع آوری سازمان از مشمول کالاهای خرید نمودن منوط
ضوابط این اجرای به تملیکی  

(22ماده  

  غیر داروخانه های در بیمارستانی داروهای فروش و خرید ممنوعیت
پزشکی علوم دانشگاه یا و سازمان مجوز بدون بیمارستانی  

23ماده
) 

 قبلی ثبت به مشمول کالاهای بودجه های دریافت و یارانه ها بیمه ای، پرداخت های نمودن منوط
 و ردیابی شناسه» اصالت استعلام و «اصالت کنترل و رهگیری سامانه» در فروش اطلاعات
 «رهگیری

 (20ماده

  به غیردولتی عمومی نهادهای و دولتی دستگاه های توسط مشمول کالاهای خرید نمودن منوط
 «اصالت کنترل و رهگیری سامانه» از اصالت تأییدیه دریافت

 (21ماده

 اجرای به تملیکی اموال فروش و جمع آوری سازمان از مشمول کالاهای خرید نمودن منوط
 ضوابط این

 (22ماده

  مجوز بدون بیمارستانی غیر داروخانه های در بیمارستانی داروهای فروش و خرید ممنوعیت
 پزشکی علوم دانشگاه یا و سازمان

 (23ماده
 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق



مقررات عمومی -پنجمفصل   

 (25ماده   صنعتی-تجاری آزاد مناطق و اقتصادی ویژه مناطق مشمولیت
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 ضمن مقررات و قوانین سایر از ناشی الزامات رعایت در تأمین زنجیره اعضای تکالیف بودن برقرار
 سامانه در ثبت رعایت

 (24ماده

 مدیریت یکپارچه سامانه» طریق از بازرسی نتیجه ثبت به کاشفین و ضابطین الزام
 ذیصلاح مرجع به تخلف یا جرم اعلام و «(سیمبا)بازرسی

 (26ماده

 شاخص های از یکی عنوان به بازرسی ها نتیجه گرفتن نظر در به دارو و غذا سازمان الزام
 تأمین زنجیره اعضای رتبه بندی

 (27ماده

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق



مقررات عمومی -پنجمفصل   
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  دست پزشکی ملزومات و تجهیزات فروش و خرید و تجاری قصد به نگهداری و حمل ممنوعیت
 بهداشت وزارت عالی مقام توسط اعلامی مجدد استفاده قابلیت دارای موارد استثناء به(/مستعمل)دوم

 (30ماده

   ضوابط این به راجع «اصالت کنترل و رهگیری سامانه» از استعلام امکان ایجاد به سازمان الزام
 همکاری با بهداشت وزارت توسط مرتبط اطلاعات ارائه نحوه و سطح میزان، ،زمان بندی تعیین(

 )ابلاغ تاریخ از ماه یک مدت ظرف ستاد

 (28ماده

 کالاهای اطلاعات تبادل به مربوط کامل اطلاعات برخط تبادل امکان ایجاد به سازمان الزام
 «قانون 5 ماده 3 تبصره موضوع قاچاق کالای با مبارزه و شناسایی سامانه» برای مشمول

 (29ماده

 به طور کالا هر مورد در که مشمول کالاهای اختصاصی (شرایط)ضوابط سایر رعایت به الزام
 نگهداری یا و حمل فروش، خرید، مراحل تمامی در می شود، تعیین بهداشت وزارت توسط خاص

 ضوابط ابلاغ و تأیید به قانون (18)ماده (4)تبصره در مقرر اجرای ضمانت اعمال نمودن منوط(
 )ستاد توسط

 (31ماده

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق



 راهبردها و برنامه ها

 اقدام
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 هدف راهبرد

وشفاف سازی   
بخشیانضباط     
به گردش کالا    

اصلاح سیاست ها 
و بهبود 

فرآیندهای 
 تجاری و تولیدی

 تجهیزات و ملزومات پزشکیتکمیل شناسه گذاری . 1

محلاور در تملاام   تکمیل سامانه رهگیری و ردیابی کالاهای سلالامت  . 2

 زنجیره کالاها

ضوابط خرید، فروش، حمل و نگهداری اقلام نظارت بر اجرای . 3

 18ماده  4تبصره دارویی و تجهیزات پزشکی موضوع 

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق

 نظارت و پایش سطح عرضه حقیقی و مجازی. 4

 ...(ویدئواندوسکوپ و )نظارت بر مراکز درمانی از حیث تأمین تجهیزات قانونی  1. 4

 ...نظارت بر فعالیت مراکز از حیث عدم استفاده از تجهیزات غیرمجاز لیزر، تتو و  2. 4



 راهبردها و برنامه ها

 اقدام

19 

 هدف راهبرد

اصلاح سیاست ها 
و بهبود 

فرآیندهای 
 تجاری و تولیدی

ارتقاء سهم تولید دارای 
مزیت نسبی در تأمین نیاز  

 داخل

 پیگیری و حمایت از توازن بین عرضه و تقاضای کالاهای در معرض قاچاق. 5

 ایرانیتولید ( برند)پشتیبانی و تقویت نشان های . 6

 ...(الکل، ماسک، دستکش و )حمایت از تولید اقلام پیشگیری از شیوع کرونا 

 ورودیاز هدررفت کالاهای مکشوفه خروجی و مواد اولیه جلوگیری 

 تجهیزات و ملزومات پزشکیساماندهی نظام توزیع 

تنقیح، اصلاح و همسوسازی قوانین، 
 مقررات و فرایندهای تجارت

شناسایی و رفع موانع غیر فنی و غیر 
 تعرفه ای صادرات و واردات قانونی

متناسب سازی هزینه ها، موانع 
 تعرفه ای و غیرتعرفه ای تجارت

 (IRCهزینه های مجوز یا )شناسایی و کاهش هزینه های تجارت قانونی  . 8

 (IRCهزینه های مجوز )ایجاد سازوکارهای کاهش هزینه های تولید .  7

 راهبردها و برنامه ها

 قوانین و مقررات

 وضعیت قاچاق

 همکاری در تسهیل تولید و تجارت قانونی تجهیزات و ملزومات پزشکی. 9
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)گزارش اجـرای سـامـانه جریمه هوشمند فرار بارنامه  IFS:) 

 
  و صادر بارنامه است لازم هاجاده در بار جابجایی نوبت هر ازای به قانون، استناد به اگرچه

  دلیل به اما شود؛ ثبت آن در بار نوع و گیرنده و فرستنده مشخصات مقصد، مبدأ، اطلاعات
 تخلفات عملاً ها،جاده در بارنامه فیزیکی کنترل در لازم اثربخشی فقدان و بودن ناکافی

 به (شودمی شامل را ایجاده بار حمل موارد کل از درصد 30 حداقل حاضر شرایط در که) بارنامه فرار
.نیست برخورد و شناسایی قابل کنونی شکل  

) «بارنامه فرار هوشمند جریمه سامانه» سازی پیاده مزبور، مشکل رفع منظور به IFS  از (
  در مزبور، سامانه اجرایی مکانیزم مطابق .گرفت قرار کار دستور در قبل سال 2 حدود

 توزین دستگاه از استفاده با عبوری نقلیه وسیله توسط بار داشتن همراه از اطمینان صورت
) خودکار WIM  وسیله اطلاعات تطبیق از پس و هاجاده تصویری نظارت هایدوربین یا (

  بارنامه اخذ عدم از اطمینان صورت در برخط، بارنامه سامانه در نقل و حمل اسناد و نقلیه
.شودمی اعلام راهور پلیس به جریمه اعمال برای ناوگان اطلاعات بار، دارای ناوگان توسط  
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