


اداره کل تجهیزات پزشکی

فنی در حوزه تجهیزات پزشکیدستورالعمل مسئولین 

مژگان محمدی: مدرس



مبانی قانونی
انجامورمنظبهپزشکیتجهیزاتکنندهعرضهیاوتوزیعیوارداتی،تولیدی،واحدهاییاپزشکیموسسات:13ماده

.می باشندحیطهآنبامرتبطتخصصبافنیمسئولمعرفیبهموظفخویشهایفعالیت
اینادمفاجرایحسنبرفنیوعلمینظارتوقانونیالزاماتباتطابقاستمرارواثباتاحراز،مسئولیت:1تبصره

یکنل.استفنیمسئولعهدهبرمربوطهواحدهایدرمقرراتوقوانینسایروابلاغیهایدستورالعملونامهآیین
باشدنمیذیربطمدیرانسایرومدیرعاملکیفریومدنیمسئولیتنافیفنیمسئولمسئولیت

دارهدهعرافنیمسئولمسئولیت هایکلیهمربوطهفعالیتمحلدرپزشکی،حرفصاحبانپروانهدارنده:2تبصره
.است

ندمی باشپزشکیتجهیزاتفنیمسئولبکارگیریبهمکلفروزانهکلینیک هایوهابیمارستان:3تبصره.
أمین،تفرآیندهایبرفنیوعلمینظارتمنظوربه،پزشکیتجهیزاتحوزهدرفعالیتنامهآیین13مادهبراساس

توزیعوواردکنندهتولیدکننده،واحدهایوفنیمسئولینحضورپزشکی،تجهیزاتفروشازپسخدماتوتوزیع
.باشدمیضروریامریپزشکیتجهیزاتکننده



هدف از تشکیل شناسنامه
طح شناسایی شرکت های مجاز و رسمی در زمینه فروش کالا وخدمات تجهیزات پزشکی در س•

کشور 
کی در اطلاع رسانی و معرفی شرکت های فوق به متقاضیان خرید کالا و خدمات تجهیزات پزش•

سراسر کشور 
فراهم آمدن اطلاعات پایه جهت اجرای طرح رتبه بندی شرکت ها•
امکان پیگیری تعهدات و مسئولیت های شرکت ها در قبال مراکز درمانی و بالعکس•

امکان پیگیری تعهدات و مسئولیت های شرکت ها در قبال یکدیگر•



مسئول فنی

لینمسئوآموزشیهایدورهگرددکهمیاطلاقمرتبطتخصصدارایحقیقیاشخاصبه•
وأییدتدستورالعملایناساسبرکلادارهتوسطایشانصلاحیتونمودهطیرافنی
وقتمامتصورتبهپزشکی،تجهیزاتکنندهتوزیعوواردکنندهتولیدکننده،واحدهایدر
.باشدمیشاغلکاریشیفتهردر



ثبت نام مسئولین فنینیاز مدارک مورد 

دارا بودن مدرک تحصیلی مرتبط •
های آموزشی مقدماتی، بازآموزی، تخصصی و تکمیلی ابلاغی اداره کل طی دوره•



کلیالزمات 
-یمحیطهآنبامرتبطتخصصبافنیمسئولمعرفیبهموظفخویشهایفعالیتانجاممنظوربهواحدهر-3-1

.باشد
.باشدنمیفنیمسئولعنوانبهواحدیکازبیشدرفعالیتبهمجازفنیمسئول-3-2
الزاماتباتطابقاستمرارواثباتاحراز،مسئولیتوکلادارهبهشدهارائهمدارکواسنادکلیهصحتمسئولیت-3-3

هایلدستورالعموپزشکیتجهیزاتحوزهدرفعالیتنامهآیینمفاداجرایحسنبرفنیوعلمینظارتوقانونی
نافییفنمسئولمسئولیتلیکن.استفنیمسئولعهدهبرمربوطهواحدهایدرمقرراتوقوانینسایروابلاغی

.باشدنمیمربوطهمدیرانسایرومدیرعاملکیفریومدنیمسئولیت
نظارتلزومومتفاوتخطرهایکلاسدرهاآنبندیطبقهوپزشکیتجهیزاتوسیعگسترهبهتوجهبا-3-4

براساسکلادارهواحدها،تمامیدرپزشکیتجهیزاتحوزهمقرراتوضوابطاجرایحسنبرفنیمسئولین
وتجربهدانش،تناسبتأییدمنظوربهMA-WI-15شمارهبهپزشکیتجهیزاتفنیمسئولینبندیرتبهدستورالعمل

.نمایدمیاقدامایشانکاریحیطهبافنیمسئولینتوانمندی
-MA-WIمارهشبهپزشکیتجهیزاتفنیمسئولینبندیرتبهدستورالعملبامطابقبایستمیفنیمسئول-3-5

.نمایداقدامرتبهاخذبهنسبت15
مسئولینندیبرتبهدستورالعملدرشدهتعیینرتبهحداقلفعالیت،حیطهبهتوجهبابایستمیفنیمسئول-3-6

اخذرا(فنیمسئولرتبهبراساسمجازفعالیتحوزهجدولطبق)MA-WI-15شمارهبهپزشکیتجهیزاتفنی
.نماید



کلیالزمات 
عاملیرمدلیکنباشدمینپذیرامکانفنیمسئولعنوانبهپزشکیتجهیزاتواحدمدیرعاملفعالیت-3-7

.نمایدفعالیتنیزدیگریواحدفنیمسئولعنوانبهتواندنمی
ازنباشدسرمیفنیمسئولیکتوسطدستورالعملایناجرایکهباشدنحویبهواحدفعالیتصورتیکهدر-3-8

-میفنیولمسئیکازبیشمعرفیبهمکلفواحدفعالیت،حیطهگستردگیوتنوعوتولیدخطوطتعددجمله
.باشدمیواحدعاملمدیرعهدهبرامراینتشخیص.باشد

ردکاریشیفتهروباشدمیخودکاریهایشیفتازیکهرجهتفنیمسئولمعرفیبهمکلفواحد-3-9
.شودمیگرفتهنظردرمتوالیساعت8روزیک

سهدارایواحدچنانچه.نمایدفعالیتمشخصواحدیککاریشیفتدودرحداکثرتواندمیفنیمسئول:تبصره
.استالزامیفنیمسئولدوحداقلمعرفیباشدکاریشیفت

نضمبایستمیطرفینازیکهرواحد،یافنیمسئولسویازهمکاریادامهبهتمایلعدمصورتدر-3-10
خوددرخواستازرامقابلطرفهمکاری،قطعازپیشماهیکحداقلمربوطه،مقرراتوقوانینسایررعایت
.نمایندمطلع



کلیالزمات 
تحصیلیمدرکباصلاحیتدارایجانشینیکویبرایاستملزمواحدماه،درروز5یامتوالیروز3ازبیشمدتبهفنیمسئولوقتتمامحضورعدمصورتدر-3-11

باطمرتبمستنداتومدارککلیه.باشدمیواحدوجانشینفنیمسئولعهدهبردستورالعملایناجرایمسئولیتفوقمدتدر.گیردنظردر1پیوستبامطابقمرتبط

.گرددنگهداریوثبتواحددربایستمیجانشینفنیمسئولفعالیت

.باشدمیکلادارهبهجدیدفنیمسئولمعرفیبهملزمواحدواحد،بافنیمسئولهمکاریقطعصورتدر-3-12

.باشدمیکلادارهتوسطشدهتعیینآموزشیهایدورهطیبهملزمخود،تخصصیفعالیتحیطهبهتوجهبافنیمسئول-3-13

هایسامانهدریفنمسئولتوسطبایستمیپزشکیملزوماتوتجهیزاتفنیمستنداتومدارکتمامیباشد،میکلادارهباواحدرابطفنیمسئولاینکهبهتوجهبا-3-14

.گرددارائهکلادارهبهحضوریصورتبهیاوبارگذاریالکترونیکی

ددگرمیبرگزارکلادارهتوسطکهبازآموزیهایدورهطیبهمکلففنیمسئول.باشدمیصدورتاریخازسال3مدتبهشدهصادرآموزشیهایدورهطیگواهیاعتبار-3-15

.باشدمیکلادارهابلاغیهایدستورالعملرعایتبهمنوطفنیمسئولگواهیتمدید.باشدمی

.باشدمیفنیمسئولوظایفاجرایحسنجهتلازمهایزیرساختوامکاناتنمودنفراهمبهمکلفواحد-3-16



اهم وظایف مسئول فنی در حوزه تولید
اطلاعاتهکلیکهنحویبهسوابقنگهداریومحصولهرفنیپروندهاساسبرتولیدروندبرنظارت-1

دررا...ونگهداریبندی،بستهاستریل،کیفیت،تضمینکیفی،کنترلساخت،مراحلشاملتولید
.برگیرد

مجوزسبکبدوندارد،محصولعملکردوایمنیدرتأثیرکهتولیدفرآینددراصلاحوتغییرهرگونه-2
نظرکسبباراتولیدخطدرآمدهوجودبهتغییراتمجوزاستموظفویواستممنوعفنیمسئولاز

-زمانهایبازهدررامربوطههایگزارشودرخواستکلادارهازمکفیاطلاعاتارائهبامدیرعاملموافق

.نمایدارائهکلادارهبهمشخصبندی



اهم وظایف مسئول فنی در حوزه تولید

کیفیتمدیریتسیستمضوابطاجرایحسنبرنظارت-3

کلهادارتوسطشدهتأییدمحصولفنیپروندهاساسبرمحصولتولیدضوابطاجرایبرنظارت-4

ی هایبررسبرچسب گذاری،محصول،شرحشامل)محصولفنیپروندهرسانیروزبهوتهیهبرنظارت-5
مربوطهبقسواحفظوثبتوکلادارهدستورالعملاساسبر(...وریسکآنالیزریسک،مدیریتبالینی،



اهم وظایف مسئول فنی در حوزه تولید

نگهداریوحفظوپزشکیتجهیزاتکیفیمشکلاتوشکایاتبهرسیدگیفرآینداجرایبرنظارت-6
مربوطهسوابق

کلادارهتوسطشدهتأییداصلاحیاقدامانجامواشکالدارایپزشکیتجهیزاتفراخواناعلام-7

تولیدفرآیندهایومحصولمداومبهبودواصلاحمنظوربهریزیبرنامهدرمشارکت-8

بهبنادستورالعملایندرشدهبینیپیشهاینظارتاعمالاثباتبرایلازممستنداتومدارکارائه-9
کلادارهدرخواست

10-Recall



اهم وظایف مسئول فنی در حوزه تولید

کلادارهبازرسانوکارشناسانبهپاسخگویی-11

پزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتابلاغیهاینامهبخشاجرایبرنظارت-12

کلادارهابلاغیهایدستورالعملبامطابقفروشازپسخدماتفرآیندبرنظارت-13

کلادارهبههاآنمعرفیوهانمایندگیبهکلادارهابلاغیهایدستورالعملآموزش-14



وارداتاهم وظایف مسئول فنی در حوزه 

ها به واحد متبوعرابط اداره کل و واردکننده و انتقال آخرین اطلاعات و آموزش-1
...های ابلاغی اداره کل از جمله توزیع، انبارش، نگهداشت ونظارت بر اجرای دستورالعمل-2

نظارت بر شرایط مناسب مستندسازی و ثبت سوابق و مستندات-3

ت جهت ارائه های تجهیزات پزشکی حیطه فعالیبررسی، تکمیل و تایید و ارائه کلیه مدارک و تاییدیه-4
هابه اداره کل و نگهداری آن



وارداتاهم وظایف مسئول فنی در حوزه 

حیطه ، تکمیل و تایید و ارائه کلیه مدارک ورود و ترخیص هر محموله از تجهیزات پزشکیبررسی-5
هالات، و نگهداری آن/سری ساخت/فعالیت به تفکیک شماره سریال

پیگیری مکاتبات اداره کل با تولید کننده -6

سازی سیستم مدیریت کیفیتنظارت بر پیاده-7
و نگهداری نظارت بر اجرای فرآیند رسیدگی به شکایات و مشکلات کیفی تجهیزات پزشکی و حفظ-8

سوابق 



وارداتاهم وظایف مسئول فنی در حوزه 

ل اعلام فراخوان تجهیزات پزشکی دارای اشکال و انجام اقدام اصلاحی تأیید شده توسط اداره ک-9

پاسخگویی به کارشناسان و بازرسان اداره کل-10

نظارت بر شرایط مناسب حمل و انبارش -11

ها به اداره کلها و معرفی آنهای ابلاغی اداره کل به نمایندگیآموزش دستورالعمل-12



وارداتاهم وظایف مسئول فنی در حوزه 

نظارت بر فرآیند خدمات پس از فروش بر اساس دستورالعمل ابلاغی -13

هیزات نظارت بر حسن اجرای دستورالعمل سازنده در خصوص تبلیغ، فروش، نصب و راه اندازی تج-14
پزشکی از نظر ایمنی و عملکرد



تخلفات

ه های ابلاغی ادارعدم اجرای آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی و دستورالعمل•
ر حوزه گردد و با توجه به نوع تخلف، براساس آیین نامه فعالیت دکل تخلف محسوب می

.  تجهیزات پزشکی با متخلف برخورد خواهد شد
.گرددعدم حضور مسئول فنی در واحد به منزله تخلف مسئول فنی و واحد لحاظ می•
.  رددگحضور مسئول فنی در بیش از یک واحد به عنوان مسئول فنی تخلف محسوب می•



(هادستگاه)های تحصیلی مجاز مسئولین فنی در حوزه تجهیزات پزشکی رشته: 1جدول شماره 



(هادستگاه)های تحصیلی مجاز مسئولین فنی در حوزه تجهیزات پزشکی رشته: 1جدول شماره 



های آزمایشگاهیو سایر فرآوردههای تحصیلی مجاز مسئولین فنی در حوزه کیترشته: 2جدول شماره 
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TTAC.IRفنی در سامانه نام مسئولین ثبت 




