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 آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی

  :لاوّ فصل

 مبانی قانونی

 

ده یك قاانون شكالاتلاو   ما 17، 13، 12، 11بندهای  ران،یا یاسلام یجمهور یقانون اساس 138 اصل استنادبه  -1ماده 

لای   پزشا قانون شكلاتل  زارو بهداشات، درماان   آماوزش 8 ظایف  زارو بهداشت، درمان   آموزش پزشلای، ماده 

رباو  باه مرارراو اماور مقانون  25   24، مواد 14ماده  2، شبصره 13ماده  5، شبصره 3ماده  2آیتن نامه اجرایی آن، شبصره 

آن،  اجرایی نامهنآیت   د لت مالی مررراو از بخكی شنظتم قانون 24 پزشلای   دار یی   مواد خوردنی   آشامتدنی، ماده

هاای کیای ستاسات 7   5   4بنادهای  های شوسعه کكاور   در راساتاین احلاام دائمی برنامهقانو 22  ماده  7بند پ ماده 

   ،یرانیا هیسرما از کار   تیحما ،یمی دتنظام در حوزه شول یکی یهااستتس 23   13   11   3   2   1بندهای  سلامت،

 ناماه ععالتات در حاوزهظام رهباری، آیاتنابلاغی مرام مع ران،یا یاسلام یجمهور یقانون اساس 44 اصل یکی یهااستتس

های حاوزه هاا   عرآینادبار کیتاه ععالتات نظاارو ، کنتار   نماودن منادنظامگذاری، شجهتزاو پزشلای به منظور ستاست

ص، صاادراو، شامل شولتد،  ارداو، شارختها آن قطعاو ساخت   قطعاو یدکی مواد ا لته، چنتن  هم شجهتزاو پزشلای

   یفاتک کنتار  خادماوگاذاری، شنظاتم باازار، خادماو پاف از عار ش، شوزیا،، ررهاه، قتماتحمل   نرال، انباارش، 

 یطاساو پزشالای،   مكا ره شجهتز مؤس عنّی  امحاء، مكا ره  اسرا  ،یابیارز   یزتمم خدماونگهداشت،  ،کالتبراستون

 شود.ی به شرح ذیل بازنگری، شصویب   ابلاغ میآش مواد
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 :دوم فصل

 راتتعاریف و اختصا 

 تعاریف:-2ماده 

 :شوند می شعریف ذیل شرح به نامه آیتن این در مندرج اصطلاحاو   رباراو

 : 1یپزشک)وسیله(  زاتیتجه -1

  ساایل، کاا،، گوناه هارپتراپزشلای شامل    شوان بخكی، آزمایكگاهی ،پزشلای، دندانپزشلای میز ماو   شجهتزاو

 کالتبراشورهاای   هاامعار  ماواد، هاا،کاشاتنی آ،و، ماشتن ازم،لو ابزار، اعزار، میز ماو، زیست مواد، دستگاه، نرم

 منظاور باه مارشب  اقالام سایر با شیفتری صورو به یا شنهایی به انسان برای که باشندمی 2پزشلایآزمایكگاهی شكختص 

 :شوندمی نامتده "پزشلای شجهتزاو" رام طورهگردند   بمی ررهه ذیل اهدا  از یلای به دسترسی

 بتماری کاهش یا   درمانپتش بتنی،  پتكگتری، پایش، ص،شكخت-الف

 حتاو عرآیند ادامه از پكتتبانی یا حمایت-ب

 بارداری از حمایت   کنتر  -پ

 یا پاشولوژیك آناشومتك ،ح عرآیندهای عتزیولوژیكلاشحرتق، بررسی، جایگزینی یا اص -و

اقداماو  ام مطیوبت    پسماندهای پزشلای جهت انجایجاد عرآیند ستر ن کردن یا هدرفونی   شمتزکردن  سایل، مح-ج

 پزشلای، درمانی   بهداشتی

 شده اخذ های نمونه ر ی بر یآزمایكگاه های ر ش کمك به پزشلای اهدا  به نتل به منظور اطلاراو نمودن عراهم-چ

 انسانی

 معیولتت یا آستب انداختن شعویق به یا   جبران شسلاتن، درمان، پایش، شكختص،-ح
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ار یی، دایه ر شهای طراحی آنها بر بدن انسان بر پ اصیی این شعریف شامل موادی که شاثتر اصیی یا هد  - 1 بصرهت

 . ایمنی شناسی   یا متابولتلای است نخواهد بود

آزمایكگاهی  کنتر  های محیو    وادم نمونه، آ ری جم،  سایل ها، کالتبراشور ها، معر  مواد، ها، کا، -2تبصره 

 .باشند می پزشلای شجهتزاو شامل نگردد مترشب آنها بر  دار  قانونی شعریف که دندانپزشلای   یشكختص پزشلا

ره ت محصو ، موهوع به شكختص اداابهام در ماهتدرصورو باشوجه به شنوع   گستردگی شجهتزاو پزشلای،  -3تبصره 

   گرددمی تل می گردد، مطرحکه در اداره کل شكلا "کمتته مصداق شجهتزاو پزشلای"کل در کمتته ای شحت رنوان 

 گترد:گتری بر اساس اصو  ذیل صورو میبررسی   شصمتم

 .باشدPMA 5یا  K 510ه شأیتدییا    4کد هابطه یدارا 3FDAدر که  پزشلای شجهتزاو-الف

 .باشد CEنامه با شماره مكخصه مؤسسه  صادرکننده گواهی 6CE دارای شجهتزاو پزشلای-ب

 . داشته باشدکل داره ابره بررسی در سا کا، کهی موارد در -ج

  ایر موارد با شكختص اداره کل   بتان د،یل   مستنداو شمولتت شعریف شجهتزاو پزشلایس -د

گردد شا ای است که به رنوان بخش قابل شعویضی از دستگاه پزشلای بدان میحق می ستیه :7جانبی لوازم یا وسیله -2

 یمصرع تتمملان است ماه یجانب لوازم  شولتدکننده را عراهم آ رد. دستگاه پزشلای قابیتت کاربرد بر اساس هد

 .دنشو یم دهتنام ی دستگاه پزشلایمصرعلوازم د که در آن صورو نداشته باش

شود   جهت قطعه ملاانتلای   یا اللاتر نتلای قابل شعویض است که معمو،ً در انبار نگهداری می :8قطعات یدکی -3

 ر د. شلای معتوب به کار میشعمتر یا شعویض قطعه شجهتزاو پز

                                                           

Food and Drug Administration 

Regulation Number 

Premarket approval (PMA) 

Conformity European (CE) 

7 Accessories 
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اعزار سخت   اعزارمعنی هر نوع مواد ا لته، اجزاء، قطعاو، نرم بهبندی: و قطعات ساخت و بسته 9لیهاوّ مواد -4

 شود.است که در عرآیند شولتد شجهتزاو پزشلای استفاده می

ست ها   درخوااستاندارد  بر اساس  رانیخارج از ا یبازارها یبرا صرعاًمحصو   نیا صادراتی:صرفاً محصول  -5

، یلاپزش یهت س یبرا "یصادراش صرعاًمحصو  " رنوان باشود   یم دتشول یداخی دکنندهتشوس  شول یخارج یمكتر

 غ،تبیشگردد   میبه رنوان محصو  دارای پر انه ساخت شیری ن یصادراش صرعاً محصو باشد. یمجاز به صادراو م

 .است ممنوعبد ن اخذ پر انه ساخت  رانیااستفاده آن در    عر ش ،  ررهه ،یشوز

 میاسلا شورای مجیف 1364 مصوب پزشلای آموزش   درمان بهداشت،  زارو شكلاتل قانون :لیتشک قانون -6

 یفمج 1367 مصوب پزشلای آموزش   درمان بهداشت،  زارو  ظایف   شكلاتلاو قانون : لاتیتشک قانون -7

 اسلامی شورای

 آشامتدنی   خوردنی مواد   دار یی   پزشلای امور مررراو به مربو  قانون :یپزشک امور به مربوط قانون -8

 بعدی هایالحاقته   هااصلاحته   1334 مصوب

 پزشلای آموزش   درمان بهداشت،  زارو :وزارت -9

قاانون مرباو  باه مرارراو اماور  13مااده  5نامه شجهتزاو پزشلای است که به استناد شبصاره منظور آیتن نامه:آیین -10

 گردد.ر یی   مواد خوردنی شد ین   با شصویب  زیر بهداشت ،زم ا،جرا می  دا پزشلای

در حاوزه شجهتازاو پزشالای کاه باه  مختیاف عرآینادهای   الزاماو اقداماو، مررراشی درخصوص :دستورالعمل -11

 .گرددمی ابلاغ نامه شوس  کمتته عنّی   یا اداره کل شصویب   از سوی اداره کلآیتن موجب این

 درمانی بهداشتی خدماو   پزشلای ریوم هایدانكلاده/  دانكگاه : دانشگاه -12

                                                                                                                                                                                     
8 Spare Part 

9 Row/Bill OF Material 
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 پزشلای  زارو شجهتزاو کل اداره : کل اداره -13

: شكلاتلاشی مسترر در ستاد دانكگاه که مسئولتت امور مارشب  باا شجهتازاو مدیریت تجهیزات پزشکی دانشگاه  -14

 رهده دارد. پزشلای را مطابق این آیتن نامه   دستورالعمل های ابلاغی اداره کل به

 باه مرباو  قاانون یاك موهاوع مااده دار یی   درمانی پزشلای،  احدهای   درمانی مراکز کیته :مؤسسه پزشکی -15

 بعدی آن هایالحاقته   هااصلاحته   1334 مصوب آشامتدنی   خوردنی مواد   دار یی   پزشلای امور  مررراو

 محال در ععالتات اجاازه کاه ایاران اسلامی جمهوری پزشلای نظام سازمان ارضای کیته :یپزشک حرف صاحبان -16

 .جاری دارند مررراو   قوانتن به شوجه با مطب را

جمیاه آموزشای، مان مؤسسااود لتی   غتر د لتی،  یرموم ینهادها ها،سازمان ،اهشرکت هتکی :یحقوق شخص -17

 مساتیزم هااآن بار قاانون و شم که هاییهمچنتن کیته دستگاه   ،درمانی مراکز   هادانكگاهپژ هكی   درمانی ارم از 

 آیاتن ایان مفااد موجاب طبق قوانتن موهوره شأستف   یا شكریفاو ثبت را طی نماوده   باه   است نام شصریح یا ذکر

 باشند.شجهتزاو پزشلای می زمتنه در ععالتت به دیگر قوانتن   مررراو، مجاز   ابلاغی هایدستورالعمل نامه،

 هاایدساتورالعمل   نامهآیتن این مفاد موجب به که اوتح دتدر ق  نونی هر عرد صاحب اهیتت قا :یقیحق شخص -18

 شعتتن می شود. محد ده ععالتت مجاز آن ابلاغی،

 یعنی را ط نتمسئول یآموزش یهاگردد که د رهیم شخصص مرشب  اطلاق یدارا یرتاشخاص حر به :مسئول فنی -19

 یها احادیاا  یپزشلاشأیتد   در مؤسساو  یابلاغ یهالشوس  اداره کل بر اساس دستورالعمایكان  تتنموده   صلاح

باشند میشاغل  یکار فتتصورو شمام  قت در هر شهبی پزشلا زاوتکننده شجهررهه ای   یعیشوز ،ی ارداش ،یدتشول

 گردد.  شرح  ظایف   شرای  احراز صلاحتت ایكان  شوس  اداره کل شعتتن   ابلاغ می
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 ی با مسئولتت   ناام خاود اقادامپزشلا زاوتشجه دتشول به نسبتکه  یخارجا ی یداخی یحروق شخص :کننده دیولت -20

  .نماید

 باشد.  قانونی محصو  نهایی شولتدی به رهده شولتدکننده قانونی می عنیّهای کیته مسئولتت -1تبصره 

ر رهده د محصو  بهای ناشی از شولتشولتدکننده قانونی مملان است شولتدکننده اصیی نباشد. لتلان مسئولتت -2تبصره 

 باشد.شولتدکننده قانونی می

ی یا داخی دکنندهتوس  شولش یابلاغ یهادستورالعمل   نامهنتآئ مواد   کكور یجار مررراو   نتقوان تیررا-3تبصره 

 است. یالزام خارجی

  .مایدن های ابلاغی اقداممطابق دستورالعمل پزشلای شجهتزاو  ارداو به نسبت که حروقی شخص :کننده وارد -21

باه موجاب قارارداد ملاتاوب باا ارطاءکنناده نماینادگی، مسائولتت  کاه حروقی یا حرتری شخص: 10نماینده قانونی -22

 مكاخص جغراعتاایی منطراه یك اصالت، ایمنی   رمیلارد  ستیه پزشلای کا،ی   ارداشی را در مدو زمان   محد ده

هاای مادنی   نااعی مسائولتت ی،قاانون ندهینماهای لتتمسئو .دهدمی انجام های ابلاغی،نامه   دستورالعملمطابق آیتن

 .باشدکتفری ارطاکننده نمایندگی نمی

 انجاام منظاور باه حراوقی یاا حرترای شخص به ارطاکننده نمایندگی شوس  که است مدرکی نمایندگی: تأییدیه -23

قالب عارم موجاود در های خارجی باید در در خصوص نمایندگی از کمپانی .گرددمی ارطاء نمایندگی موهوع ارما 

شنظاتم   باه شأیتاد اشااق بازرگاانی   www.imed.irرسانی شجهتزاو پزشلای  زارو بهداشات باه آدرس پرشا  اطلاع

 کكور ارطاکننده   پف از آن به شأیتد نمایندگی جمهوری اسلامی ایران در آن کكور برسد.

 دگان   شولتدکنندگان قانونی شجهتزاو پزشلایکیته  اردکنن تأمین کننده: -24

                                                           
10Representative  

http://www.imed.ir/
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متعاقااب اخااذ نمایناادگی رساامی از سااوی شولتدکنناادگان    ی کااهربااارو اساات از کیتااه اشخاصاا :کنندددهعیتوز -25

رنوان نمایناده شوزیا، باهدساتورالعمل ابلاغای  بار اسااس ، اردکنندگان شجهتزاو پزشلای   اخاذ مجاوز از اداره کال

 .دنگردپزشلای معرعی می شجهتزاو

 یی. نها کنندهمصر پزشلای به  زاوتعر ش مسترتم شجه :عرضه -26

یااا  کنناادهشأمتنمسااترتم، از  صااوروبهکیتااه اشخاصاای کااه مبااادرو بااه شهتااه شجهتاازاو پزشاالای،  :کنندهعرضدده -27

 باشند. های ابلاغی مجاز به عر ش   ررهه آن میمطابق دستورالعمل  نموده  کننده،یشوز

جاری، آیتن ناماه    مررراو قوانتن، ررایت با که هاآن قانونی نمایندگی یا وقیحر یا حرتری شخص :کننده صادر -28

 .نمایندمی اقدام پزشلای شجهتزاو صادراو به های ابلاغی نسبتدستورالعمل

دهنده خدماو مكا ره در حوزه شجهتازاو پزشالای نظتار شولتاد، ارائه یحروقحرتری   یا شخص : مشاور خدمات -29

 است. یپزشلا  یا ارائه خدماو مكا ره   شجهتز مؤسساو   ارداو، شوزی،، صادراو

 انادازی،پاذیرش، راه هاایشحویال، نصاب، آزماون نظتار شعهاداشی   اقاداماو مجموره :فروش از پس تخدما -30

طباق  مجااز حراوقی اشاخاص   هااآن قاانونی نماینده یا  اردکننده شولتدکننده، شوس  آموزش،  ارانتی   گارانتی که

  .گرددمی ارما  ایمنی رمیلارد، اصو  ررایت ابلاغی با هایدستورالعمل

در  یمتراها تتاععالی بارای ابلاغا یهاابر اساس دستورالعملمطابق آیتن نامه    ه اداره کلمجوزی است ک: پروانه -31

 کنتار  عار ش، از پاف خادماوصاادراو،  ،عنّای مسئو  ررهه، ،،یشوز، صتشرخ  ر د، ساخت،های مربو  به حتطه

شوسا  اداره کال  معتنمدو زمان موهوع مكخص    یبرا شناسنامه لتپف از شكلا آموزش   خدماو رهمكا  ،یفتک

 گردد.می دیشمد   صادر
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پزشلای موظفند نسبت  شجهتزاو هررص در ععالتت متراهی اشخاص حرتری   حروقی کیتهتشکیل شناسنامه:  -3ماده 

 منزله به ناسنامهش شكلاتل   مدارک ابلاغی اقدام نماید. شلامتل هایدر اداره کل با ررایت دستورالعملبه شكلاتل شناسنامه 

 .باشدنمی پزشلای شجهتزاو ثبت   کتفی شأیتد

ی پزشلا زاوتشجه  استمرار شطابق  شطابقمتراهی شولتد یا  ر د   شرختص باید  : 11یپزشک زاتیتجه ثبت -4ماده 

های ابلاغی اظهار   اثباو نماید. قانونی مطابق دستورالعملبا الزاماو اساسی   اصو  ایمنی   رمیلارد   سایر الزاماو  را

(  12IRCی ) پزشلا زاوتکد ثبت شجه رنوانهبی عردشماره منحصربهدر صورو ثبت شجهتزاو پزشلای در اداره کل 

 . شودیاختصاص داده م

به دریاعت  موظف کل اداره ن،آ اجرایی نامهآیتن   د لت مالی مررراو از بخكی شنظتم قانون 24 ماده استناد به -1تبصره 

آن  ، ثبت منب،صترخش  ر د،مجوز  یارطا، ساخت پر انه، عنیّ مسئو  های پر انههریك از  دی  شمد صد رهزینه در ازای 

 باشد.  ثبت شجهتزاو پزشلای می

اشد   بنمی یپزشلا شجهتزاو شرختص    ر د مجوز صد ر منزله به پر انه صد ر   پزشلای شجهتزاو ثبت -2 تبصره

 برای هر  ستیه باید مجوز جداگانه از اداره کل اخذ شود. 

های ملیت دستورالعشواند پف از ثبت شجهتزاو پزشلای در هر زمان به د،ییی نظتر ردم ررااداره کل می -3 تبصره

ستیه، مان ثبت  ز ده درشاظهار  الزاماو اساسی   اصو  ایمنی   رمیلاردابلاغی   یا ردم شطابق ایمنی   رمیلارد  ستیه با 

 کد ثبت  ستیه مورد نظر را ابطا    یا درصورو املاان اصلاح، شا زمان رع، ایراد شعیتق نماید.

  بت به ارمابازار، نس اداره کل می شواند پف از ثبت شجهتازاو پزشلای در هر زمان به دلتل کنتر    شنظتم -4 تبصره

 های کنتر  یا  ارداو اقدام نماید.ستاست
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 :فنّی کمیته -5ماده 

 عنّی کمتته پزشلای، در حوزه شجهتزاو خاص موارد بررسی راهلاار       شصویب پتكنهاد گذاری، ارائهبه منظور ستاست

 کل اداره رح ذیل دربه ش ارضاء شرکتب  ظایف   شرح با شود،می نامتده "عنّی کمتته " اختصار به که پزشلای شجهتزاو

 :گرددمی شكلاتل

 :فنّی تهیکم فیوظا -الف

 کل اداره ارجاع صورو در یپزشلا زاوتشجه ثبت عنّیهواب    الزاماو  دستورالعمل، بیشصو -1

 شصویب الزاماو ثبت منب،  -2

 نامه  بررسی   رستدگی آرای هتئت بد ی   صد ر رای مطابق آیتن -3

  راهلاار شعتتن   خاص موارد بررسی -4

 عنیّ مسئولتن صلاحتت شرای  شعتتن -5

 لای   منب،ابطا  کد ثبت  ستیه پزش -6

 گردد.ارجاع می عنیّمواردی که به شكختص اداره کل به کمتته  سایر -7

 فنّیترکیب کمیته  -ب

 سازمان غذا   دار  رئتف -1

  زارو درمان معا ن -2

   مناب،  زارو تیریشوسعه مد معا ن -3

 شجهتزاو پزشلای کل مدیر -4

  اداره کل پتكنهاد نفر از ارضای هتاو ریمی   یا متخصصتن مرشب  به سه -5

  پتكنهاد اداره کل قانون بهبود کسب   کار به 3باشوجه به ماده  پزشلای شجهتزاو صنعت   شجارو از حوزه نفر د  -6
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 شوند.ارضای کمتته عنّی به پتكنهاد اداره کل   ابلاغ  زیر منصوب می -1 تبصره

 یا  اجر ابلاغمسئو   صرعاً مورد حسبباشد   اداره کل یعنیّ م تهتبا کم متاشخاذ شصم یمدن تتمسئول -2تبصره 

 .است اشخاذ شده ماوتشصم

تص اداره ر یه به شكخ ، شوس  اداره کل به ذی نف، ابلاغ   درصورو ایجادلز م درصورومصوباو کمتته عنیّ  -3 تبصره

 گردد.کل منتكر می

 رای با کمتته اوشصمتم   شكلاتل ارضاء سوم حضور د  با   کل حسب مورد با دروو اداره عنّی کمتته جیساو -6 ماده

 .است ارضاء حاهر معتبر اکثریت

 متخصصتن از جیسه هر در موهوع ارشبا  به شوجه با ،عنّیثابت کمتته  ارضای بر رلا ه است مجاز کل اداره -7ماده 

 .دروو نماید رأی حق داشتن مربوطه بد ننف، ذیمرشب    

د     ارائه پتكنها های شخصصیره کل در حوزههای ادابه منظور بررسی   ارزیابی ستاست :یتخصص کمیته-8ماده 

خبرگان  صتن  راه کار با هد  ارشراء نرش رمیلاردی شجهتزاو پزشلای به اداره کل، کمتته شخصصی متكلال از متخص

شكختص  ورد بههای شخصصی مربوطه نظتر قیب   رر ق، مغز   ارصاب، ریوم آزمایكگاهی   دندانپزشلای حسب مرشته

 شوند.گردد که ارضای آن شوس  اداره کل برای مدو زمان مكخص منصوب مییاداره کل شكلاتل م

یف محوله ر حتطه  ظاگتری دکمتته عنیّ   اداره کل از نظراو   پتكنهاداو کمتته های شخصصی برای شصمتم -1 تبصره

 کند.برداری میبهره

ص اداره یرب  به شكختشخصصی   کارشناسان ذ هایگذاری، کمتتهالزحمه ارضاء کمتته عنیّ، کمتته قتمتحق -2 تبصره

-آیتن   د لت لیما مررراو از بخكی شنظتم قانون 24 صورو د ره ای از درآمد اختصاصی اداره کل موهوع مادهکل به

 آن پرداخت خواهد شد. اجرایی نامه
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-شب  میهای مرلستورالعمبلاغ داداره کل اقدام به شد ین   ا ،نامهنیتآ نیبه اهدا  مندرج در ا لتبه منظور ن -9ماده 

 .نماید

 جاری ومرررا   قوانتن ررایت همن پزشلای شجهتزاو کیته اشخاص حرتری   حروقی ععا  در ررصه -10ماده 

 کل استی ادارهدرخو عنّی قانونی   مستنداو های ابلاغی، موظف به ارائهنامه   دستورالعملاجرای مفاد این آیتن   کكور

 باشند.می کل اداره به ابلاغی هایدستورالعمل مطابق

-ر سامانهدتاو بد ی   ملااشباو ه   عنّیها، مصوباو کمتته ه، هواب    دستورالعمل   بخكنامهنامدرج آیتن -11ماده 

 اشد.بوماستون اداری به منزله ابلاغ میهای اللاتر نتلای   پورشا  اداره کل   یا از طریق ستستم اش

 رتبار کد ثبتمیزم هستند ا هرگونه شجهتزاو پزشلای   خدماو  ابسته شأمتنزمان  پزشلای درمؤسساو  -12ماده 

ره کل ورشا  ادا نتلای   پهای اللاترکا، یا خدمت را از طریق سامانه دهندهپر انه ارائه (   ارتبارIRCشجهتزاو پزشلای)

 استعلام نمایند.

 فصل سوم:

 یپزشک زاتیتجه عملکرد و یمنیا

 
    امانج منظوره ب یپزشلا زاوتکننده شجهررهه ای   یعیشوز ،ی ارداش ،یدتشول یها احدیا  یپزشلامؤسساو  – 13ماده 

  .باشندیمبا شخصص مرشب  با آن حتطه نی عمسئو   یمعرع به موظف شیخو یهاتتععال

شطابق با  ارستمرا: مسئولتت صحت کیته اسناد   مدارک ارائه شده به اداره کل   مسئولتت احراز، اثباو   1تبصره

   نتقوانیر غی   ساهای ابلانامه   دستورالعملبر حسن اجرای مفاد این آیتن   عنیّ ینظارو ریمالزاماو قانونی   

تفری دنی   کمبر رهده مسئو  عنّی است. لتلان مسئولتت مسئو  عنیّ ناعی مسئولتت  های مربوطهمررراو در  احد

 .باشدمربوطه نمی مدیرانمدیررامل   سایر 
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 داررهده را نیّعمسئو   یهاتتمسئول هتکی مربوطه تتععال محل در ،یپزشلا حر  صاحبانپر انه  دارنده: 2تبصره 

  .است

 .دنباشیم یپزشلا زاوتمسئو  عنیّ شجه یرتبه بلاارگ ملایف بتمارستان ها   کتیتنتك های ر زانه :3تبصره 

و لز م نظار  های خطر متفا و ها در کلاسبندی آنبا شوجه به گستره  ست، شجهتزاو پزشلای   طبره  :14ماده

نده، لتدکنمسئولتن عنی بر حسن اجرای هواب    مررراو حوزه شجهتزاو پزشلای درمؤسساو پزشلای    احدهای شو

 منظور شأیتد تن عنی بهمسئول شواند براساس دستورالعمل ابلاغی نسبت به رشبه بندی ارد کننده   شوزی، کننده، اداره کل می

 شناسب دانش، شجربه   شوانمندی مسئولتن عنی با حتطه کاری ایكان اقدام نماید.

 انطباق مراراثباو   است احراز، به ملایف پزشلای شجهتزاو ررصه در ععا  اشخاص حرتری   حروقی کیته -15ماده 

 .باشندیم ردرمیلا   ایمنی اصو  اساسی الزاماو با شده شوزی،   ررهه    ارداشی شولتدی، پزشلای شجهتزاو

  ستیه میلاردر   ایمنی اثباو جهت ععا  در ررصه شجهتزاو پزشلای ملایفند کیته اشخاص حرتری   حروقی  -16ماده 

 .نمایند اقدام ابلاغی هایدستورالعمل به شوجه با کل اداره به مربوطه مستنداو   مدارک ارائه به نسبت پزشلای

 غی  ابلا هایلدستورالعم ررایت با ر ررصه شجهتزاو پزشلای موظفندکیته اشخاص حرتری   حروقی  ععا  د -17ماده 

   حمل صادراو، شرختص،  ارداو، در حوزه مربوطه نظتر شولتد، ععالتت به نسبت شجهتزاو پزشلای خطر سطح از اطلاع

 .نمایند اقدام پزشلای شجهتزاو عر ش از پف خرید   خدماو ررهه، شوزی،، انبارش، نرل،

 در .باشد بتكتر آن رمیلارد از حاصل نامطیوب جانبی اثراو مرابل در باید پزشلای شجهتزاو از استفاده مناع، -18ماده 

ابطا  کد  ای   13عراخواننسبت به  مورد حسب بر کل، اداره صتشكخ به نامطیوب یجانب اثراو بودن كترتب احراز صورو

 .شودیمربوطه اقدام م یحروق ای یرتلغو پر انه شخص حر ای   یهتثبت  س
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 هملااری ،زم را با اداره کل درخصوص هستند ملایف 14نوین هایعنا ری کیته متراهتان شولتد یا  ر د -19ماده 

 کل، اداره صتشكخ به. رمل آ رندههای ابلاغی بسلامت شجهتزاو پزشلای مربوطه مطابق دستورالعمل عنا ری ارزیابی

 به ینتبال یابیارز ای یمیلاردی ربررس لز م محصو ، کاربرد هطتح رتنظ یموارد خصوص در نظر ارلام جهت،زم  موارد

 .گرددیم ارجاع های ریمی گر ه پزشلای  انجمن دانكنامه شخصصی ممتحنههتأو ی، شخصصکمتته 

 زاوشجهت از ده   کاربریاستفا نحوه آموزش انجام به ملایف هاآن قانونی نماینده یا  اردکننده یا شولتدکننده -20ماده 

 .باشندمی مربو  هایدستورالعمل طبق کاربران به آن ایمنی   نگهداری شرای    پزشلای

 یرتبلاارگ ملایفند نسبت بهقانون شكلاتل  8  صاحبان حر  پزشلای مكمو  ماده  یپزشلا  مؤسساوکیته  -21ماده 

با  یپزشلا زاوتشجهمنظور نگهداشت ایمن   حفظ سطح مطیوب رمیلارد ه  ابزار کاعی ب دهید  آموزشمتخصّص پرسنل 

 تارپرس پزشك، زا ارم لایپزش  ستیه کاربر   ندیآن اقدام نما دترمر مف در شمام زمان  ت  مح مارتکاربر، ب یمنیا تیررا

  ستیه ی صحتحمنظور استفاده   کاربر به ،زم های پزشلای، صرعا درصورو طی آموزش های گر ه ارضای دیگر یا  

 ا دارند.پزشلای صلاحتت کاربری  ستیه مربوطه ر

تر نگهداری شجهتزاو پزشلای نظ نگهداشت یبرنامه هاملایف به برنامه ریزی   اجرای  یپزشلامؤسساو   -22 ماده

ی ستیه پزشلا ه هر پتكگترانه، بازدیدهای د ره ای   کالتبراستون شجهتزاو پزشلای   درج سوابق مربوطه در شناسنام

یمنی   نطباق اادرصورو ردم  .رمیلارد  ستیه پزشلای می باشند، به منظور اطمتنان از ایمنی   مؤسسه نصب شده در 

گهداشت نهای  رمیلارد شجهتزاو پزشلای   هرگونه هرر   زیان  ارده به دلتل ردم اجرای به موق،   صحتح برنامه

 آن خواهد بود.  عنّیپزشلای   مسئو  مؤسسه  پزشلای، مسئولتت مدنی   قانونی با مؤسسه  شوس  
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 به نسبت  ستیه ایمنی شرای    رمیلارد در ایراد   نرص مكاهده درصورو بایست می پزشلای یه ست کاربر-23 ماده

 زاوتشجه یفتحوادث ناگوار   مكلالاو ک یزارش هاگ ثبت سامانهثبت گزارش   شلامتل عرم مربوطه در 

تمه پرینت عرم گزارش موهوع به هم   اقدام www.imed.irدر پرشا  اللاتر نتلای اداره کل به آدرس ( 15MDR)یپزشلا

  .نماید ارلام پزشلای مؤسسه  مدیر مسئو ، مرام را بهشلامتیی مذکور 

  یرابه منظور حفظ رمیلارد   شپزشلای   صاحبان حر  پزشلای مؤسساو  اشخاص حرتری   حروقی،  -24ماده 

 زاوتشجهی بر، نگهداشت   کارانبارش ،در حمل   نرل عنّی   یاصو  ریم تیرراشجهتزاو پزشلای میزم به  یمنیا

 ه می باشند.کننددتشولدستورالعمل  بر اساس ی   نظایر آنپزشلا

   حرتری اشخاص کیته پزشلای شجهتزاو رمیلارد   درخصوص ایمنی رسانی اطلاع اهمتت به شوجه با -25ماده 

 های هواب    دستورالعمل به شوجه با پزشلای شجهتزاو برای 16گذاری برچسب عرآیند انجام به نسبت ملایفند حروقی

  .نمایند اقدام ابلاغی

 زبان باید به ارندد 17خانگی مصر    ای حرعه غتر کاربر که پزشلای شجهتزاو برچسب   همراه مدارک -26 ماده

 .گترد قرار کاربران اختتار به همراه  ستیه در مرتضی نحو مطابق دستورالعمل های ابلاغی به   چاپ شد ین، عارسی

 به دهش وزی،   ررههش پزشلای شجهتزاو ایمنی     استمرار شطابق با الزاماو رمیلارد احراز، اثباو مسئولتت -27ماده 

 دیگری نمی ناعی مسئولتت باشد که مسئولتت هریك می آنها عنّیقانونی   مسئو   نماینده کننده، کننده،  ارد شولتد رهده

 باشد.
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   عنّیا الزاماو کننده   ی شولتد ادرای با پزشلای شجهتزاو   رمیلارد ایمنی انطباق ردم احراز صورو در -28 ماده

 قانونی نماینده یا نندهک  ارد کننده، به شكختص اداره کل گردد، شولتد محتطی   مالی جانی، خساراو به منجر قانونی که

 .باشد می  ارده خساراو جبران متضامنا مسئو  آنها

باشد به منظور میزم می ردکننده   نماینده قانونی آنپف از  ر د شجهتزاو پزشلای به بازار، شولتدکننده،  ا -29 ماده

 بر 18عر ش از پف نظارو ستمتس یسازادهتنسبت به پکسب اطمتنان از ایمنی، رمیلارد   اثربخكی شجهتزاو پزشلای 

 .دینما اقدام یابلاغ یهاالعمل دستور اساس

ای د ره د به بازار به صورورا پف از  ر های عنّی   رمیلاردی شجهتزاو پزشلای شواند مكخصهکل میاداره  -30ماده 

ل کد. اداره اهی باششواند شامل ارزیابی مدارک، مكخصاو ظاهری، بالتنی یا آزمایكگها میبررسی نماید. این بررسی

رد رنظر بگتدهای حوادث ناگوار، آنالتز ریسك   مدیریت ریسك ها را براساس شلاایاو، گزارششواند بررسیمی

 باستند ه ملایفی   همچنتن مؤسساو  پزشلای   صاحبان حر  پزشلاآنها   اردکننده   نماینده قانونیشولتد کننده،  

ه نمون صدرخصو، دانكگاهها   اشخاص حروقی که از طر  اداره کل ارتباربخكی   معرعی می گردند، کلاداره 

بلاغی عمل های امطابق دستورال  ررهه شده  ،یشوزشولتد   نظارو بر محصو،و  از شجهتزاو پزشلای با هد  یبردار

  .آ رند بعمل را ،زم یهملاار

ا ف از صد ر مجوزهای ساخت   یپزمان  هر درچنانچه به شكختص اداره کل،  ستیه پزشلای دارای مجوز  -31ماده 

ادره جهت اداره کل مجاز است نسبت به لغو مجوزهای ص شدبا زتآممخاطره جامعه سلامت ر د   شرختص، جهت 

ن طه   جبرای مربوها ارداو   شوزی،، ررهه   مصر   ستیه پزشلای اقدام نماید. در این حالت کیته مسئولتتشولتد، 

 .ندارد یتتلمسئو صوصخ نیا در کل ادارهخساراو احتمالی بررهده شولتدکننده،  اردکننده   نماینده قانونی  ی بوده   
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 :چهارمفصل 

 یپزشک زاتیتجهو کنترل کیفی  تولید 

 

اشات، .  زارو بهدکیته کا،ها   میز ماو   شجهتزاو پزشلای باید دارای کتفتت   استاندارد بتن المییی باشاد-32ماده 

قاانون  هاای کیای سالامت  ستاسات 7درمان   آموزش پزشلای موظف است در اجرای  ظایف قانونی خود از جمیه بند 

د خاوردنی مربو  به مررراو امور پزشلای   ماواشكلاتلاو    ظایف  زارو بهداشت، درمان   آموزش پزشلای   قانون 

یاوگتری ن المییای ج  آشامتدنی به گونه ای رمل نماید که از شولتد، ررهه    ر د کا،های عاقد کتفتات   اساتاندارد بات

 شود.

باه  قیممتزی بتن المییی حرترای   حراو  رزیابی شجهتزاو پزشلای شولتد داخل را به مؤسساواداره کل می شواند ا  -تبصره

 شكختص خود  اگذار نماید. 

شحرتاق،  رتاظن ییمحصاو  نهاا جاادیشجهتزاو پزشلای ربارو است از استفاده از عرآیندهای منتهای باه ا شولتد -33ماده 

لزامااو    اار با ررایت نرم اعزیا    ، سخت اعزارعها ّلته، قط ماده ری آ  عر ونتطراحی، شلال دهی، شغتتر، شبدیل، عرمو،س

 .ابلاغی یها  دستورالعمل رمیلارد   یمنیا  اصوبر اساس 

، پر اناه رذکوما یهاااز ر ش كیاهر یبارا .باشادمای ذیال ماوارد شاامل پزشلای شجهتزاو شولتد هایر ش -34ماده 

 شود:میآن صادر  متناسب

 ون،تمو،ساعر ایا یطراحا کاه یقسام باه اسات دکنندهتشول به متعیق یعنا ر   عنّی دانش ر ش نیا در: مستقلتولید  -1

 .شوس   ی انجام شود محصو  یاصی یندهایعرآ تیریمد   یفتک کنتر  ،یاصی اجزاء ای شمام ساخت

 ر شولتد مسترل املاان به ر ز رسانی، ارشراء   شولتد مد  های جدیدشر برای شولتدکننده  جود دارد. د -1تبصره 
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یاا  کننده در خ  شولتاد  اد ا لته شوس  شولتدعرآیند شلال دهی   ساخت همه   یا بخكی از قطعاو، اجزاء   مو -2تبصره 

یاا  به سفارش  ی شوس  شخص ثالث داخیی یاا در صاورو رادم  جاود عناا ری داخیای   یاا رادم شوجتاه پاذیری عناّی  

 اقتصادی شوس  کمپانی خارجی انجام می شود.

 .ینهای محصو  ساختبه منظور  یخارج مناب، داخیی یا ازشهته شده   قطعاو  ءاجزاسوار کردن : ونتاژم -2

 باشد.رمیلارد آن می  احد مونتاژکننده ملایف به انجام عرآیندهای کنتر  کتفی   شطابق با اصو  ایمنی   -1تبصره 

یت عرآیناد شولتاد باا کمپاانی طراحای   مادیر شحت لتسانف شولتدکنناده خاارجی باشاد، مونتاژصورشی که در  -2تبصره 

 ی از قطعاو   اجزاء در داخل کكور شولتد شود.مملان است قسمتهر چند  ،سازنده خارجی است

، مونتااژ، شاود شاأمتندرصورشی که قطعاو   اجزاء شجهتزاو پزشلای از یك یا چند شولتدکننده مختیف شهته    -3تبصره 

 شیری می شود.  19گردآ ری

لتد محساوب شو عرآیندهای شلامتل، بسته بندی   استرییتزاستون جزء ارکان :ونیزاسیلیاسترو  یبند بسته ل،یتکم -3

  باشد.شوند   انجام آن ها، به شنهایی   یا به همراه هم، منو  به اخذ پر انه میمی

را باا ناام  اصاییکنناده  دتامحصاو  نهاایی شارکت شول دکنناده،تکاه شول یربارو است از اقدام  :20یبرچسب گذار -4

 در بازار ررهه کند.به رنوان شولتدکننده قانونی خود  یشجار

برچساب    ونتسازاتییاستر ،یبند بسته ل،تشلامسئولتت های شجهتزاو پزشلای شولتد شده به ر ش های مونتاژ، کیته م :تبصره

 تست.ده خارجی نی بررهده شولتدکننده قانونی می باشد. مسئولتت شولتدکننده قانونی داخیی ناعی مسئولتت شولتدکننگذار

گاردد   ننده اظهار مایکهای ابلاغی شوس  شولتد  متزان درصد ساخت مطابق دستورالعمل  درصد ساخت : -35ماده 

 باشد.نماید، میبر رهده اداره کل یا مرجعی که اداره کل شعتتن می آنشأیتد شكختص   

                                                           

Integration-assembling 
20 Own Brand Labeling (OBL(  



 

 

 
 

 

 

 وزیر      
 

آیاتن  31مااده  1بناد  )موهاوعمسترل  بصوروگردد که  یم اطلاق یدتشول به رانیا ساختساخت ایران:  -36ماده 

 .باشد درصد 51ز اشر نباید کم، کل اداره شوس  یابلاغ یها دستورالعمل براساس ساخت،درصد نامه( انجام شده   متزان 

حراق ماوارد ذیال های حمایت از شولتد داخل مكز   باه شستاست داخل: دیتول یتیحما یهااستیس  - 37 ماده

 باشد:می

  (رانیساخت ا دتشول) 23الف( شحرق مفاد ماده 

 درصد شولتد آن محصو  30متزان ب( صادراو محصو  مورد حمایت حداقل به 

 ه باشد.در صورو شحرق شرای  عوق، شولتدکننده ای در ا لویت خرید خواهد بود که صادراو بتش شری داشتتبصره: 

نموناه  ورودر صورو درخواست متراهی مبنی بر ساخت شجهتزاو پزشلای به صا :نمونه آزمایشیمجوز  -38ماده 

 .دمی گرد درصا ،با اصو  ایمنی   رمیلارد پزشلای احراز انطباق شجهتزاو هب مكر   ،مجوز نمونه آزمایكی ،آزمایكی

 .باشدمین ،یشوز  ررهه  استفاده،نمونه آزمایكی مجاز به  :تبصره

آزمایكاگاهی  صتشكاخ یتهااتکنظترپزشلای  زاوتشجه یبرای برخ :21ساخت یآزاد سازی هر سرمجوز - 39ماده 

 صادر می گردد. ساخت یهر سرازای   ررهه شوس  شولتدکننده به  ،ی، مجوز شوزها یکاشتنانواع    پزشلای

یاف تدکنناده ملاشبصره: پف از اشمام هر بازه ارم از زمانی   یا حجمی که عرآیند یك سری ساخت شلامتل شده است، شول

 .است مراشب را به اداره کل ارلام   مجوز مربوطه را اخذ نماید

   برخ  صورو هب کل اداره ثبت سامانه درپزشلای  زاوتآمار شولتد شجه یبارگذاربه  موظف کننده دتشول –40 ماده

 . باشدمی دتشول از پف بلاعاصیه

 زاوتاشجه 22ثبات کادیاا    پر اناه اخطار کتبی   بارای باار د م  بار ا ّ یبرا ،آمار شولتد یدر صورو ردم بارگذار :تبصره

-یثبات ما پر انه   کد شعیتقاداره کل منجر به  صتبا شكخ گردد   درصورو شلارار یحداقل شا د  ماه لغو موقت م یپزشلا

 گردد.
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   هتاواد ا لماارام از  در شولتاد موهاوع پر اناه،رتتاپر انه، شولتدکننده ملایف است هر گوناه شغ صد رپف از  -41 ماده

-یما نتاتاره کل شعاد که یهر مرجع ایاطلاع اداره کل    بهشولتد را  هایعرآیند ایاعزار   سخت ،اعزارقطعاو ساخت، نرم

 ایا   میلااردر   یمنایا کاه یباه نحاو ،باشاد یمذکور اساس راوتتشغ ،اداره کل صتکه به شكخ یدرصورش . برساند د،ینما

 .باشدیم دیجد پر انه اخذ  اطلاراو ثبت  ازمندتن دهد، قرار الكعاع شحت را دتشول ر ش

 هامن پر انه، اخذ مانز در شده اظهار مستنداو با نهایی محصو  انطباق ردم ای   راوتتشغ اظهار ردم صورو در - تبصره

 .شودیم اقدام پزشلای امور به مربو  قانون 3 ماده 2 شبصره برابر عنیّ، مسئو  تتصلاح لغو   پر انه لغو

 یپزشالا زاوتجهشپر انه  دینسبت به ارائه مستنداو   شمد ،یابلاغ دستورالعملکننده ملایف است مطابق شولتد -42 ماده

 د.عتار خواهد شربا متخیف برابر قانون ، صوروغتر این. در دیارتبار اقدام نما خید  ماه قبل از اشمام شار قلحدا

اره موظاف اسات نسابت باه درج شام، شولتدکنناده گذاریدر خصوص برچسپ دستورالعمل ابلاغیبر اساس  -43 ماده

  پزشلای اقدام نماید. زاوتشجه برچسبپر انه بر ر ی 

ورد اقادام باه ارتباربخكای مااداره کال ملایاف اسات حساب  post-marketمنظور انجاام نظاارو هاای  به -44 ماده

 آزمایكگاه های کنتر  کتفی در زمتنه های شخصصی نماید.

ن بالاغ ایان آیاتاآزمایكگاه های کنتر  کتفی ملایفند بر اساس دستورالعمل ابلاغی که حداکثر سه ماه پف از  -45 ماده

حصو  با الزامااو ایمنای   رمیلاارد ارائاه   بررسی انطباق م post-market، نسبت به ارزیابی های گرددنامه شد ین می

ز ارام از شده در زمان صد ر مجوز  ر د   یا پر انه ساخت اقادام نمایناد. هزیناه هاای آزمایكااو شوسا  صااحب مجاو

 شولتدکننده یا  اردکننده قانونی پرداخت می گردد.
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اخاوان  ساتیه نسابت باه عر 15رمده محصو  با الزاماو ایمنی   رمیلاارد، برابار مااده طباق در صورو ردم ان -46 ماده

 پزشلای اقدام خواهد شد.

 :پنجمفصل 

 واردات 

 

 .باشدمی ممنوع کاربری   مصر  ررهه، منظور به 23د م دست   مستعمل پزشلای شجهتزاو  ارداو -47ماده 

 هااییشارکت یاا   اصایی ساازنده شارکت شوسا  25بازسازی شدهیا    24نوسازی شده شجهتزاو پزشلای  ارداو -48ماده 

 اداره پتكانهاد باه پزشلای این شجهتزاو عهرست. است بلامان، عنّی کمتته شصویب با اند،شده شناخته مجاز  ی طر  از که

 .گرددشعتتن می عنّی کمتته با شصویب   کل

اص )بد ن مراصد شخصی   یا خ مصر  حد مساعر در نمونه   یا همراه به صورو پزشلای شجهتزاو  ارداو -49ماده 

  .مطابق دستورالعمل های ابلاغی مملان می باشد شجاری(،

 :ششمفصل 

 خدمات پس از فروش 

 

 باشد   باه می هاآن قانونی صادر کننده   نماینده کننده،  ارد شولتدکننده، بررهده عر ش از پف خدماو ارائه -50ماده 

 یاتررا باه موظاف پزشالای، شجهتازاو رمیلاارد شادا م   کنناده مصار  ایمنای ررایت   خدماو کتفتت ارشراء منظور

 .باشند می های ابلاغی دستورالعمل
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صاادر  کنناده،  ارد ،پزشالای، شولتدکنناده شجهتازاو رمیلارد شدا م   بتمار   کاربران ایمنی ررایت منظور به -51ماده 

 باشند.های ابلاغی میعر ش براساس دستورالعمل از فپ خدماو میزم به ارائه آنها قانونی کننده   نماینده

ماور   53100/515/5ناماه شاماره  یطا یکكاور ابلاغا یزیا  برناماه ر تیریبا شوجه به مواعرات ساازمان ماد -52ماده 

 تمات  ق دیاه خرباامور مربو   تت  شفاع یساز نهتاشخاص، به قی، شكویسازنده رقابت یعضا جادی  به منظور ا 10/06/86

ه دساتورالعمل اداره کل با شوجاه با خدماو، کتفی سطح ارشراء   عر ش از پف خدماو مطیوب  ارائه منظور   به یگذار

ارائاه  حراوقی اشخاص شوس  عر ش از پف خدماو یبند بهرشامتتازبندی    کمی، ارزیابی به شواند نسبتمی یابلاغ یها

دی مای   امتتازبناک نسبت به بر ن سپاری ارزیابی خاص حروقیاز طریق اششواند اداره کل می .دینما اقدامخدماو دهنده 

 عر ش اقدام نماید. از پف خدماو

 لتدکنندگان،شو کیته ای، سرمایه پزشلای شجهتزاو درخصوص عر ش از پف خدماو کتفتت ارشرای منظور به -53ماده 

 یاك حاداقل وماد باه م از گارانتیار نهایی محصو  همانت به نسبت هستند موظف آنها قانونی نماینده    اردکنندگان

 اقادام بلاغایا هاای دساتورالعمل مطاابق گارانتی   یاا  ارانتای از پف سا  به مدو ده عر ش از پف خدماو ارائه   سا 

 .نمایند

اً از شبصره: موسساو پزشلای   صاحبان حر  پزشلای میزم باه دریاعات خادماو پاف از عار ش در د ره گاارانتی صارع

او د ره اجارای شعهاد باشند. در غتر اینصورو شولتدکننده یاا نمایناده قاانونی موظاف باهده قانونی میشولتدکننده یا نماین

 گارانتی نخواهد بود.

 خادماو مطیاوب ائاهار شوانایی احراز به منو  پزشلای شجهتزاو  ارداو یا شولتد جهت مجوز گونه هر صد ر -54ماده 

  .باشد می آنها قانونی ایندهنم یا کننده  ارد کننده، شولتد شوس  عر ش از پف
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لث ارائه دهناده خادماو های ابلاغی نسبت به صد ر مجوز شخص ثاشواند براساس دستورالعملاداره کل می - 55ماده 

  باشند، اقدام نماید.پف از عر ش جهت اشخاص حروقی که شولتدکننده یا نماینده قانونی کا، نمی

ساتورالعمل هاای د مطاابق کال اداره ، عار ش از پاف خادماو ارائه نحوه از نفعانیذ تیرها ردم درصورو -56ماده 

   اقادام عار ش زا پاف خدماو ارائه  یبرا مجاز یحروق اشخاص  یمعرع   دیتشا منظور به عراخوان ارلام به نسبتابلاغی 

 بااتث ایاا   یپزشالا میز ماااو   زاوتااشجه  ررهاه   ،یااشوز ، دتاشول ،  ارداو از مااورد حسااب ، یمرتضا یرتااگتپ هامن

 عنّای تاهتکم واعراتم از پف ملاتوب، تنامهیرها ارائه   نفعانیذ هرر جبران   اویشلاا هتکی رع، زمان شا  دیجد یندگینما

 .دینما یم یرتجیوگ

تازاو پزشالای شجه نگهداشات استررار ستستم مدیریتبه پزشلای ملایف  حر  صاحبان   پزشلای مؤسساو  -57ماده 

  .باشند می ابلاغی های دستورالعمل مطابق

 باه جاهشو باا شكالاتل قاانون 8 مااده مكامو    پزشالای اماور قانون یك ماده موهوع پزشلای مؤسساو  کیته -58 ماده

، عنّایو  مسائ شاامل ،زم شارای    املااناو ایجاد به موظف پزشلای شجهتزاو رمیلارد   ایمنی سطح اهمتت   حساستت

 جهتازاوش رمیلاارد مطیاوب سطح حفظ   ایمن نگهداشت ورمنظ به کاعی ابزار   دیده موزشآ   متخصص انسانی نتر ی

  .باشند می ابلاغی های دستورالعمل با مطابق پزشلای

   شاد ین باه نسابت ماهنا آیاتن ایان موهوع های  احد   مراکز ، اشخاص به رسانی اطلاع منظور به کل اداره -59ماده 

قی   حراو   حرترای اشاخاص کیتاه. نمایاد مای اقادام پزشلای)ساارتمزد(  شجهتازاو عار ش از پاف خدماو شعرعه ابلاغ

 دارها ابلاغای هاای شعرعاه ررایات به موظف پزشلای شجهتزاو حوزه در ععا  مؤسساو  پزشلای   صاحبان حر  پزشلای

 .باشند می کل
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 ساتورالعملد باه شوجاه با رمیلارد   ایمنی اصو  با شده ررهه پزشلای شجهتزاو شود مكخص که صورشی در -60ماده 

 کل اداره به مراشب مارلا همن است ملایف آنها قانونی نمایندگی یا کننده  ارد یا کننده شولتد ،دارد مغایرو یابلاغ های

  ورو اداره کال در هرصا .نماید اقدام ابلاغی های دستورالعمل با مطابق نرص رع،   آ ری جم، عراخوان ارلام به نسبت

 د.ننسبت به هب    جم، آ ری محصو  شامل عراخوان اقدام نمایدانكگاه های ریوم پزشلای مجازند 

یته اشخاص حروقی متراهی ععالتت در حوزه کنتر  کتفی شجهتزاو پزشلای ملایف باه اخاذ پر اناه از اداره ک -61ماده 

 باشند.های ابلاغی میکل مطابق با دستورالعمل

 :هفتمفصل 

 صادرات 

 

مرصاد در  ره کل ملایف است نسبت به صد ر گواهی هاای ماورد نتااز کكاورادا ،صادراوبمنظور شسری، در  -62 ماده

 کمترین زمان مملان اقدام نماید.

جهتزاو پزشلای صادراشی می بایست  اجد پر اناه صاادراو مطاابق دساتورالعمل هاای ابلاغای از اداره کال ش -63 ماده

 imed.irدر ساامانه  صاادر کنناده  پزشلای می بایسات در باازه زماانی شاش ماهاه شوسا باشد. آمار صادراو شجهتزاو

  گردد.بارگذاری 

رصد نتز ادرکننده برای دریاعت پر انه محصو  صادراشی موظف به ررایت کیته قوانتن   مررراو کكور مص -64 ماده

 باشد.مت
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عنوان محصو،و بی بشوند   یا  26درصورشی که شجهتزاو پزشلای صادراشی در سایر کكورها عراخوان -65 ماده

در صادراو  نسبت به لغو پر انهبعد از شائتد سفارو جمهوری اسلامی ایران شناخته شوند، اداره کل می شواند کتفتت 

 راستای حمایت از حفظ بازارهای جهانی برای محصو،و ایرانی اقدام نماید.

باه  شولتد کننده می شواند در محد ده جغراعتایی که نده شوزی، صرعاًشرکت مدیریت صادراو   یا شرکت نمای -66 ماده

 داده ععالتت نماید.نمایندگی آن 

 بازرگاانی   جااریش موقعتات   جایگااه ارشراای منظاور به   کكور استراشژیك   سرزمتنی موقعتت به شوجه با -67 ماده

 مرارراو   نقاوانت ررایات. باشاد نمای ناماه آئتن این مكمو  شرانزیت حا  در پزشلای شجهتزاو ایران، اسلامی جمهوری

 خصاوص ینا در صادراو عرآیند حداکثری شسهتل   حمایت اصل با ذیرب  هایدستگاه با هملااری   هماهنگی   جاری

 .است الزامی

 :هشتمفصل 

 های تجهیزات پزشکینمایشگاه

 

ابلاغای   باا  های رالعمل  دستو مربوطه مررراو   قوانتن ررایت با پزشلای شجهتزاو های نمایكگاه برگزاری -68ماده 

 .است بلامان، کل اداره مجوز از ی   اخذهماهنگ

ی شجهتازاو شبصره:شرکت در نمایكگاه ها،کنگره ها   همایش های خارج از کكور به دروو   با هزینه کرد شارکت هاا

 پزشلای،شاب، دستورالعمل های مربوطه می باشد.

بلاغای ادستورالعمل هاای  یتن نامه  ها باید مطابق این آشجهتزاو پزشلای نمایش   ارائه شده در نمایكگاه کیته-69ماده 

 دارای مجوزهای قانونی از اداره کل باشند.

                                                           

Recall 
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 هاای تورالعملدسا ررایات باه متعهاد   هاا ملایافنمایكگاه در کننده شرکت حروقی یا حرتری اشخاص کیته -70ماده 

ی بایسات ما مچناتنمای باشاند. ه قانونی های مجوز دارای پزشلای شجهتزاو ارائه نمایش   خصوص در کل اداره ابلاغی

 کكاور یاجتماار   عرهنگای شارری، شائوناو ررایات همن پزشلای شجهتزاو ایمنی   رمیلارد با مربوطه منطبق شبیتغاو

  .باشد

 از مایكاگاهن برگازاری مسائو    یاا کنناده شارکت حراوقی یا حرتری اشخاص بر ز شخیف شوس  درصورو -71ماده 

ق عصال شخیفااو همن اقادام مطااب کل اداره ابلاغی شوس  های تورالعملدس اساس بر موهوع آیتن نامه، این مفاد مراشب

 ایا   متخیافعاه این آیتن نامه با پتگتری های قانونی   درصورو لز م باا همااهنگی مراجا، ذیارب  اقادام باه شعطتیای غر

اران دباه غرعاه  هنموده   مطابق قوانتن   مررراو با متخیفاتن برخاورد نمایاد   مسائولتت جباران خسااراو  ارد كگاهینما

 نمایكگاه با مجری برگزاری می باشد.

ورو نموناه   یا شولتد شده بصا پزشلای شجهتزاو موقت نمونه شرختص    ارداو گاهی:مجوز نمونه نمایش -72ماده 

-می باشد   می مان،بلا کل اداره از مجوزهای قانونی اخذ از پف ها نمایكگاه آزمایكی جهت بازاریابی، نمایش   ارائه در

  هاعتت ان شبادیلقبل از زم اقلام این ررهه   بایست در نمایكگاه به نحو مرتضی اطلاع رسانی   شناسایی شوند   عر ش

 د.در زمان برگزاری نمایكگاه   پف از آن ممنوع می باش کل اداره از مجوز اخذ   دائم حالت شرختص به

ررهه مسترتم، مجری برگزاری موظاف باه نامگاذاری  در نمایكگاه های شجهتزاو پزشلای، با املاان شوزی،   –73ماده 

مصرعی رمومی، مصارعی خاانگی  نمایكگاه مورد نظر بعنوان نمایكگاه ررهه مسترتم شجهتزاو پزشلای نظتر دندانپزشلای،

باشد   می بایست همن ارایه مدارک   مستنداو   عهرست قتمت محصو،و قابل عر ش   اخاذ مجاوز از اداره کال می

. همچنتن کیته متراهتان غرعه درخصاوص شوزیا،   ررهاه کا،هاای شجهتازاو پزشالای در نمایكاگاه ررهاه اقدام نماید
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مسترتم همن ررایت آیتن نامه   دستورالعمل های ابلاغی، ملایاف باه نصاب برچساب اصاالت ر ی آن دساته از  ساایل 

 پزشلای ررهه شده که اداره کل ارلام نماید،   صد ر عاکتور رسمی است.   

 

 :نهمفصل 

 توزیع، عرضه و نظارت

 

-اساتتس 5پزشلای   کیته اشخاص حروقی   حرتری مطاابق بناد  مؤسساو ها، معا نت های  زارو، دانكگاه -74 ماده

اهای الراائی   دهی شراها   ممانعت از شرسامانموظف به  یمعظم رهبر مرام 18/1/1393 مور  یسلامت ابلاغ یکی یها

د، گذاری   نظاارو کارآماد بار شولتا  ستاسات هساتند بندی   راهنماهاای باالتنی ام سطحاجازه شجویز صرعاً بر اساس نظ

 باشد.بر رهده اداره کل می محصو،و زیستی   شجهتزاو پزشلای مصر     ارداو

 مراکاز زشالای،پ مؤسسااو  باه منحصراً بایستمی که  ساییی را عهرست پزشلای، شجهتزاو ماهتت به شوجه با -75 ماده

 خواهادی رز رساان  باه ارلام کل اداره شوس  گردد، ررهه بتمار مصر  جهت حر  صاحبان مطب یا درمانی بهداشتی

 .شد

 زاوتاشجهععاا  در ررصاه  یحروق ای یرتاشخاص حر هت زارو، کی لاوت  قانون شكلا لتقانون شكلا یدر اجرا -76 ماده

ررهه   خدماو پف از عر ش  ،،یصادراو، شوز، حمل   نرل، انبارش، نگهداشت، صت،  ارداو، شرخدتشول رتنظ یپزشلا

  ررهاه باه ساازمان، اداره کال    ،یوزاز جمیه ش یکامل   ارائه مستنداو درخواست یملایف به هملاار یپزشلا زاوتشجه

 مؤسسااو باشاند. ی،زم ما یهادی  انجام بازد یقانون یهابه منظور ارما  نظارو یکارشناسان یا بازرسان ارزام ایدانكگاه 

،زم در  یملایف به هملاار ی  صاحبان حر  پزشلا لتقانون شكلا 8  ماده  یقانون امور پزشلا كیموهوع ماده  یلاپزش

 .باشندیخصوص م نیا
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باارش شأمتن کننندگان   شوزی، کنننادگان شجهتازاو پزشالای ملایاف باه ارالام رسامی محال نگهاداری   ان –77ماده 

ه منزله قاچااق باشند. ردم اظهار موارد عوق بمی imed.irهداشت شجهتزاو پزشلای در سامانه شجهتزاو پزشلای  زارو ب

 گردد.کا، محسوب می

 از شاده ذار اگا هاایمسائولتت    ظاایف اجارای به نسبت نامهآیتن این مفاد اجرای در است ملایف دانكگاه -78ه ماد

 بار ظاارون   پزشالای جهتزاوش ررصه در ععا  حروقی یا حرتری اشخاص   پزشلای مؤسساو  از بازرسی   بازدید جمیه

   بازدیاد هاایگزارش تمشنظ .نماید اقدام ابلاغی هایدستورالعمل به شوجه با کل اداره به نتایج ارلام شوزی،   ررهه شبلاه

 الزامای هدانكاگا ارزامای کارشناساان شوسا  ،زم مادارک   مستنداو اخذ همراه به مستد    مكر ح صورو به بازرسی

 .است

 ردماو بایساتمای مساتمر صاورو باه پزشلای شجهتزاو کاربری   مصر    نگهداشت مدیریت ،شأمتن نحوه -79 ماده

 باه شالایپز مؤسساه  در شاده ارائاه عار ش از پاف خادماو  هاعتت  یژه به موجود مكلالاو کیته   گرعته قرار بازدید

 .گردد منعلاف ،زم اقدام جهت درمانی مرکز یا پزشلای مؤسسه  مرام با،شرین

 هاایالعملدساتور ررایات باه نسبت است ملایف دانكگاه پزشلای، شجهتزاو بهتنه کاربری   مصر  منظور به -80 ماده

 .نماید اقدام پزشلای شجهتزاو   خرید شأمتن

 از جیاوگتری منظاور باه پزشالای مؤسسااو  کیتاه تجهیزات پزشدکی: خطرسازیبی و امحاء اسقاط، -81 ماده

 باه شوجاه باا ماقالا ایان خطرساازیبای   امحااء اسارا ، کااربرد، ردم به نسبت استفاده غترقابل پزشلای شجهتزاو انباشت

 . نمود خواهند اقدام ابلاغی هایدستورالعمل

 ررصاه در ععاا  حراوقی   حرترای اشاخاص شوسا  مكاابه ماوارد   یپزشک زاتیتجه اجاره ،ییجابجا -82ماده 

 .پذیرد صورو کل رهادا ابلاغی هایدستورالعمل اساس بر بایستمی پزشلای، شجهتزاو
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  باه  بیتغ شجهتزاو پزشلای   خدماو مرشب  باید صرعاً در حتطه کاربرد   دامنه شمو  ماورد شایتاد اداره کالش-83ماده 

 .د ر از بزرگنمایی   اظهار خلا   اق، باشد   به گونه ای باشد که نتاز الرایی   کاذب ایجاد نلاند

 :دهمفصل 

 گذاریقیمت

 

تماات   گان اراام از شولتدکننناادگان    اردکنناادگان شجهتاازاو   میز ماااو پزشاالای ملایفنااد قشااأمتن کننااد -84مدداده 

ر باآن هاا را  مكخصاو عنّی محصو،شی که مجوز  ر د یا پر انه ساخت آن ها را دریاعت کرده اند   خادماو مارشب  باا

 م نمایند.ر ی  ب سایت خود بارگذاری   هرگونه شغتتر در این موارد را از طریق گفته شده ارلا

 به موظف لاداره ک  زیران، هتئت 03/03/1393 مور  اه 50603و/23206 شماره نامه شصویب اجرای در -85ماده 

 .است راهبردی پزشلای شجهتزاو قتمت ابلاغ   شنظتم شد ین،

 اریگاذقتمات تونکمتس شصویب از پف باشند مصوب قتمت دارای بایستمی که را اقلامی عهرست کل اداره -86 ماده

 .نمایدارلام   بر ز رسانی می

 عنّای کمتتاه اری،گاذقتمات کمتساتون شصاویب باا قتمت کكف   کتفتت ارشرای منظور به شواندمی کل اداره -87 ماده

 ایجااد   تماتق عراخوان ارلام عوریتی، موازی،  ارداو مجوزهای صد ر رقابتی، عضای ایجاد به نسبت پزشلای شجهتزاو

 .نماید اماقد خرید کوشاه عهرست

 شوزیا، رختص،ش    ارداو شولتد، ،شأمتن حوزه شجهتزاو پزشلای نظتر در ععا  حروقی   حرتری اشخاص کیته -88ماده 

 تماتق ررایات باه ملایاف پزشالای حار  صااحبان   درماانی بهداشتی مراکز پزشلای، مؤسساو ها، دانكگاه   ررهه  

 خارده    شعار رمده سود درصد از استفاده دستورالعمل   یابلاغ های دستورالعمل پزشلای، شجهتزاو ابلاغی   مصوب

 .ندباش ینم یعر ش خرده بیهرمجاز به استفاده از درصد  یحر  پزشلا صاحبان .باشند می خصوص این در عر ش
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 نماید. اقدام موهوع قانونی پتگتری به نسبت شخیف مكاهده صورو در است موظف دانكگاه یا کل اداره -89ماده 

 باا "ذاریگاقتمات کمتستون" رنوان شحت کمتستونی یپزشلا زاوتشجه گذاری قتمت عرآیند انجام منظور به -90ماده 

 :گردد می شكلاتل کل اداره در ذیل ارضای حضور

 سازمان غذا   دار  رئتف    زیر معا ن -1

 مدیرکل شجهتزاو پزشلای -2

 بتمه سلامت رالی رئتف دبترخانه شورای -3

 تتاردرمان یا نماینده شام ا،خ معا ن -4

  کنندگان دتشول   کنندگان مصر از  تیحما سازمان فیتر -5

  زیر ابلاغ اداره کل   پتكنهاد به ریمی هتئت ارضای از نفر یك -6

 نماینده سازمان مدیریت   برنامه ریزی کكور -7

 . شدر نمی بای ارضاء کمتستون معتبر است   قابل شفویض به غتأر : باشوجه به اهمتت موهوع قتمت گذاری صرعاًتبصره

 از یساهج هار در موهاوع ارشباا  باه شوجاه باا ثابات، ارضاای بار رالا ه اسات کمتستون قتمت گذاری مجاز -91ماده 

 .دروو نماید یأر حق داشتن نف، مربوطه بد نمرشب    ذی کارشناسانمتخصصتن یا 

 از نفار پانج یتادشأ مصاوباو ارتباار مالاک   شاد خواهاد شكلاتل ارضاء اکثریت حضور با کمتستون جیساو -92ماده 

 .باشد می کمتستون ارضاء
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 فصل یازدهم:

 تخلفات و شکایات

 

 هاای ععالتت اعراد موسساو   نماینادگی"که مررر می دارد  23/01/1367الحاقی  13اده م 5با شوجه به شبصره  -93ماده 

 مادو ظر  حداکثر که بود هدو  آیتن نامه ای خوامشلای مك،دندانپز پزشلای میز ماو   شجهتزاو   دار یی شرکتهای

ردم، حمایات در راستای صتانت از سالامت ما  "برسد پزشلای آموزش   درمان ، بهداشت  زیر شصویب به   شهته ماه سه

ان ر آن   یلاسااز حروق بتماران، حروق حرعه ای شاغیتن حوزه شجهتزاو پزشلای   به منظور پتكگتری از شخیفااو، شلاارا

ناد هامن ی اشخاص حرتری   حروقی حوزه شجهتازاو پزشالای، اداره کال مای شواسازی نحوه برخورد با شخیفاو احتمال

 ماید.رستدگی به شلاایاو با ایجاد محر متت های بازدارنده   شأمتنی به شرح مواد آشی با متخیف برخورد ن

 ررصاه در ععاا  حراوقی   حرترای اشخاص کیته شوس  ابلاغی های دستورالعمل تن نامه  اجرای مفاد این آی -94ماده 

 صاحبان   آن ییاجرا نامه آیتن 12 ماده شكلاتل، قانون 8 ماده موهوع شابعه مراکز   پزشلای مؤسساو  پزشلای، شجهتزاو

ارداو،   د،تاشول شجهتازاو پزشالای نظتار در ررصاه ایان اشاخاصها   اقداماو  تتععال هتکی .است الزامی پزشلای حر 

   ییبجااررهه، خدماو پف از عار ش، امحااء، اسارا ، جا ،،یصادراو، حمل   نرل، انبارش، نگهداشت، شوز ص،تشرخ

 تن   مرارراو  قاوانمربوطاه  یابلاغا یناماه   دساتورالعمل هاا نیتآ نیمفاد ا تیمنو  به ررا یپزشلا زاوتشجه یکاربر

 ی، ارجااع باه هتااو باد قیاموهوع از طر حسب مورد ،  ارشلااب شخیف تیدرصورو ردم ررا باشد. یمجاری کكور 

ی   پزشالااماور و مرارراقاانون مرباو  باه  20موهوع ماده  ونتست  کم یانتظام   ییقضا   یمراج، قانوننّی   یا کمتته ع

 یما یرتاگتپ نیقانون شعزیراو حلاومتی اماور بهداشاتی   درماا 11دار ئی   مواد خوردنی   آشامتدنی   کمتستون ماده 

 گردد.
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ان کیته صااحب  عمل های ابلاغی )بصورو ععل   یا شرک ععل( شوسردم ررایت مفاد این آیتن نامه   دستورال -95ماده 

یاف شخمربوطاه،  عنّایپزشالای   مادیران، مادیررامل   مسائولتن مؤسسااو حر  پزشلای   اشخاص حرتری یا حروقی، 

 محسوب می گردد.

   یناده   شاأمتنمتناساب بازدار هاایبرخوردنتز باشد رلا ه بر  27درصورشی که شخیف ارشلاابی  اجد  صف مجرمانه تبصره:

 محر متت های مندرج در این آیتن  نامه، موهوع به مراج، ذیصلاح قانونی ارجاع می شود.

 

 شخیفاو حوزه شجهتزاو پزشلای شامل موارد ذیل می باشد:انواع تخلفات:  -96ماده 

 آیتن نامه یا دستورالعمل های ابلاغی  ررایتردم  -1

 ئاه مساتنداونحار  نماودن اذهاان کارشناساان   خریاداران نظتار ارام شدن   یاا اظهار خلا   اق، به منظور منتف، -2

  مانند ارائه اصل یا کپی)شصویر( مستنداو بصورو عتزیلای یا اللاتر نتلای ناصحتح

اخاذ  یمجوزهاا ایا یقاانون الزاماوعر خته شده با  ایررهه  ،،یشوز ،ی ارداش ،یدتشول یپزشلا زاوتانطباق شجه ردم -3

  کل ادارهشده از 

 شناسنامه ء استفاده ازیا سو پر انه طهتح ای   خارج زمان ارتباراستفاده در  رتنظنادرست از پر انه اخذ شده  استفاده -4

 ادرساتن غااوتشبی شرکت در نمایكگاه   یا ارائه شبیتغاو شجهتزاو پزشلای   خدماو  ابسته  عاقد مجوز قانونی   یا -5

 ییزرگنماب   اغراق  یا  کل اداره شأیتد موردمو    دامنه ش کاربرد طهتح خارج    اق، خلا  اظهاراو رتنظ

 کل اداره شأیتد بد ن یپزشلا زاوتشجه حوزهدر  تتععال انجام -6

                                                           
 شاده شعتاتن مجاازاو آن بارای قانون در که ععل شرک یا ععل از ارم رعتاری هر "، 1392مصوب  قانون مجازاو اسلامی 2برابر ماده  27

 ".شودمی محسوب جرم است
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 ره کل ردم ررایت شعرعه   قتمت: نظتر قتمت های شجهتزاو پزشلای   ارائه خدماو پف از عر ش ارلامی ادا -7

 برهم زدن امنتت ر انی حوزه سلامت -8

ی ار درخواسات  ردم هملااری با اداره کل نظتر ردم ارائاه مادارک، مساتنداو   آماکارشلانی در انجام امور، شمرد  -9

ازدیاد از دی نظتار ببرای احراز صلاحتت دارنده یا متراهی پر انه   یا ردم هملااری با کارشناسان اداره کل در موار

 کارخانه شولتدی، شهته رلاف   عتیم از خ  شولتد   یا آزمون شجهتزاو پزشلای

باه    یاا منجار رسانی به موق، هر گونه ر یداد   اطلارااشی کاه مای شواناد سالامت را باه خطار بتانادازدردم اطلاع   -10

او منای شجهتازخسارو بتمار، کاربر   غتر گردد نظتر ردم ارائه آمار   یاا گازارش نراص   ایاراد در رمیلاارد   ای

 لتار   ...(به اداره کپزشلای   ردم ارائه گزارش از سوی کاربر مسترتم   صلاحتت دار )پزشك، پرس

 بلاارگتری پرسنل غتر متخصص شوس  اشخاص حروقی   مؤسساو  پزشلای جهت ارائه خدماو حاوزه شجهتازاو  -11

 پزشلای   استفاده از شجهتزاو پزشلای

از شجهتزاو پزشلای   یا ایجاد نتااز الراایی شوسا  اشاخاص حراوقی   یاا حرترای   صااحبان  28استفاده نادرست  -12

 حر  پزشلای 

ن نادیاده گارعت شبانی با خریداران، عر شندگان، مدیران، کارشناسان یا صاحبان حر  پزشلای به منظورهرگونه   -13

 14هر یك یا بخكی از مفاد این آیتن نامه   دستورالعمل های ابلاغی

 آن. شولتد،شوزی،،عر ش، ارداو   ررهه بد ن اخذ مجوز   یا پف از انرضای مهیت مجوز   ردم شمدید -14

 یقانون ندهیانم ای  اردکننده دکننده،تشول زاو پزشلای موهوع قرارداد،بد ن رذر موجه شوس ردم شحویل شجهت  -15

 ی بر اساس قرارداد منعرده عی مابتن. حر  پزشلا صاحبان ،یمؤسساو پزشلا ،ها دانكگاه به آنها

                                                           
28 misused 
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 ی   یاا بادموارد خاص   یا سایر شخیفاشی که در ایان آیاتن ناماه شصاریح نگردیاده اسات مطاابق رای هتااو تبصره: 

 دستورالعمیی که متعاقب این آیتن نامه شد ین می گردد شكختص   اقدام خواهد شد.

 اداره ای ،شار   ماورد حساب ابلاغای های دستورالعمل   نامه آیتن این در مررر مفاد ررایت ردم صورو در -97ماده 

 ولتادی،ش هاای شارکت   مجوزهاای   یا لغو موقات یاا دائام پر اناه هاا شمدید ردم به نسبت مرتضی، پتگتری همن کل

 عنّای ا کمتتهیهتاو بد ی  شأیتد از حسب مورد پف شده اشخاذ شصمتماو رمومی ارلام همچنتن   ررهه شوزی،،  ارداشی،

 .نماید می اقدام

 ع تقسیم می شوند:نو پنجی اداره کل با متخلف به تأمینبرخورد های بازدارنده و  -98ماده 

 :1 برخورد نوع -1

 ر انه یا پر انه های شخص حروقی یا حرتریلغو دائم پ

 حوزه مربوطه  عنّیلغو دائم پر انه ععالتت مسئو  یا مسئولتن 

 :2برخورد نوع  -2

 سا  پر انه شخص حروقی یا حرتری 5شا  2لغو موقت )شعیتق( 

 سا  5شا  2حوزه مربوطه  عنّیلغو موقت )شعیتق( پر انه مسئو  یا مسئولتن 

 :3برخورد نوع  -3

 سا  پر انه شخص حروقی یا حرتری 2شا  1)شعیتق(  لغو موقت

 سا  2شا  1حوزه مربوطه  عنّیلغو موقت )شعیتق( پر انه مسئو  یا مسئولتن 

 :4 برخورد نوع -4

 سا  پر انه شخص حروقی یا حرتری 1ماه شا 3لغو موقت )شعیتق( 
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 ا س 1ماه شا  3حوزه مربوطه  عنّیلغو موقت )شعیتق( پر انه مسئو  یا مسئولتن 

 اخذ شعهد کتبی به نحو مرتضی از متخیف   درج در سوابق متخیف :5 برخورد نوع -5

ایان مااده  درصورو ارشلااب شخیف شوس  مؤسساو  پزشلای   دانكگاه   صاحبان حر  پزشلای، برخوردهای -1تبصره

 اع می شود.ستدگی ارجیا صاحب پر انه قابل ارما  می باشد   یا موهوع شخیف به مراج، ذیرب  جهت ر عنیّبا مسئو  

دارنده موهاوع حسب مورد می شوانند رلا ه بر هر یك از برخوردهای باز عنیّدر هر حا  هتاو بد ی   کمتته  –2تبصره 

 این ماده، کد ثبت  ستیه پزشلای   یا مجوزهای مربوطه را به بصورو موقت یا دائم لغو نماید. 

 رسیدگی و صدور رای: -99ماده 

ای مربوطاه   شلاایاو این آیتن نامه   دستور العمل ها شخیفاو به رستدگی جهت شیهتأ:  بدوی أتیه -الف

 :می شود لتدر اداره کل شكلا ریز فیشرح  ظا   با نامتده بدوی أتیه اختصار به که

 نااهتکیتااه اشااخاص حرتراای   حرااوقی  ععااا  در زم   صااد ر رأی درخصااوص بااه شخیفاااو یدگترساا -1

 نّایع نتمسائولپزشلای    صاحبان حر ، دانكگاهها ،یپزشلا ساو مؤسشرکت ها،  رتنظ یپزشلا زاوتشجه

    نهادهای رمومی ععا  در حوزه شجهتزاو پزشلای

 رستدگی به شلاایاو   رند الیز م صد ر رأی. -2

عتات ساا  از شااریخ قط 5کیته مستنداو   سوابق مربو  به جیساو   مصوباو هتاو باد ی بمادو  :1تبصره

او   همچنتن شصاویر مساتندنگهداری   پف از آن قابال امحااء مای باشاد. رأی بصورو عتزیلای در اداره کل

 سوابق مذکور بصورو اللاتر نتلای نگهداری می شود.

 :یبدو تیأ: اعضاء هب

 یپزشلا زاوتشجه رکلی  ابلاغ مد ه انتخابب کارشناس حروقینفر  یك -1

 یزشلاپ زاوتشجه رکلی  ابلاغ مد ه انتخابب یك نفر متخصص در حوزه شجهتزاو پزشلای -2
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 اداره مربوطه در اداره کل  فترئ -3

 رئتف اداره نظارو   بازرسی اداره کل بعنوان دبتر هتأو  -4

 یك نفر نماینده از دعتر بازرسی  زارو بهداشت،درمان   آموزش پزشلای -5

 یباا را یبد  وأته ماوت  شصم لت  با حضور د  سوم ارضاء شكلا درصورو لز م یبدو تأیه جلسات: ج

  معتبر است. ارضاءمطیق  تیاکثر

عاراد ر جیساه از اثابت، با شوجه به ارشبا  موهوع طرح شده در ه یکل مجاز خواهد بود رلا ه بر ارضا اداره: د

 .دیدروو نما یبد ن داشتن حق را یپزشلا زاوتمتخصص در ررصه شجه

ریاق طاداره کل   یا از  پورشا  سامانه های اللاتر نتلای   یبر ر  یرا یارذبارگارلام    خیشار ابلاغ رأی: -100ماده 

 گردد. یابلاغ محسوب م خیشارستستم اشوماستون اداری 

 آرای قطعی و آرای قابل تجدید نظر:-101ماده 

شوس   ابلاغ خیاز شار هفته كیظر  مدّو  5نوع  یها برخوردمتضمن  یبد  اوتصادره شوس  هآرای  -1

   ردتگ یر مقرا یمورد بررس یبد  اوتهارتراض مذکور شوس   .باشد یقابل ارتراض م یبصورو کتب نف،یذ

 است. یطعصادره ق أیررصورو ردم ارتراض در مهیت مررر باشد د یم یخصوص قطع نیصادره در ا یرأ

 خ ابلاغ،ر ز از شاری 20، ظر  مدّو 4 3 2 1آرای صادره شوس  هتاو بد ی متضمن برخورد های نوع  -2

صمتم ی   شمورد بررس عنّیاض مذکور شوس  کمتته .ارترباشد یقابل ارتراض م یبصورو کتب نف،یشوس  ذ

ی هتأو به رأ درصورو ردم ارتراض گتری قرار می گترد   رأی صادره قطعی   غتر قابل ارتراض می باشد.

 است.ی صادره قطع یدر مهیت مررر را بد ی

 است. یبد  اوتآراء به رهده ه هتکی یابلاغ، انتكار   اجرا: 2تبصره 
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ا در هر مرحیاه از رساتدگی، هتاأو ر رو قبل از ارجاع شخیف به هتأو بد ی   کمتته عنیّ   یدرصورو ه -102ماده 

 ابااین دساتوراو بد ی می شواند دستوراو ،زم برای جیوگتری از  ر د زیان احتمالی به سلامت جامعاه را صاادر نمایاد.

 می باشد. ه عنّی قابل شجدید نظرارتراض ذینف، حسب مورد شوس  هتأو بد ی مجدداً بررسی شده   یا  شوس  کمتت

بصورو قطعی  98که به برخوردهای درجه یك شا سه موهوع ماده  چنانچه مدیر یا مدیران شرکت متخیف -103ماده 

تند ظر  ظف هس،مدیررامل،سهام دار   یا رضو هتأو مدیره در شرکتهای دیگری شوند،آن شرکتها مومحلاوم شده اند

ی متأو بد ی یا ه یعنّ اص مزبور را اخراج نمایند.چنانچه این امر صورو نپذیردکمتته اشخ از شاریخ قطعتت رأیماه  3

 شرکت ها را شعیتق نماید. مجوزهای ععالتت آن    یا بخكی از شواند کیته

رهده  به مربوطه نقوانت چارچوب در ا لته نمونه با مغایر پزشلای شجهتزاو عر ش از ناشی خسارو جبران -104ماده 

 .باشد می ه یا  اردکننده   نماینده قانونی   مدیران آنهاشولتدکنند

 قتاه شطبناماه نسابت با نیاتآ نیاا بیشصاو خیماه از شاار 6مدو  موجود موظف هستند ظر  مؤسساو  هتکی -105ماده 

 ود.ش ی  مررراو با آنها برخورد م نت عق قوان نصورویا رتنامه اقدام کنند در غ نیتآ نیخود با ا تت هع

 

جرا بوده   کیتاه به شصویب رستد   از شاریخ شصویب ،زم ا، 01/10/1397ماده در شاریخ  105ن نامه در این آیت

 گردد.آیتن نامه ها، دستورالعمل ها   بخش نامه های مغایر با مفاد آن لغو می

 

 یزاده هاشم یحسن قاهستد دکتر                          

 یداشت، درمان   آموزش پزشلابه ری ز                          
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 ضمائم 

 

 فهرست ضمائم:

 

 قانون اساسی 138استناد اصل   - 1

 قانون اساسی 44سیاست های کلی اصل  – 2

 سیاست های کلی نظام در حوزه تولید ملی – 3

 سیایت های کلی سلامت ابلاغی مقام معظم رهبری 7و  5و  4بند های  – 4

 قانون احکام دائمی 22ماده  – 5

 قانون احکام دائمی برنامه های توسعه کشور 7ماده  "پ"بند  – 6

 قانون تشکیل وزارت بهداشت 8ماده  – 7

 ماده یک قانون تشکیلات 17و  13و  12و  11بندهای  – 8

قدانون مربدوط بده مقدررات  25و  24و مدواد  14ماده  2، تبصره 13ماده  5، تبصره 3ماده  2تبصره  – 9

 پزشکی و دارویی

 قانون تنظیم بخشی از مقررات مالی دولت و آیین نامه اجرایی آن 24ماده  – 10

 97قانون بودجه سال  6تبصره  "ص"بند – 11
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 ضمائم:

 قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران 138استناد اصل  .1

شاود، هتاأو نتن میهای اجرایی قاوانامهرلا ه بر مواردی که هتأو  زیران یا  زیری مأمور شد ین آیتن - 138اصل 

ناماه   ها، شصاویب زیران حق دارد برای انجام  ظایف اداری   شأمتن اجرای قوانتن   شنظتم سازمانهای اداری باه  

ناماه   تننامه بپردازد. هر یك از  زیران نتز در حد د  ظایف خویش   مصوباو هتاأو  زیاران حاق  ها، آیاآیتن

 او نباید با متن   ر ح قوانتن مخالف باشد. صد ر بخكنامه را دارد  لی مفاد این مررر

یاد. شواند شصویب برخی از امور مربو  به  ظایف خود را به کمتستونهای مكتلال از چند  زیار  اگاذار نماد لت می

 ا،جرا است. مصوباو این کمتستونها در محد ده قوانتن پف از شأیتد ریتف جمهور ،زم

 ا باه اطالاع، همن ابلاغ بارای اجار  مصوباو کمتستونهای مذکور در این اصل های د لتنامهها   آیتننامهشصویب

ظر باه نرسد شا در صورشی که آنها را بر خلا  قوانتن بتابد با ذکر دلتل برای شجدید ریتف مجیف شورای اسلامی می

 هتأو  زیران بفرستند. 

 قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران 44برخی از سیاستهای کلی اصل  .2

ت   ها مستیزم شصویب قوانتن جدید   بعضاً شغتتراشی در قوانتن موجود اسات  ،زم اسات د لااجرای این ستاست -1

 مجیف محترم در این زمتنه با یلادیگر هملااری نمایند.

 قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران 44ستاستهای کیی اصل 

 یی.پذیری در اقتصاد ماعزایش رقابت -

 گذاری: ستاستهای کیی  ا -د 

 الزاماو  اگذاری: -1
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 داره بنگاههای اقتصادی بزرگ.اشوانمندسازی بخكهای خصوصی   شعا نی بر ایفای ععالتتهای گسترده    -1-1

 گذاری.نظارو   پكتتبانی مراج، ذیرب  بعد از  اگذاری برای شحرق اهدا   ا -1-2

 كالاتلاو  اگاذاری، برقاراری جریاانشرس، شرویات استفاده از ر شهای معتبر   سالم  اگذاری با شأکتد بر باو -1-3

گتری از ررهه شدریجی سهام شرکتهای بازرگ در باورس رسانی، ایجاد عرصتهای برابر برای همه، بهرهشفا  اطلاع

 منظور دستتابی به قتمت پایه سهام.به

 ها.اریگترندگان د لتی در  اگذاندرکاران  اگذاری   شصمتمذینف، نبودن دست -1-4

 ها.ررایت ستاستهای کیی بخش شعا نی در  اگذاری -1-5

 تاستهای کیی ارما  حاکمتت   پرهتز از انحصار: س -ه 

جارای قاوانتن   شدا م ارما  حاکمتت رمومی د لت پف از  ر د بخكهای غترد لتای ازطریاق ستاساتگذاری   ا -1

 ی غترد لتی.مررراو   نظارو بویژه درمورد ارما  موازین شرری   قانونی در بانلاها

 جیوگتری از نفوذ   ستطره بتگانگان بر اقتصاد میی. -2

 وانتن   مررراو.جیوگتری از ایجاد انحصار، شوس  بنگاههای اقتصادی غترد لتی ازطریق شنظتم   شصویب ق -3

 موادی سیاستهای کلی نظام در حوزه تولید ملی .3

 سرمایه ایرانی  های کیی شولتد میی، حمایت از کار  ستاست

  ری روامل شولتد با:با، بردن قدرو رقابت   اعزایش بهره     -1

 اصلاح   بازسازی ساختار شولتد میی    -

 ها   بهبود کتفتت شولتد کاهش هزینه    -

 اشخاذ انواع شدابتر شكویری   شنبتهی    -



 

 

 
 

 

 

 وزیر      
 

 بهتنه سازی شعامل روامل شولتد    -

 گتری از آنها، با هد : ها   زیربناهای آنها   بهرهی هدایت   شرویت شحرتق   شوسعه   نوآ ر    -2

 ارشراء کتفی   اعزایش کمّی شولتد میّی    -

 با، بردن درجه ساخت داخل شا محصو  نهایی    -

هاای ر ز   ایجااد  گتری از جذب   انترا  دانش عنی   عنا ری مایت از شجاری سازی عنا ری محصو    بهرهح    -

 رینظام میّی نوآ 

 هاای ارشبااطی، زمتناههای اصیی آن، از جمیه: زیر سااخت  گسترش اقتصاد دانش بنتان با شأکتد بر شوسعه مؤلفه    -3

ص حرترای های شسهتل شبدیل دستا ردهای پژ هش به عنا ری   گسترش کاربرد آن، حمایت قانونی از حروق اشاخا

 شولتدی کكور.   حروقی   مرشب  کردن بخكهای ریمی   پژ هكی با بخكهای

   ر ماورد ابعاادشفا  سازی   به هنگام سازی آمار   اطلاراو   شساهتل دسترسای باه آن   اطالاع رساانی د    -11

های مختیف   مرابیه جدی باا اساتفاده از هار گوناه دسترسای  های سرمایه گذاران   سرمایه گذاری در رشته عرصت

 اطلاراشی  یژه.

تن مراکاز  ری نتر ی کار با اعزایش انگتزه، مهارو   خلاقتت   ایجااد شناساب با بهره شوانمند سازی   ارشراء    -12

 آموزشی   پژ هكی با نتازهای بازار کار.

 ای   جهانی. بسترسازی   ساماندهی اشتغا    حرکت نتر ی کار ایرانی در سطح میی، منطره    -13

 م رهبریسیاستهای کلی سلامت ابلاغی مقام معظ 7و  5و  4بندهای  .4

ها   مواد ا لته دار یی،  اکسن، محصو،و زیساتی های مورد نتاز برای شولتد عرآ ردهایجاد   شرویت زیرساخت - 4

 المییی.  میز ماو   شجهتزاو پزشلای دارای کتفتت   استاندارد بتن



 

 

 
 

 

 

 وزیر      
 

باالتنی،  بندی   راهنماهاایاماندهی شراها   ممانعت از شراهای الرائی   اجازه شجویز صرعاً بر اساس نظام سطحس - 5

گذاری   نظاارو کارآماد بار شولتاد، مصار     ارداو دار ، طرح ژنریك   نظام دار یای میای کكاور   ستاسات

  اکسن، محصو،و زیستی   شجهتزاو پزشلای با هد  حمایت از شولتد داخیی   شوسعه صادراو.

الت   مت با هاد  پاساخگویی، شحراق رادشفلاتك  ظایف شولتت، شأمتن مالی   شدارک خدماو در حوزه سلا -7

 ارائه خدماو درمانی مطیوب به مردم به شرح ذیل: 

های راهبردی، ارزشاتابی   نظاارو شوسا  های اجرایی، برنامه ریزیگذاریشولتت نظام سلامت شامل ستاست -1-7

  زارو بهداشت، درمان   آموزش پزشلای.

ماوزش پزشالای   هملاااری محوریت  زارو بهداشت، درمان   آ مدیریت مناب، سلامت از طریق نظام بتمه با -2-7

 سایر مراکز   نهادها.

 های د لتی، رمومی   خصوصی.شدارک خدماو شوس  ارائه کنندگان خدمت در بخش -3-7

 رد.کهماهنگی   ساماندهی امور عوق مطابق ساز   کاری است که قانون شعتتن خواهد  -4-7

 

 قانون احکام دائمی 22ماده  .5

 :گرددالحاق می 22/8/1390قانون امور گمرکی مصوب ( 66زیر به ماده) متن

. حراوق  ر دی ممنوع اسات ٬برقراری موان، غترشعرعه ای   غترعنی مواردی که ررایت موازین شرع اقتضاء می کند

داناش  تهایسا  شارکمواد ا لته   کا،های  اسطه برای  ارداو به جز در ای که به منظور شولتد صادراشی به  یژه شو

 .شود می مسترد آنها به صادراو از پف ر ز پانزده مدو ظر  ٬بنتان  ارد کكور می شود

 



 

 

 
 

 

 

 وزیر      
 

 قانون احکام دائمی برنامه توسعه کشور 7بند پ ماده  .6

سااازی، شوزیاا،، ررهااه   عاار ش کا،هااای دار یاای،  اکساان، مااواد بنااد پ . هرگونااه  ارداو شجاااری، ذختره

 ای، آرایكی، بهداشتی، غذایی   میز مااو   شجهتازاو پزشالایملامیهای شغذیه زیستی)بتولوژیك(، طبتعی   سنتی،

کناد، می که در سامانه رهگتری   کنتر  اصالت طبق هوابطی که  زارو بهداشت، درمان   آموزش پزشالای ارالام

ورد برخ 3/10/1392شود   با مجرم مطابق قانون مبارزه با قاچاق کا،   ارز مصوب ثبت نكده باشد جرم محسوب می

 شود.می

 قانون تشکیل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و آیین نامه اجرایی آن 8ماده  .7

   احدهای بهداشتی   درمانی   پزشلای کكور که از طریق بخش خصوصای   غتار د لتای  کیته مؤسساو - 8ماده 

یان ناماه ریازی انظاارو   کنتار    بردر امر بهداشت   درمان ععالتت دارند از شاریخ شصویب این قانون بایاد شحات 

ویب هتاأو  زارشخانه قرار گترند آئتن نامه های اجرائی مربو  ظر  مدو یلاساا  شوسا  ایان  زارو شهتاه   بتصا

  زیران خواهد رستد

ماده یک قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشدت، درمدان و آمدوزش  17، 13، 12، 11بندهای  .8

 پزشکی

 ت،درمان   آموزش پزشلای ربارشند از::  ظائف  زارو بهداش1ماده

 عتتن   ارلام استانداردهای مربو  به :ش - 11بند 

 دماو بهداشتی ، درمانی ، بهزیستی   دار ئی .خ -الف 

رعی ، خوراکی ، آشامتدنی ، بهداشتی ، آرایكی ، آزمایكگاهی ، شجهتزاو   میز ماو   ماواد مصا مواد دار ئی -ب 

 پزشلای   شوانبخكی .



 

 

 
 

 

 

 وزیر      
 

 هداشت کیته مؤسساو خدماشی   شولتدی مربو  به خدماو   مواد مذکور در عوق .ب -ج 

 د ر ، شمدید   لغو موقت یا دائم پر انه های :ص - 12بند 

  ی ، دار ئی ، بهزیستی   کارگاهها   مؤسساو شولتد مواد خوراکی   آشاامتدنی   بهداشاتی مؤسساو پزشلا -الف 

 آرایكی .

ی   درمانی شوس   زارو صنای، منو  به شأیتد  زارو بهداشات عتی  احدهای بهداشتصد ر مجوزهای صن -شبصره 

 ، درمان   آموزش پزشلای است .

 ه های دار ئی   مواد بتولوژیك ، خوراکی ، آشامتدنی ، بهداشاتی ، آرایكای   آزمایكاگاهی  ساخت عرآ رد -ب 

 شجهتزاو   میز ماو   مواد مصرعی پزشلای   شوانبخكی .

زم   شعتتن هاواب    مرارراو ، 1ماده  12از قسمت « ب » نجام نظارو   کنتر  کتفی مواد مذکور در بند ا - 13بند 

 . 12ماده « ب »   « الف » برای موارد مذکور در بند 

 مربو  به ارزیابی ، نظارو   کنتر  بر برناماه هاا   خادماو  احادها   مؤسسااو آموزشای   شعتتن هواب  - 17بند 

 بهداشتی ، درمانی   بهزیستی   انجام این امور بر اساس استانداردهای مربوطه .پژ هكی ، 

ور قانون مربوط به مقررات امد 25و  24، مواد 14ماده  2، تبصره 13ماده  5، تبصره 3ماده  2تبصره  .9

 پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی

 مراکاز تنمساو ل یاا  ) 3) مااده موهوع مسو لتن از یك رھ که صورشی در: 1379/12/10اصلاحی  3ماده  2شبصره 

 عوق موارد نیقانو غتر عر ش   خرید به مبادرو پزشلای میز ماو   شجهتزاو   دار  عر ش   شوزی، ، شهته ، ساخت

رلا ه بر مجاازاو ب اخلا  در نظام شوزی، دار یی کكور شوندموج  یا خودداری خدماو  ارایه شوزی، از یا   نمایند

 .شد هند)به محر متت از اشتغا  در حرعه مربوطه از یك شاده سا  محلاوم خوا 3ماده ) مررر در
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   تازاوشجه   دار یای شارکتهای ایھععالتات اعاراد موسسااو   نماینادگی: 23/01/1367الحااقی 13ماده  5شبصره 

 شصاویب باه   شهتاه مااه ساه مادو ظر  حداکثر که بود هدشلای مكو  آیتن نامه ای خوا،دندانپز پزشلای میز ماو

 . برسد پزشلای آموزش   درمان ، بهداشت  زیر

 زشالایپ شجهتازاو   مصارعی میز مااو   ماواد ناوع هارسااخت   یاا  ر د : 1367/1/23الحااقی  14ماده  2شبصره 

 پزشالای وزشآما   درماان ، هداشاتلتست آن از طر   زارو ب که اھ  بسته بندی آنا لته  مواد یا    دندانپزشلای

 اقالام شارختص ، گترد انجام پزشلای آموزش   درمان ، هداشت زارو بمواعرت    قبیی اجازه با باید دگرد می ارلام

 درمان   آموزش پزشلای باشد .بهداشت،  زارو از اجازه کسب با باید نتز گمرک از مذکور

 باه   یاهھو را مربوطاه ایھ ناماه آیاتن قاانون این شصویب از پف بلاعاصیه است ملایف داریھ زارو ب- 24ماده 

 بگذارد. اجرا مورد

 .باشند می قانون این اجرای مامور دادگستری   هداری زارشتن ب- 25ماده  

 قانون تنظیم بخشی از مقررات مالی دولت و آیین نامه اجرایی آن 24ماده  .10

  صالاح  ازاء صاد ر   شمدیاد شاود  جاوهی را دربه  زارو بهداشت، درمان   آموزش پزشالای اجاازه داده می - 24ماده 

بندی آنهاا  شجهتازاو پزشالای   مواد خوراکی، آشامتدنی، آرایكی   بهداشتی مواد ا لته   بساتهمجوز  ر د   ساخت دار ،

پر انه مطاب، پر اناه مؤسسااو پزشالای   مساؤ لتن عنای آنهاا ارام از صد ر پر انه برای مسؤ لتن عنی آنها، صد ر   شمدید

های دایام   موقات پزشلای، صد ر پر انهدیولوژی، دار خانه   مؤسساو  ابسته به حر بتمارستان، درمانگاه، آزمایكگاه، را

غاذایی، آرایكای   های دار ساازی، موادپزشلای، دار سازی، دندانپزشلای   مامائی صد ر   اصلاح   شمدید پر انه کارخانه

او مربو  باه آزمایكاگاههای شكاختص بهداشتی   شجهتزاو   میز ماو پزشلای   دندانپزشلای   آزمایكگاه، اجرای آزمایك

ها   مواد آزمایكگاهی   دار یی،خوراکی، آشامتدنی، بهداشتی آرایكای   بتولوژیاك   کنتار  حق آزمایش عرآ ردهطبی  

هاای بتولوژیاك سااخت داخال، اساتاندارد میز مااو پزشالای   دندانپزشالای   عرآ ردهکتفی انواع شجهتزاو   دستگاهها  



 

 

 
 

 

 

 وزیر      
 

  درمانی   معایناو شورای رالی پزشلای   معاینه مكمو،ن صد ر پر انه شأستف بتمارستان   مراکز بهداشتیها   نمودن نركه

ریزی شأیتاد ساازمان مادیریت   برناماههایی که به پتكنهاد  زارو بهداشت، درمان   آموزش پزشالای   ظتفه بر مبنای شعرعه

 اریز نمایاد. به حساب درآمدهای اختصاصی قوانتن بودجه سنواشی رسد از آنها دریاعت  کكور به شصویب هتأو  زیران می

داری کل از محل ارتبار درآمد اختصاصی قاوانتن بودجاه سانواشی در اختتاار  زارو معاد  مبالغ مزبور پف از  اریز به خزانه

   آماااااااااااااااااااااااوزش پزشااااااااااااااااااااااالای قاااااااااااااااااااااااراربهداشااااااااااااااااااااااات، درماااااااااااااااااااااااان

عاد   جه  اریزی را حسب ماورد از طریاق ابالاغ ارتباار گترد.  زارو بهداشت، درمان   آموزش پزشلای موظف است ممی

رب  قارار دهاد شاا طباق قاوانتن   مرارراو اختتار دانكگاههای ریوم پزشلای   خدماو بهداشتی   درمانی    احدهای ذیدر

 .مربو  هزینه گردد

 :97قانون بودجه سال  6تبصره  "ص"بند  .11

وسعه   ارشرای سهم صادراو   بهباود شاراز شحور، مدیریت  ارداو، منظور حمایت از شولتد محصو،و صادراو مهب -بند ص

 ه از اناواعشجاری کكور، د لت ملایف است حداکثر یك  احد درصد متانگتن به نر  شعرعه مؤثر کیتاه کا،هاای  ارداشای کا

تاارد زده هازار متیباشاند باه اساتثنای کا،هاای اساسای، اهااعه   درآماد ماازاد حاصایه باه مبیاغ ساتمكابه داخیی برخوردار می

تیتااارد ریااا  از درآمااد حاصاال از حرااوق  ر دی را بااه ردیااف درآماادی  اریااز   معاااد  ده هاازار م(13.000.000.000.000)

بااه  زارو  4-500015شخصااتص یاعتااه از محاال ردیااف ( %100ریااا  آن را بااه صااورو صددرصااد )(10.000.000.000.000)

المییای کا،هاای   شوسعه بازارهای هد    شلامتل زنجتره شوزیا، بتنصنعت، معدن   شجارو اختصاص دهد شا صر  شرویت 

ادراو صاصادراشی، ارطای جوایز   مكوقهای صادراشی، ارطای کملاهای عنای   ارتبااری جهات نوساازی   بازساازی صانای، 

گرا، یاراناه اوپذیری محصو،و   خدماو صادراشی، یارانه شسهتلاو ارطائی به  احدهای شولتدی صادرمحور، ارشرای رقابت

 .حمل   نرل، کمك به صادراو خدماو عنی   مهندسی   اعزایش سرمایه صند ق همانت صادراو ایران نماید

 


