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 آشنایی با اصول مدیریت در خدمات بهداشتی

 

 آشنایی با اصول مدیریت سازماندهی : -1فصل 

ازمان مجموعه اي است که با اندیشه و قصد تحقق اهداف معینی تعریف می شود و هر سازمان ممکن است س

         کارکردهاي ابزار و تجهیزات تحققداراي اهداف متعددي باشد که این اهداف از طریق فعالیت افراد یا 

می یابند در سازمان دهی یک نفره وکوچک کلیه وظائف توسط شخص واحدي انجام میشود. یعنی همان 

شخصی که تولید می کند می فروشد خدمات ارائه می دهد و منابع مالی را تامین می کند اما با گسترده شدن 

ابد و تقسیم وظائف در دو جهت افقی و عمودي ابعاد جدیدي در حجم فعالیتها تقسیم وظائف ضرورت می ی

مفاهیم مربوط به سازمان موجب می گردد گرینر معتقد است که سازمانها به هنگام رشد پنج مرحله تدریجی 

آماده تشکیل  را در مسیر تکامل پشت سر می گذارند که هر مرحله از یک دوره آرامش ویک دوران بحران

رحله رشد سازمانی از نظر گرینر خلاقیت نامیده می شود این مرحله تحت سلطه پایه می گردد اولین م

گذاران سازمان بوده تاکید بر تولید محصول و ایجاد بازار دارد . این پایه گذاران به طور معمول گرایش فنی یا 

مرحله مشکلات  تجاري داشته و انرژي ذهنی خود را به طور کامل جذب تولید و خدمات می نمایند در این

مدیریتی که روي میدهند این مشکلات را نمی توان از طریق ارتباطات وبه طورغیر رسمی حل وفصل کرد 

بنابراین پایه گذاران خود را زیر بار مسئولیت هاي مدیریتی نا خواسته تضاد و برخورد هاي گسترش یافته می 

  .زمان را فقط از طریق هدایت مسیر خواهد ساختیابند ودر این نقطه بحران رهبري اتفاق می افتد و رشد سا

 عریف مدیریت خدمات بهداشتی و درمانیت

 -1دیریت خدمات بهداشتی و درمانی دربرگیرنده مجموعه فعالیت ها و وظایف اساسی مدیریت شامل: م

کنترل و ... در عرصه بهداشت و درمان است.  -5رهبري،  -4هماهنگی،  -3سازماندهی،  -2برنامه ریزي، 

اسایی کرده و به آنها مدیر خدمات بهداشتی و درمانی باید قادر باشد نیازهاي داخلی و خارجی سازمان را شن
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پاسخ دهد و به عنوان یک هماهنگ کننده و رهبر در سیستم بهداشتی و درمانی در فراهم آوردن سلامت و 

رفاه اجتماعی افراد جامعه تلاش کند. یک مدیر خدمات بهداشتی و درمانی بایستی با اصول و ضوابط مراکز 

ت استفاده بهینه از منابع موجود گام بردارد. در حقیقت بهداشتی و درمانی و بیمارستانها آشنا باشد و در جه

 .مدیر خدمات بهاشتی و درمانی باید به عنوان یک استراتژیست داراي دیدگاه هاي بلندمدت و جامع باشد

 هداف کلی رشته مدیریت خدمات بهداشتی و درمانیا

 

 :اهداف کلی رشته مدیریت خدمات بهداشتی و درمانی به شرح زیر می باشند

 

تامین و تربیت نیروي انسانی کارآزموده و متخصص در زمینه مدیریت سازمانها و مراکز بهداشتی و  -1

  درمانی

 

به کارگیري و توسعه روش هاي علمی و آکادمیک در مدیریت سیستم هاي بهداشتی و درمانی به  -2

 جاي روش هاي قدیمی و سنتی

 

هداشتی و درمانی در جهت حرکت به سوي تقویت هماهنگی هاي بین بخشی در زمینه ارائه خدمات ب -3

 نظام جامع رفاه اجتماعی و توسعه پایدار

 

 (افزایش کارائی و اثربخشی خدمات بهداشتی و درمانی )ارتقاء کمی و کیفی خدمات -4

 

  کمک به حل مشکلات بهداشت و درمان کشور و برداشتن موانع در فرآیندهاي مدیریتی،  -5

 بهداشتی و درمانی سیستم

 

  پژوهش و تحقیقات بنیادي و کاربردي در زمینه مسائل مدیریتی سیستم هاي بهداشتیتوسعه   -6

 و درمانی با پرورش نیروهاي کارآمد

 

اقتصادي کردن روش ها و فرآیندها و استفاده بهینه از منابع موجود در بخش بهداشت و درمان  - -7

  ... کشور و

 

 

 برنامه ریزی خدمات بهداشتی و درمانی  -2فصل 
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 تعریف برنامه ریزي

برنامه ریزي عبارت است از تهیه و توزیع و تخصیص امکانات محدود براي رسیدن به هدف هاي مطلوب، در 

در یک کلام  •برنامه ریزي فرایند دستیابی به اهداف سازمان است  •حداقل زمان و با حداقل هزینه ممکن 

برنامه  • (ق هدف به بهترین شکل ممکن )کارآییبرنامه ریزي یعنی تعیین فعالیت هاي اثربخش در جهت تحق

 . ریزي بهداشتی ، بخشی از برنامه ریزي توسعه است

روندي منظم که در طی آن مشکلات بهداشتی و نیازهاي برآورده نشده  :  تعریف برنامه ریزي بهداشتی

اف اصلی که واقعی و جامعه مشخص شده و در مورد منابع موجود براي تأمین این نیازها تحقیق می شود، اهد

 . می گردد عینی هستند تدوین شده و راهکاري مناسب براي دستیابی به هدف هر برنامه تنظیم

 : هدف برنامه ریزي بهداشت

 . برآورده نمودن نیازها و تقاضاهاي بهداشتی مردم است، بهبود خدمات بهداشتی  

 : سه ویژگی عمده در تعاریف مختلف برنامه ریزي عبارتند از

لف(: برنامه ریزي ماهیتاً با پیش بینی همراه است و اصولاً قبل از این که عملی انجام پذیرد، بایستی نوع کار ا

 .کرد و چگونگی انجام آن را معلوم

ب(: برنامه ریزي یک نظام تصمیم گیري است، مشتمل بر فرآیند اتخاذ تصمیم نسبت به آنچه باید در آینده 

 .اجرایی براي دستیابی به هدف ها طرح هايانجام پذیرد و نیز تنظیم 

پ(: برنامه ریزي بر نتایج مطلوبی تأکید دارد که در آینده به دست می آید. به عبارت دیگر، برنامه ریزي 

 .وسیله اي است براي حصول اطمینان نسبت به تأمین هدف هاي عمده سازمانی، در زمان مورد نظر
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طراحی و اجراي مجموعه اي از خدمات و فعالیت هاي مرتبط با یکدیگر به منظور  :  تعریف برنامه تندرستی

 مقابله با یک یا چند مشکل تندرستی .

 :  این برنامه ها عبارتند از 

برنامه هاي نوع سوم ) درمانی و توانبخشی(: هدف از این برنامه ها بازگرداندن توانایی )در مورد ناتوانی هاي  

زایش قدرت سازگاري فرد معلول با شرایط جدید ) در مورد ناتوانی هاي برگشت پذیر برگشت پذیر (یا اف

درنظام هاي تندرستی براي تمام شکایت ها باید برنامه اي وجود داشته باشد اما نوع فعالیت هاي  – . (است

فعالیتها  ) effectiveness-cost ) تأثیر –تشخیصی درمانی تشکیل دهندة برنامه به منابع موجود و هزینه 

  . وابسته است

برنامه هاي نوع دوم )غربالگري(: با توجه به دورة نهفتگی بیماریها آنها را میتوان به دو دستۀ با دورة نهفتگی  

در گروه دوم معمولاً شفاي قطعی امکان پذیر نیست و  – . کوتاه مدت و دورة نهفتگی دراز مدت تقسیم نمود

کم نمود . بنابراین برنامه هاي تندرستی در مورد این گروه باید بر بیماریابی  باید ناتوانی هاي ایجاد شده را

 (مانند غربالگري تنبلی چشم) افراد به ظاهر سالمِ در معرض خطر بنا گردد

برنامه هاي نوع اول )پیشگیري(: پس از تعیین اولویت هاي جامعه باید آنها را با اولویتهاي سایر جوامع 

برنامه  – . که اولویت امروزي سایر جوامع ممکن است که مشکل آیندة جامعه ما باشدمقایسه نمود . چرا 

هایی که به قصد مبارزه با بیماریهایی که می توانند در آینده باري را برجامعه تحمیل کنند طراحی می شوند ، 

تعقیب می کنند،به  معمولاً تثبیت رفتارهاي مناسب در جامعه و جلوگیري از پیدایش رفتارهاي بیماري زا را

در حالی که پیشگیري  – . گفته می شودprevention primordial  چنین مداخله اي، پیشگیري ابتدایی

به مداخله اي گفته می شود که با هدف تغییر عوامل خطر و سبب شناختی prevention primary  اولیه

برنامه هاي بهداشت محیط و گسترش ایمن  . بیماري هاي موجود و اولویت دار جامعه طراحی و اجرا می شود
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برنامه هاي پیشگیري ابتدایی و اولیه را  گروه هدفد سالم سازي در سطح پیشگیري اولیه عمل می کنند . افر

 . تشکیل می دهند

 : برنامه از پنج جزء اصلی تشکیل شده است

  اهداف  -1

 سیاستها . -2

 فعالیت ها.  -3

 جدول زمانی.  -4

 بودجه  -5

 . ه ریزي بهداشتی ، تحلیل شرایط بهداشتی ) تحلیل وضعیت موجود (استاولین قدم در برنام

 چیست؟(  monitoringپایش

 نظارت برنحوه اجراي فعالیتهاي یک برنامه به منظور کنترل آن  •

 تعیین میزان انطباق فعالیتها با آنچه طراحی شده  •

 پایش در حین انجام فعالیتها صورت می گیرد •

 . مداوم برنامه در حین انجام کار به منظور مشخص شدن مشکلات و حل آنها استهدف از پایش ، مرور  

 چیست؟ evaluation ارزشیابی

ارزشیابی پس از اتمام )تعیین میزان دستیابی به اهداف برنامه یا توفیق سازمان در انجام ماموریت خود  •

، بررسی دوره اي نتایج به منظور تعیین میزان دستیابی به اهداف مرحله  ارزشیابی  (فعالیتها انجام می شود

 .اي می باشد و در سطوح شهرستانی ، استانی و کشوري انجام می پذیرد
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  ارزشیابی به نوعی صحت نتایج پایش را مورد سنجش قرار می دهد •

منظم پایش کرد زیرا با پایش ، ضمن باید توجه داشت ارزشیابی هاي دوره اي را نمی توان جایگزین برنامۀ  • 

 . اطمینان از اجراي استاندارد کار ، پس خوراند فوري داده شده و مشکلات حل خواهند شد

 آمار حیاتی و شاخصهای بهداشتی : -3فصل 

مجموعه اي از مفاهیم و روشهاست که در هر زمینه پژوهش براي جمع آوري، تنظیم، و  :(Statistic) آمار

. تحلیل اطلاعات استفاده می شودتجزیه و   

جنبه اي از آمار زیستی است که به بررسی وقایع مربوط به جمعیت هاي   :(Vital Statistics)مار حیاتیآ

 .پردازد می …انسانی مثل میزان هاي زاد و ولد، مرگ و میر، بیماري ها، باروري، 

خواهیم یک یا چند ویژگی را درباره آنها به مجموعه افراد یا چیز هایی که می  :(population) جمعیت

مطالعه کنیم جمعیت گفته می شود. یک جمعیت می تواند متناهی یا نامتناهی باشد. ویژگی هاي مربوط به 

 (جمعیت را پارامتر گویند. )ثابت هستند

 قسمتی از جمعیت که طبق ضوابطی معقول انتخاب می شود و مطالعه آن بجاي مطالعه :(Sample) نمونه

تمام جمعیت مقدور است. ویژگی هاي مربوط به نمونه را آماره گویند. )از یک نمونه به نمونه دیگر تغییر می 

 (کند

به تخمین زدن پارامتر هاي جامعه، با استفاده از آماره ها برآورد کردن  :(Estimation) برآورد کردن

 .گویند

 

 تقسیم بندي علم آمار

 Descriptive Statistics الف( آمار توصیفی

 جداول آمار 

 نمودار هاي آماري 

 شاخص هاي آماري 

 Inferential Statistics ب( آمار تحلیلی
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 برآورد کردن 

 آزمون فرضیه 

تلفی را تعریف متغیر: ویژگی هاي مختلف جمعیت را که در افراد مختلف جمعیت یکسان نبوده و مقادیر مخ

: براین متغیر عاملی است که در یک مطالعهبه خود می گیرد یک متغیر گویند. بنا  

 از فردي به فرد دیگر تغییر می کند. 

 قابل اندازه گیري است. 

 متغیر بودن یک فاکتور )عامل( نسبی است

. 

 (S. S. Stevens)  مقیاس هاي اندازه گیري

 … گروه خون،جنسیت و  (Nominal) اسمی -

 نظر کیفی با هم متفاوتند اما بین این مقیاس شامل یک یا چند گروه یا طبقه است که از

گروه ها هیچ گونه ارجحیتی وجود ندارد. ممکن است براي هر گروه یا طبقه شماره اي در نظر گرفته شود که 

 .ارزش ندارد بلکه جنبه کد یا شناسائی دارند

 … حصیلات، درجات ارتش، رتبه ممتازي و (Ordinal)رتبه اي -

خصوصیت اضافه اي دارد که در بین گروهها از نظر متغیر مورد این مقیاس نسبت به مقیاس اسمی 

نظر برتري وجود دارد اما این برتري قابل سنجش و مقایسه با سایر گروه ها نیست. گروه ها هم 

 .یکسان نیستند. گروه ها نسبت به هم روي پله هاي یک نردبان قرار گرفته اند

 … درجه حرارت و(Interval) فاصله اي -

مقادیر اندازه گیري شده متغیر با واحدهاي مختلف ثابت نیست. )در این مقیاس دلیلی براي مساوي نسبت 

 (بودن فاصله بین گروه ها وجود ندارد

 ..قد، وزن و) (Ratio) نسبتی -

 صفر مطلق دارند. )صفر دلیلی براي فقدان خاصیت مورد اندازه گیري است

واحدهاي مختلف اندازه گیري ثابت است. )در این مقیاس فاصله بین نسبت مقادیر اندازه گیري شده متغیر با 

 … گروه ها با هم مساوي در نظر گرفته شده است( مانند: قد ، وزن و
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 اصول خدمات بهداشتی  -4فصل 

 مفهوم بهداشت عمومی

تندرستی و هداشت عمومی عبارتست از مجموعه دانش و هنر پیشگیري از بیماري و تامین، حفظ و ارتقاي ب

توانمندي بشر با استفاده از تلاش دسته جمعی که منجر به توسعه جامعه شود . این مفهوم در حوزه زندگی 

انسان گسترش یافته و به طریقی ضامن سلامت فرد و جامعه به شمار میرود. از اینرو از دیدگاه جهانی مطابق 

از سلامتی ) WHO -Organization Health World) تعریف استانداردي که سازمان جهانی بهداشت

ارائه کرده است، میدان رسالتها، سیاستها و وظایف و فعالیتهاي بهداشت عمو می، جهان شمول گردیده و از 

فرد به سمت جامعه جهانی پیشروي میکند. از دیدگاه فوق، سلامت عبارتست از تامین رفاه کامل جسمی، 

دن بیماري و نقص عضو، محدود نشده بلکه شامل سه محور جسم، روانی و اجتماعی که معناي آن تنها به نبو

روان و جامعه میشود و لذا هرگونه نقص و آسیبی که به هریک از محورهاي سه گانه وارد شود، تعادل فرد را 

 . بر هم زده و منجر به نبود سلامت میشود

 وظایف بهداشت عمومی

عمومی، وظایف استراتژیک و مهمی را به عهده دارد که براي تامین، حفظ و ارتقاي سلامت، سیستم بهداشت 

 ارکان عمده آن عبارتست از

 تعیین نیازهاي بهداشتی و شناسایی عوامل و خطراتی که سلامت فرد و جامعه را تهدید کند -1

 اولویت بندي نیازها و تعیین سیاستها و برنامهها و اقدام براي پاسخ به نیاز مربوطه   -2

 ارزشیابی وضعیت بهداشتی جامعه و یافتن نقاط قوت و ضعف آن   -3

تعیین سیاستها و برنامههاي کوتاه و درازمدت و هماهنگ با تدابیر سازمان جهانی بهداشت   -4

 براي تامین، حفظ و ارتقاي سلامت فرد و جامعه 

ام پژوهش و تامین منابع و امکانات و تربیت نیروي انسانی حرفهاي براي ارائه خدمات، انج   -5

 اجراي آموزش همگانی در راستاي سلامت فرد و جامعه

سالم سازي محیط زیست، افزایش سطح آگاهیهاي بهداشتی جامعه، بیماریابی و مهار   -6

 بیماریهاي واگیر و پیشگیري از ابتلاء به بیماري

رتقاي سطح و تغییر سبک زندگی و اصلاح رفتارهاي خطرساز فردي و اجتماعی در جهت ا  -7

مین رفاه جسمی، روانی و اجتماعی براي تحقق، حفظ و ارتقاي سلامت و توسعه جامعه با تا
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توجه به راهبردهاي هفتگانه فوق، طیف وظایف بهداشت عمومی، در ایجاد توسعه پایدار 

جامع ، اهمیت یافته و بر حسب هریک از راهبردهاي محوري و برنامههاي اعلام شده 

 .شده و گسترش مییابد لظایف آن، روز به روز متحوسازمان جهانی بهداشت تعداد و

 بهداشت عمومی از دیدگاه سازمان جهانی بهداشت در هزاره سوم میلادی

ینک که هزاره سوم میلادي را آغاز کردهایم با ت وجه به چالشهاي مهم و تهدید کننده سلامتی که در پیش ا

جمعیت شناسی، فرهنگی، اقتصادي و اقلیمی جوامع رو داریم، سازمان جهانی بهداشت بر مبناي ویژگیهاي 

انسانی در رابطه با ارتقاي سطح بهداشت عمومی پیشنهادهایی را ارائه نموده است که ساکنین هریک از 

قارهها بر اساس رهنمودهاي مزبور، برنامههاي جاري و آتی خود را براي نیل به سطح بهداشت عمومی 

چالشها و خطرات موجود که در سیاستگذاري بهداشت عمومی باید مطلوب، طراحی نمودهاند. مهمترین 

 از: مدنظر قرار گیرد عبارتند

 اطلاع رسانی مستمر به افراد جامعه براي ارتقاي سطح آگاهیهاي بهداشتی -1

مادگی دائمی سرویسهاي خدمات بهداشتی براي اقدام سریع در برابر خطرات آتی و آ -2

 هدید میکنداضطراري که سلامت فرد و جامعه را ت

ترویج اصول علمی بهداشت عمومی در جامعه به منظور تغییر سبک زندگی و اصلاح  -3

 رفتارهاي فردي و اجتماعی در مقابله با تهدیدهاي سلامتی

پایش مستمر بهداشتی با تعیین نشانگرهاي حسا س و زودپاسخ در شناسایی خطرات و  -4

 تهدیدهاي تندرستی
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،عفونتهاي نوپدید و بازپدید . . . ( و بیماریهاي  AIDS/HIV) ربالگري بیماریهاي واگیرغ -5

 ( .... غیرواگیر )سرطانها، بیماریهاي نادر

شگیري از آسیبها و حوادث و صدمات ناشی از تغییر و دگرگونیهاي سریع در سبکهاي پی -6

ر زندگی و رفتارها با توجه به تاثیر سریع فرهنگها در عصر دهکده جهانی و برقراري ارتباط پ

 وري اطلاعاتن آب از طریق فشتا

 کنترل و مهار بیماریهاي وابسته به آلودگیهاي مختلف زیست محیطی -7

 نظارت و پایش اثرات مواد مخدر و داروهاي اعتیادآور در سلامت فرد و جامعه -8

وریهاي سهل الوصول و ارزانقیمت و Ĥاسیس و تقویت و تثبیت سیستمهاي آموزشی با فنت -9

پیامهاي بهداشتی به جامعه و گروههاي در معرض خطر اجتماع  قابل دسترس براي ارسال 

تقویت و استحکام همکاریهاي بین کشوري در قاره اروپا و بین ق ارهاي در سطح جهانی 

 براي مقابله با مشکلات بهداشتی جهانگیر

قویت و استحکام همکاریهاي بین کشوري در قاره اروپا و بین ق ارهاي در سطح ت  -10

 ابله با مشکلات بهداشتی جهانگیرمق  جهانی براي

اط مستمر با ایستگاههاي دیدهوري سازمان جهانی بهداشت براي تضمین ارتب  -11

 نظارت و پایش کیفی مطلوب سلامت عمومی

با توجه به چالشها و برنامهها و وظایف فوق، دامنه فعالیتهاي بهداشت عمومی از محدوده 

 کلات و خطرات بهداشتی، گسترش مییابدوظایف کلی خود به پهنه عظیم پاسخگویی به مش

. 
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 دامنه فعالیتهای بهداشت عمومی

  : به طور کلی دامنه فعالیتهاي بهداشت عمومی، شامل موارد زیر است

 ـ بررسی آماري، نیازسنجی، مطالعه، پژوهش و ارزشیابی امور بهداشتی  -1

 آموزش بهداشت عمومی   -2

 بهداشت محیط    -3

 بهداشت مادر و کودك   -4

 بهداشت سالمندان   -5

 پیشگیري از بیماریهاي واگیر    -6

 (ارائه خدمات آزمایشگاهی )غربالگري بهداشتی   -7

 امور جمعیت و تنظیم خانواده    -8

 کنترل بیماریهاي غیرواگیر  -9

 نظارت بر مواد خوراکی، بهداشتی و آرایشی   -10

 پایش و غربالگري مشکلات بهداشتی جاري و جدید   -11

 هاي ضروري براي ارتقا و بهبود سطح و سبک زندگی فردي و اجتماعتدوین سیاستها و برنامه -12
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 آشنایی با تجهیزات و واحدهای درمانی و قوانین مربوط به آنها -5فصل 

مند نمودن و نظارت بر فرآیند تولید، واردات، ترخیص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزیع،  منظور نظامبه 

پس از فروش، نگهداشت، قیمت گذاري و امحاء تجهیزات پزشکی از جمله عرضه، نصب، راه اندازي و خدمات 

اقلام مصرفی، نیمه مصرفی، دستگاهی، تشخیصی، جراحی، آزمایشگاهی تشخیص پزشکی، درمانی، 

ماده یک  17، 13، 12، 11مراقبتی، دندانپزشکی، توانبخشی و مواد اولیه تولید این اقلام، به استناد بندهاي 

قانون تشکیل وزارت بهداشت،  8و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و ماده  قانون تشکیلات

قانون مربوط  25و  24و مواد  1ماده  2،تبصره  13ماده  5،تبصره  3ماده  2درمان و آموزش پزشکی و تبصره 

پزشکی به شرح  به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی آییننامه تجهیزات و ملزومات

 :میشود ذیل تصویب

 تعاریف و اختصارات

 :عبارات و اصطلاحات مندرج در این آییننامه به شرح ذیل تعریف می شوند

لف ـ شخص حقوقی: کلیه شرکتها، موسسات، سازمانها، مراکز آموزشی تحقیقاتی پژوهشی، دانشگاهها، ا

آنها مستلزم ذکر یا تصریح نام است که به  نهادهاي عمومی غیردولتی و دستگاههایی که شمول قانون بر

موجب مفاد این آیین نامه و دستورالعملهاي ابلاغی و اهداف مندرج در اساسنامه مجاز به فعالیت در زمینه 

تأمین، ساخت، واردات، ترخیص، نگهداشت، انبارش ، حمل و نقل، توزیع، عرضه، صادرات، خدمات پس از 

ی و پژوهشی و تحقیقاتی ، کنترل کیفی و مشاوره تجهیزات و ملزومات فروش، پشتیبانی، اقدامات آموزش

 .پزشکی در کشور می باشند

ب ـ شخص حقیقی: کلیه اشخاص داراي کارت بازرگانی فعال و معتبر، دارندگان پروانه کسب صنفی معتبر و 

فعالیت در زمینه  صاحبان حرف پزشکی که به موجب مفاد این آیین نامه و دستورالعملهاي ابلاغی مجاز به
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نگهداشت، عرضه، صادرات، خدمات پس از فروش، پشتیبانی، اقدامات آموزشی و پژوهشی، کنترل کیفی و 

مشاوره تجهیزات و ملزومات پزشکی در کشور میباشند. تأمین، ساخت، ورود و ترخیص تجهیزات و ملزومات 

 .نی مجاز خواهد بودپزشکی توسط اشخاص حقیقی صرفاً در موارد خاص با تصویب کمیته ف

پ ـ مسئول فنی: به شخص شاغل در واحد تولیدي، وارداتی، توزیعی و یا عرضه کننده تجهیزات و ملزومات 

پزشکی، موسسات و صاحبان حرف پزشکی اطلاق میگردد که پس از معرفی توسط بالاترین مقام آن واحد و 

علمی و فنی به منظور اجراي مطلوب قوانین تأیید کمیته فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی نسبت به نظارت 

و مقررات به ویژه در انجام فرآیندهاي تولید، واردات، ترخیص، صادرات، توزیع، عرضه و خدمات پس از 

 فروش در واحد با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی اقدام خواهد نمود

رویی مصّرح در ماده یک قانون ت ـ مؤسسه پزشکی: کلیه مراکز درمانی و واحدهاي پزشکی، درمانی و دا

 و اصلاحیهها و الحاقیه 1334مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصّوب 

 هاي بعدي

ث ـ صاحبان حرف پزشکی: کلیه اعضاي سازمان نظام پزشکی جمهوري اسلامی ایران که اجازه فعالیت در 

 .جاري دارندمحل مطب با توجه به قوانین و مقررات 

ج ـ دستورالعمل: عبارت است از مجموعه مقرراتی که به صورت جداگانه در خصوص اقدامات، الزامات و 

فرآیندهاي مختلف از جمله تولید، واردات، ترخیص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزیع، عرضه، نصب، راه 

د اولیه تولید متعاقب تصویب این آیین اندازي، خدمات پس از فروش، قیمت گذاري، امحاء، نگهداشت و موا

 .ابلاغ خواهد شد 2نامه و بر اساس ماده 

چ ـ تجهیزات، ملزومات و وسایل پزشکی: ملزومات، تجهیزات و دستگاههاي پزشکی، دندانپزشکی و 

نامیده میشوند ، شامل هر گونه کالا، وسایل، « تجهیزات و ملزومات پزشکی»آزمایشگاهی که به طور عام 
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افزارها میباشند که  آلات، کاشتنیها، مواد، معرف ها و کالیبراتورهاي آزمایشـگاهی و نرم ر، لوازم، ماشینابزا

توسط تولیدکننده براي انسان به تنهایی یا به صورت تلفیقی با سایر اقلام مرتبط به منظور دسترسی به یکی 

 :از اهداف ذیل عرضه میگردند

  .کاهش بیماريشخیص، پایش، پیشگیري، درمان و یا  -

  .حمایت یا پشتیبانی از ادامه فرآیند حیات  -

  کنترل و جلوگیري از بارداري  -

ایجاد فرآیند سترون کردن یا ضدعفونی و تمیزکردن وسایل، محیط و پسماندهاي پزشکی جهت  -

  .انجام مطلوب اقدامات پزشکی، درمانی و بهداشتی

ه کمک روش هاي آزمایشگاهی بر روي نمونه فراهم نمودن اطلاعات جهت نیل به اهداف پزشکی ب  -

 هاي اخذ شده انسانی

 تشخیص، پایش، درمان، تسکین، جبران و یا به تعویق انداختن آسیب یا معلولیت  -

 تحقیق، بررسی، جایگزینی یا اصلاح فرآیندهاي فیزیولوژیک یا آناتومیک  -

آنها بر بدن انسان بر پایه روشهاي دارویی، ـ این تعریف شامل موادي که تاثیر اصلی یا هدف طراحی 1تبصره .

 .ایمنی شناسی و یا متابولیکی و مواد ضد عفونی کننده و تمیز کننده است نخواهد بود

ـ کالاها، مواد، معرفها، کالیبراتورها، وسایل جمع آوري و نگهداري نمونه، مواد و محلولهاي کنترل 2تبصره

دارو بر آنها مترتب نگردد شامل تجهیزات و ملزومات پزشکی  آزمایشگاهی و دندانپزشکی که تعریف قانونی

 د .می باشن
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ح ـ تولیدکننده داخلی: به هر شخص حقوقی که با اخذ مجوزهاي لازم نسبت به تولید تجهیزات و ملزومات 

 .پزشکی در داخل کشور با هدف عرضه با رعایت مفاد این آیین نامه تحت نام و مسئولیت خود اقدام نماید

واردکننده: کلیه اشخاص حقوقی که طبق قوانین و مقررات جاري کشور با رعایت مواد این آیین نامه -خ 

 .نسبت به واردات تجهیزات و ملزومات پزشکی اقدام نمایند

د ـ صادرکننده: کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی فعال در عرصه تجهیزات و ملزومات پزشکی در داخل کشور 

که با رعایت قوانین و مقررات جاري نسبت به صادرات تجهیزات و ملزومات پزشکی  یا نمایندگی قانونی آنها

 د .اقدام می نمای

ذ ـ خدمات پس از فروش: مجموعه اقدامات و تعهداتی که توسط تولید کننده، واردکننده یا نماینده قانونی 

مدت مورد تعهد اعمال می  آنها و اشخاص حقوقی مجاز به منظور عملکرد مطلوب و با رعایت اصول ایمنی در

گردد. اقدامات مورد نظر شامل تحویل تجهیزات و ملزومات پزشکی بر اساس قرارداد منعقده، نصب، راه 

اندازي، انجام آزمونهاي پذیرش، آموزش، ضمانت شامل گارانتی و وارانتی، تأمین قطعات، تعمیرات جزیی و 

کالیبراسیون، ارتقاء و روز آمدي، ردیابی محصول، کلی،کنترل کیفی انجام آزمونهاي ایمنی، عملکرد و 

 .رسیدگی به درخواست مشتري، انجام اقدامات اصلاحی و فراخوانی محصول می باشد

مجلس  1364ر ـ قـانون تشـکیل: قانون تشـکیل وزارت بهداشـت، درمان و آ مـوزش پزشکـی مصّوب 

 شوراي اسلامی

 1367وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مصّوب ز ـ قانون تشکیلات: قانون تشکیلات و 

 .مجلس شوراي اسلامی

ژ ـ قانون مربوط به امور پزشکی: قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی 

 .و اصلاحیهها و الحاقیههاي بعدي 1334مصّوب 
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 .س ـ وزارت: وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 .ش ـ سازمان: سازمان غذا و داروي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 .ص ـ اداره کل: اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان

 .ض ـ دانشگاه: دانشگاه /دانشکده هاي علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی سراسر کشور

نامه براي ساماندهی و نظارت بر فعالیت در عرصه  این آیینـ به منظور نیل به اهداف مندرج در 2ادهم

تجهیزات و ملزومات پزشکی، سازمان و اداره کل با ابلاغ دستورالعملهاي مربوط از جمله دستورالعملهاي ناظر 

بر فرآیندهاي تولید، واردات، ترخیص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزیع، عرضه، خرید، نصب، راه اندازي 

ات پس از فروش تجهیزات پزشکی اقدام مینمایند. اجراي دستورالعملهاي ابلاغی توسط کلیه اشخاص و خدم

قانون  8حقیقی یا حقوقی فعال در عرصه تجهیزات پزشکی و مؤسسات پزشکی و مراکز تابعه موضوع ماده 

 .آیین نامه اجرایی آن و صاحبان حرف پزشکی الزامی است 12تشکیل، ماده 

عامل، مسئولین فنی، دارندگان کارت بازرگانی و پروانه کسب واحدهاي صنفی فعال در  ـ مدیران3ادهم

عرصه تجهیزات و ملزومات پزشکی ضمن رعایت قوانین و مقررات جاري کشور در خصوص فعالیت مؤظفند 

نسبت به ارائه مدارك لازم حسب مورد در خصوص ثبت شرکت، مجوز نمایندگی از شرکت هاي داخلی و 

اساسنامه، پروانه کسب و هرگونه مدارك و مستندات قانونی لازم باتوجه به دستورالعملهاي ابلاغی  خارجی،

 .به سازمان یا اداره کل اقدام نمایند

قانون تنظیم بخشی از مقررات مالی دولت و آیین نامه  24ـ به استناد اختیارات و وظایف مقرر در ماده 4ماده

منظور تنظیم، تنسیق و انجام وظایف و امور محوله مربوط به صدور مجوز  اجرایی آن، اداره کل موظف است به

موارد ذیل اقدام  و پروانه ساخت و ورود تجهیزات و ملزومات پزشکی و مسئولیت فنی آنها نسبت به انجام

 :نماید
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تشکیل شناسنامه براي کلیه اشخاص حقوقی متقاضی فعالیت در عرصه تجهیزات و ملزومات   -1

 .پزشکی

پروانه ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکی به منظور ساخت، ورود وترخیص تجهیزات و  صدور -2

 .ملزومات پزشکی

براي کلیه اشخاص حقوقی متقاضی فعالیت در عرصه تجهیزات و ملزومات « پروانه فعالیت»صدور  -3

 .پزشکی

عرصه  براي کلیه اشخاص حقوقی به منظور استمرار و تداوم فعالیت در« پروانه فعالیت»مدید ت -4

 .تجهیزات و ملزومات پزشکی

رآیند اجرایی ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکی، تشکیل شناسنامه و صدور پروانه فعالیت به ف -5

 .صورت تفصیلی به موجب دستورالعملهاي ابلاغی اعلام میگردد

موافقت ـ ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکی و صدور، تمدید، اصلاح و تعلیق پروانه فعالیت منوط به  6ماده

 کمیته فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی میباشد

ـ حدود وظایف و اختیارات اشخاص حقوقی و موارد مجاز به درج در پروانه فعالیت و مدت اعتبار آن به 7ماده

 .پیشنهاد اداره کل توسط کمیته فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی تأیید میگردد

اص و ارائه پیشنهاد و راهکار در خصوص تولید، واردات، ـ به منظور تصمیمسازي، بررسی موارد خ 8ادهم

ترخیص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزیع، عرضه، خرید، نصب، راهاندازي و خدمات پس از فروش 

تجهیزات پزشکی و همچنین بررسی شرایط و صلاحیت مسئولین فنی به منظور فعالیت در واحدهاي تولیدي، 

 خدماتی تجهیزات پزشکی و کلیه وظایف و اختیاراتی که به موجب مفاد این آیینوارداتی، توزیعی، درمانی و 
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کمیته »که به اختصار « کمیته فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی»نامه مقرر گردیده است، کمیتهاي با عنوان 

 :نامیده میشود، با ترکیب اعضاء و شرح وظایف زیر در اداره کل تشکیل خواهد شد« فنی

 به عنوان رئیس کمیتهرئیس سازمان  -1

  ت معاون درمان وزار   -2

 مدیر کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان به عنوان عضو و دبیر کمیته  -3

 رئیس هیئت امناي صرفه جویی ارزي در معالجه بیماران  -4

به ه نفر اعضاي هیئت علمی دانشگاهها یا دانشکدههاي علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی س -5

 پیشنهاد رییس سازمان و ابلاغ وزیر

دو نفر از حوزه صنعت تولید، توزیع و واردات تجهیزات و ملزومات پزشکی به پیشنهاد رییس  -6

 سازمان و ابلاغ وزیر

ـ جلسات کمیته فنی به صورت منظم و با هماهنگی اداره کل و با حضور دو سوم اعضاء تشکیل و 9ماده

 .طلق حاضرین معتبر استتصمیمات کمیته با راي اکثریت م

ـ اداره کل مجاز خواهد بود علاوه بر اعضاي ثابت، با توجه به ارتباط موضوع طرح شده در هر جلسه 10ادهم

کمیته فنی نسبت به دعوت از یک نفر متخصّصین فعال در عرصه تجهیزات و ملزومات پزشکی از انجمن هاي 

 .طرح شده بدون داشتن حق رأي اقدام نمایدتخصّصی مربوطه و دو نفر کارشناس آشنا به موضوع 

 .ـ با تصویب کمیته فنی، تشکیل کارگروههاي تخصصی و مشورتی بلامانع است11ماده
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ـ اداره کل موظف است نسبت به ارجاع موارد ذیل به منظور بررسی و اتخاذ تصمیم توسط کمیته فنی 12ماده

 :اقدام نماید

 .ین آیین نامهستورالعملهاي لازم در محدوده اجرایی اد -1

 حراز شرایط یا تعلیق صلاحیت مسئولین فنی تجهیزات و ملزومات پزشکیا -2

موارد خاص در خصوص تأمین، ساخت، تولید، واردات، ترخیص، خدمات پس از فروش، توزیع، عرضه،  -3

 بررسی و اتخاذ تصمیم در تخلفات رخداده

 .رشناسی لازم جهت تصویب اعضاءسایر اقدامات در مفاد مقرر در این آیین نامه پس از انجام کا -4

 یمنی و عملکرد تجهیزات پزشکیا

ـ کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی فعال در عرصه تجهیزات و ملزومات پزشکی مکّلف به احراز و اثبات 13ماده

 .میباشند« اصول ایمنی و عملکرد» انطباق وسیله پزشکی تولیدي، وارداتی و عرضه شده با الزامات اساسی 

اشخاص حقیقی یا حقوقی مکلفّند جهت اثبات ایمنی و عملکرد تجهیزات و ملـزومات پزشکی ـ 14ماده

 .نسـبت به ارائه مدارك و مستندات مربوطه به اداره کل با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی اقدام نمایند

و ملزومات ـ کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی موظفند با رعایت دستورالعملهاي طبقهبندي تجهیزات 15ماده

طبق دستورالعملهاي ابلاغی نسبت به فعالیت در عرصه تولید،  پزشکی و اطلاع از سطح خطر وسایل مربوطه

واردات، ترخیص، صادرات، حمل و نقل و انبارش، توزیع، عرضه، خرید، نصب، راه اندازي و خدمات پس از 

 .فروش تجهیزات و ملزومات پزشکی اقدام نمایند

اده از تجهیزات و ملزومات پزشکی می بایست در مقابل هزینه و اثرات جانبی نامطلوب ـ منافع استف16ماده

 .حاصل از عملکرد تجهیزات و ملزومات به مراتب بیشتر باشد
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 ) Technologies Emerging ) ـ کلیه اشخاص حقیقی و حقوقی به منظور ورود فناوري هاي نوین17ماده

سلامت را به کارگروه ارزیابی فناوري سلامت ارائه نمایند. کارگروه مکلف هستند گزارش ارزیابی فناوري هاي 

این آیین نامه با مشارکت نمایندگان معاونت درمان و سازمان تشکیل  11ارزیابی فناوري سلامت مطابق ماده 

 .میگردد

ه از تجهیزات و ـ تولید کننده یا واردکننده یا نماینده قانونی آنها مکلّف به انجام آموزش نحوه استفاد18ادهم

 .ملزومات پزشکی وشرایط نگهداري و ایمنی آن به کاربران طبق دستورالعملهاي مربوط می باشند

ـ مؤسسات پزشکی مکلفّند نسبت به بکارگیري پرسنل مجرب و آموزش دیده جهت استفاده از 19ماده

عمر مفید آن با هماهنگی  تجهیزات و ملزومات پزشکی با رعایت ایمنی کاربر، بیمار و محیط در تمام زمان

 .تولیدکننده/واردکننده یا نماینده قانونی آنها اقدام نمایند

ـ کاربر مستقیم و صلاحتیدار تجهیزات و ملزومات پزشکی اعم از پزشک، پرستار و یا دیگر اعضاي 20ادهم

ریافت نموده آموزشهاي لازم به منظور کاربري تجهیزات و ملزومات را د 18گروههاي پزشکی که طبق ماده 

است؛ میبایست در صورت مشاهده نقص و ایراد در عملکرد و شرایط ایمنی وسیله نسبت به گزارش موضوع 

 .به مقام مسئول، مدیر یا کارشناس تجهیزات پزشکی موسسه پزشکی اقدام نماید

تولید کننده ـ تجهیزات و ملزومات پزشکی علاوه بر دارا بودن کلیه شرایط عملکرد اعلام شده توسط 21ماده

در زمان طراحی، تولید و بسته بندي می بایست به گونه اي طراحی و تولید گردند که ایمنی بیمار، کاربر و 

 .اشخاص مرتبط با خطر روبرو نگردد

ـ رعایت اصول علمی و فنیّ در حمل و نقل و انبارش تجهیزات و ملزومات پزشکی با توجه به  22ماده 

لید کننده/ واردکننده یا نماینده قانونی آنها به منظور حفظ عملکرد و شرایط اطلاعات اعلام شده توسط تو

 .ایمنی تجهیزات و ملزومات الزامی است
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ـ با توجه به اهمیت اطلاع رسانی در خصوص عملکرد یا شرایط ایمنی و ماهیت تجهیزات و ملزومات 23ادهم

براي ) Labeling) رآیند برچسـب گذاريپزشکی کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی مکلّفند نسبت به انجام ف

تجـهیزات و ملزومات پزشکی با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی اقدام نمایند.کلیه مدارك همراه و برچسب 

دارند می بایست به زبان )Use Home)تجهیزات و ملزومات پزشکی که کاربرد غیرحرفه اي و مصرف خانگی

 .اختیار کاربر قرار گیردفارسی تدوین و چاپ و به نحو مقتضی در 

ـ مسئولیت عملکرد و ایمنی تجهیزات و ملزومات پزشکی عرضه شده به عهده تولیدکننده/ 24ماده

 .واردکننده و نماینده قانونی آنها می باشد

ـ در صورت احراز عدم انطباق عملکرد و ایمنی تجهیزات و ملزومات پزشکی با ادّعاي تولیدکننده که 25ماده

خسارات جانی، مالی و محیطی گردد؛ تولیدکننده/واردکننده یا نماینده قانونی آنها مسئول جبران منجر به 

 .خسارات وارده میباشد

 ولیدت

ـ تولید تجهیزات و ملزومات پزشکی عبارت است از استفاده از فرآیندهایی شامل تحقیق، طراحی، 26ادهم

، قطعه، سخت افزار، نرم افزار با رعایت الزامات و بر شکل دهی، تغییر، تبدیل و فرآوري بر روي مواد اوّلیه

اساس اصول ایمنی و عملکرد مربوطه و با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی که منتهی به پدیدآوري و ارائه 

 .نوعی از تجهیزات و ملزومات پزشکی به عنوان محصول نهایی می شود

 :موارد ذیل می باشد ـ روشهاي تولید تجهیزات و ملزومات پزشکی شامل27ماده

مستقل: در این روش طراحی تجهیزات و ملزومات پزشکی و اجزاء یا فرآیند اصلی آن حسب مورد به  -

صورت کامل توسط تولید کننده انجام شده و امکان ارتقاء و تولید مدل هاي جدیدتر بصورت مستقل 
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توسط تولیدکننده در محل  براي وي وجود داشته و بخشی از قطعات و یا همه اجزاء و قطعات تولید

تولید و یا به سفارش وي توسط قطعهساز داخلی و یا در صورت عدم وجود فناوري داخلی سایر قطعه 

دیریت بر کلیه فرآیندهاي مربوط به ساخت محصول نهایی مطابق ماده م .سازان ساخته می شود

و ملزومات و تسلط برعهده تولید کننده می باشد. تشخیص میزان درصد ساخت تجهیزات » 26»

 .تولید کننده بر طراحی بر عهده اداره کل میباشد

مونتاژ: عبارت است از تهیه یا واردات اجزاء و قطعات و سوار کردن این قطعات به منظور ساخت  -

 .محصول نهایی و انجام فرآیندهاي کنترل کیفی

خص حقوقی، منحصرا بسته بندي، برچسب گذاري و یا سترون سازي: عبارت است ازاقداماتی که ش -

فرآیند بسته بندي، یا تمیزکاري، برچسب گذاري و یا سترون سازي تجهیزات و ملزومات را انجام و 

 .محصول را با مسئولیت و نام تجاري خود وارد بازارنماید

عبارت است از اقدامی که شخص حقوقی، محصول نهایی شرکت تولید :رچسب گذاري اختصاصیب -

 . تجاري خود در بازار عرضه کند کننده داخلی را با نام

 .ـ براي هریک از روشهاي فوق، پروانه یا مجوز مستقل و مربوط به آن روش صادر خواهد شد28ماده

به تجهیزات و ملزومات پزشکی و صدور گواهی مربوطه بر اساس « ساخت ایران»ـ اطلاق عنوان 29ادهم

 .دستورالعملهاي ابلاغی و درصد ساخت داخل خواهد بود

ـ صدور پروانه ثبت براساس درصد تولید تجهیزات و ملزومات پزشکی در روش تولید مستقل طبق 30ادهم

 .می باشد 27ماده  1ضابطه ساخت ایران، منحصر به تشریفات مقرر در بند 
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ـ سیاستهاي حمایتی تولید داخل نظیر الزام مراکز دولتی به تأمین تجهیزات و ملزومات پزشکی تولید 31ادهم

محدودیت ورود تجهیزات و ملزومات پزشکی مشابه خارجی ، و موارد مشابه متناسب با تعیین درصد  داخل،

 .ساخت تجهیزات و ملزومات پزشکی در داخل کشور بر اساس دستورالعملهاي ابلاغی خواهد بود

و  ـ تولید تجهیزات و ملزومات پزشکی به منظور توزیع، عرضه و صادرات منوط به ثبت تجهیزات32ماده

 .ملزومات پزشکی در اداره کل می باشد

تولیدکننده جهت اخذ پروانه مکلّف به تهیه و ارائه مستندات فنیّ تجهیزات و ملزومات پزشکی و سایر 

 .مدارك لازم با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی می باشد

نمونه »ت ـ در صورت درخواست متقاضی مبنی بر ساخت تجهیزات و ملزومات پزشکی به صور33ادهم

مشروط بر احراز انطباق تجهیزات و ملزومات با اصول ایمنی و عملکرد مجوز نمونه آزمایشی « آزمایشی

صادرخواهد شد. در هر صورت تجهیزات و ملزومات پزشکی واجد مجوز نمونه آزمایشی مجاز به توزیع، 

 .عرضه، و صادرات نمیباشد

ید از منابع داخلی یا خارجی منوط به ارائه مدارك و مستندات ـ تهیه و استفاده مواد اولیّه در خط تول34ماده

 .لازم با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی و تأیید اداره کل می باشد

ـ ارائه آمار تولید تجهیزات و ملزومات پزشکی توسط تولیدکننده به صورت دوره هاي سه ماهه به 35ماده

 .اداره کل الزامی است

زات و ملزومات پزشکی از قبیل اقلام با سطح خطر بالا، کیتهاي تشخیص طبی و ـ براي برخی تجهی36ماده

کاشتنی ها، مجوز تولید، توزیع و عرضه تجهیزات و ملزومات توسط تولیدکننده به صورت آزاد سازي هر 

 .از طرف اداره کل صورت می گیرد  سري ساخت
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ییر در مراحل فرآیند تولید را با ارائه مدارك و ـ تولیدکننده پس از اخذ پروانه مکلف است هر گونه تغ37ادهم

مستندات لازم به اطلاع اداره کل برساند. در صورت اثبات عدم انطباق شرایط زمان تولید محصول نهایی با 

قانون  3ماده  2وضعیت اعلام شده در زمان اخذ پروانه علاوه بر موارد ذیل اقدام مقتضی با توجه به تبصره 

 .شکی جهت پیگیري موضوع توسط اداره کل معمول خواهدشدمربوط به امور پز

ـ در صورتیکه عدم انطباق تجهیزات و ملزومات پزشکی با نمونه اولیه اظهارشده در حدي باشد که 38ماده

نحوه تولید کالا و یا ایمنی و عملکرد تجهیزات و ملزومات را تغییر دهد مثلا از تولید مستقل به مونتاژ تبدیل 

درصد ساخت و یا منابع مواد و قطعات ساخت تغییر نماید، بر اساس نوع کالا و تخلف و بر اساس  نماید و یا

تشخیص کمیته فنی طبق مفاد قانون تشکیل، تشکیلات و مربوط به امور پزشکی پروانه تولید به صورت 

اجع قضایی موقت یا دائم تعلـیق و صلاحیت مسئول فنی براي تصدي پست مسئول فنی لغو و متخلف به مر

 .معرفی میشود

ـ جبران خسارات ناشی از فروش تجهیزات و ملزومات پزشکی مغایر با نمونه اولیه در چارچوب 39ماده

 .قوانین مربوطه به عهده شرکت می باشد

ـ تولیدکننده میبایست به منظور فعالیت در زمینه تولید تجهیزات و ملزومات پزشکی نسبت به 40ادهم

 .اقدام نمایدمعرفی مسئول فنی 

ـ مسئول فنی واحد تولیدي تجهیزات و ملزومات پزشکی علاوه بر دارا بودن شرایط عمومی مقرر در 41ماده

قوانین و مقررات جاري کشور می بایست داراي مدرك حداقل کارشناسی مرتبط با حوزه فعالیت با تشخیص 

ی باشد.معرفی مسئول فنی توسط بالاترین اداره کل و تأیید کمیته فنی و با توجه به دستورالعملهاي ابلاغ

 .مقام واحد تولیدي صورت خواهد پذیرفت
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ـ وظایف مسئول فنی تولید کننده، براساس دستورالعملهاي ابلاغی خواهد بود. در صورت تخطّی 42ماده

مسئول فنی از وظایف محوله، موضوع در کمیته فنی جهت پیگیري و بررسی وضعیت ادامه فعالیت وي مطرح 

 .خواهد شد

ـ مسئولیت صحت و انطباق کلیه اسناد و مدارك ارائه شده به اداره کل با دستورالعملهاي ابلاغی بر 43ماده

 .عهده مسئول فنی می باشد

ـ تولید کننده مکلف است مطابق دستورالعمل ابلاغی، نسبت به ارائه مستندات و تمدید پروانه ثبت 44ادهم

لت مقرر به مرجع ذکر شده در دستورالعمل اقدام نماید. در صورت تجهیزات و ملزومات پزشکی ظرف مه

عدم اقدام تولید کننده به منظور تمدید مجوزهاي مربوطه، تولید و عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی از 

قانون مقررات امور  3ماده  2زمان انقضاي پروانه ساخت آن وسیله ممنوع میباشد و با متخلف مطابق تبصره 

 .خورد خواهد شدپزشکی بر

  Labeling ـ تولید کننده علاوه بر رعایت کلیه دستورالعملهاي ابلاغی در خصوص برچسب گذاري45دهما

موظف است نسبت به درج شماره پروانه بر روي بسته بندي تجهیزات و ملزومات پزشکی تولید شده اقدام 

 .نماید

ت و رعایت ایمنی مصرف کننده و تداوم عملکرد ـ کلیه تولیدکنندگان به منظور ارتقاء کیفیت خدما46ادهم

تجهیزات و ملزومات پزشکی، موظف به رعایت دستورالعملهاي خدمات پس از فروش و توزیع محصول نهایی 

 .می باشند

 واردات
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ـ واردکننده به منظور واردات تجهیزات و ملزومات پزشکی مکلف است نسبت به تکمیل شناسنامه، 47ادهم

ت و ثبت منبع تجهیزات و ملزومات پزشکی و اخذ مجوزهاي مربوط از اداره کل طبق اخذ پروانه فعالی

 دستورالعملهاي ابلاغی اقدام نماید

ـ تکمیل مدارك جهت ثبت شناسنامه به منزله تأیید کیفی و ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکی نمی 48ادهم

 .باشد

یت به منزله صدور مجوز ورود و ترخیص ـ ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکی و اخذ پروانه فعال49ماده

 .تجهیزات و ملزومات پزشکی نمی باشد

ـ واردکننده به منظور تکمیل مدارك شناسنامه، ثبت تجهیزات و ملزومات پزشکی و پـروانه فعالیت  50ماده

 .مکلف به ارائه مدارك و مستندات لازم به اداره کل با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی می باشد

ـ وارد کننده مکلف است به منظور واردات تجهیزات و ملزومات پزشکی نسبت به معرفی مسئول  51ادهم

 .فنی اقدام نماید

ـ مسئول فنی واردکننده تجهیزات و ملزومات پزشکی علاوه بر دارا بودن شرایط عمومی مقرر در  52ماده

ناسی مرتبط به حوزه فعالیت با قوانین و مقررات جاري کشور می بایست داراي حداقل داراي مدرك کارش

مسئول  .تشخیص اداره کل و تأیید کمیته فنی تجهیزات پزشکی و با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی باشد

 فنی توسط بالاترین مقام واحد وارداتی معرفی میشود

مده است بر ـ وظایف مسئول فنی وارد کننده، علاوه بر مواردي که در سایر قوانین و مقررات جاري آ 53ماده

 .اساس دستورالعملهاي ابلاغی خواهد بود
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ـ مسئولیت صحت و انطباق کلیه اسناد و مدارك ارائه شده به اداره کل با دستورالعملهاي ابلاغی بر  54ادهم

 .عهده مسئول فنی می باشد

 ـ در صورت تخطّی مسئول فنی از وظایف محوله، موضوع در کمیته فنی جهت پیگیري و بررسی 55ماده

 .وضعیت ادامه فعالیت وي مطرح خواهد شد

به منظور   Hand Second  ـ واردات تجـهیزات و ملـزومـات پـزشـکی مستعـمـل و دسـت دوم 56ماده

 .عرضه، مصرف و کاربري ممنوع می باشد

 ـ واردات آن دسته از تجهیزات و ملزومات پزشکی که توسط شرکت سازنده اصلی و یا شرکتهایی که 57ادهم

شده است با رعایت دستورالعملهاي ابلاغی و تصویب کمیته  (نوسازي)طرف وي مجاز شناخته شده اند  از

فنی بلامانع است. فهرست تجهیزات و ملزومات پزشکی قابل نوسازي در هر سال به پیشنهاد اداره کل و 

 .تصویب کمیته فنی خواهد بود

مونه و خاص در چارچوب دستورالعملهاي ابلاغی ـ واردات تجهیزات و ملزومات پزشکی به صورت ن 58ادهم

منوط به موافقت کمیته فنی می باشد. واردات تجهیزات ملزومات پزشکی همراه مسافر در حدمصرف شخصی 

 .در چارچوب دستورالعملهاي ابلاغی بلامانع است

زشکی به داخل ـ واردکننده پس از اخذ مجوز از اداره کل نسبت به واردات تجهیزات و ملزومات پ 59ادهم

کشور از طریق مبادي گمرکی تخصّصی اقدام خواهد نمود. ترخیص تجهیزات و ملزومات پزشکی وارداتی 

 .منوط به تقدیم مدارك و مستندات قانونی لازم به اداره کل و اخذ مجوز می باشد

ات و ملزومات ـ در صورتیکه وارد کننده پس از ثبت و یا اخذ مجوز ورود، نسبت به واردات تجهیز 60ماده

پزشکی مغایر با مستندات ارائه شده و یا نمونه اولیه اقدام نماید، نظیر تغییر کیفیت، بسته بندي، منبع تولید 

کننده، مواد اولیه و در صورتیکه عدم انطباق کالا با نمونه اولیه اظهار شده در حدي باشد که اظهار خلاف 
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هیزات و ملزومات را تغییر دهد، نظیر اظهار غیرواقع در برچسب واقع به کاربر ارائه شده باشد و یا کیفیت تج

کالا، تغییر مواد اولیه، عدم مطابقت با استانداردهاي اظهار شده، بر اساس نوع کالا و تخلف و براساس 

ول تعلیق پروانه  تشخیص کمیته فنی طبق مفاد قانون تشکیل، تشکیلات و مربوط به امور پزشکی براي بار

ماه و اخطار کتبی به مدیرعامل و مسئول فنی. براي بار دوم لغو موقت پروانه ثبت براي  6دت ثبت براي م

سال و یا لغو دائم پروانه، به همراه لغو صلاحیت مسئول فنی براي تصدي پست مسئول  2تا  1مدت حداقل 

 .فنی بطور دائم و معرفی متخلف به مراجع قضایی

تجهیزات و ملزومات پزشکی مغایر با نمونه اولیه در چارچوب  ـ جبران خسارات ناشی از فروش 61ادهم

قانون امور پزشکی  3ماده  2قوانین مربوطه به عهده شرکت می باشد. پیگیري کلیه تخلفات بر اساس تبصره 

 .به عهده اداره کل خواهد بود

 خدمات پس از فروش

 .ده و نماینده قانونی آنها می باشدـ ارائه خدمات پس از فروش بر عهده تولیدکننده، وارد کنن 62ادهم

ـ نماینده به شخـص حقیقی یا حقوقی اطلاق می گردد که کلیه امور مربوط به توزیع، فروش و یا  63ادهم

خدمات پس از فروش تجهیزات و ملزومات پزشکی وارداتی و یا تولید داخل را در سطح یک منطقه 

انجام می دهد. این فرآیند می بایست در قالب یک جغرافیایی مشخص به شکل انحصاري یا غیرانحصاري 

قرارداد فی مابین واحد تولیدي اعطاء کننده نمایندگی و شخص خواهان نمایندگی منعقد شده و حدود 

 .فعالیت و شرایط لازم در متن قرارداد لحاظ گردد

ا حقوقی به منظور ـ تأییدیه نمایندگی مدرکی است قانونی که توسط تولیدکننده به شخص حقیقی ی 64ماده

 .انجام اعمال موضوع نمایندگی اعطاء می گردد
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ـ اعطاي نمایندگی یا واگذاري انجام برخی از فعالیت به شخص حقیقی یا حقوقی ثالث، نافی  65ماده

 .مسئولیتهاي قانونی تولیدکننده یا وارد کننده ن میباشد

پس از فروش، اداره کل مطابق ضابطه ـ در صورت عدم رضایت ذینفعان از نحوه ارائه خدمات  66ادهم

شرکتهاي مجاز ارائه دهنده خدمات پس از فروش نسبت به اعلام فراخوان به منظور تأیید و معرفی اشخاص 

حقوقی مجاز براي ارائه خدمات پس از فروش اقدام و ضمن پیگیري مقتضی، حسب مورد از واردات، تولید، 

یا ثبت نمایندگی جدید تا زمان رفع کلیه شکایات و جبران  توزیع و عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی و

 .ضرر ذینفعان و ارائه رضایتنامه مکتوب پس از موافقت کمیته فنی جلوگیري می نماید

ـ اداره کل به منظور ایجاد رقابت سازنده به منظور ارائه مطلوب خدمات پس از فروش و ارتقاء سطح  67ماده

کمیّ و امتیازبندي نحوه ارائه خدمات پس از فروش توسط اشخاص حقوقی و کیفی خدمات؛ نسبت به ارزیابی 

 .اعلام نتیجه به ذینفعان مطابق دستورالعملهاي ابلاغی اقدام می نماید

ـ به منظور ارتقاي کیفیت خدمات پس از فروش در خصوص تجهیزات و ملزومات پزشکی  68اده م

ماینده قانونی آنها مؤظف هستند نسبت به ضمانت محصول سرمایهاي؛ کلیه تولیدکنندگان، واردکنندگان و ن

نهایی گارانتی و وارانتی به مدت حداقل یک سال و ارائه خدمات پس از فروش ده سال پس از گارانتی مطابق 

 دستورالعملهاي ابلاغی اقدام نمایند

مومی و ـ اشخاص حقوقی ارائه دهنده خدمات پس از فروش موظف به تأمین کلیه شرایط ع 69ماده

اختصاصی جهت پشتیبانی کافی، ایمن و سریع تجهیزات و ملزومات پزشکی عرضه شده با توجه به 

 .دستورالعملهاي ابلاغی می باشند

ـ درصورت عدم رعایت دستورالعملهاي ابلاغی توسط شخص حقوقی ارائه دهنده خدمات پس از 70ادهم

پزشکی جهت برخورد با واحد متخلف توسط فروش پیگیري مقتضی طبق قانون تشکیل، تشکیلات و امور 
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اداره کل معمول خواهد شد و بسته به موضوع و شرایط، اداره کل نسبت به عدم صدور مجوز ورود و ترخیص 

و اعلام فراخوان جهت معرفی اشخاص حقوقی مجاز، عدم تمدید یا ثبت نمایندگی جدید و یا حذف نمایندگی 

ممنوعیت هرگونه خرید یا عقد قرارداد با شخص حقوقی متخلف اقدام از کمپانی سازنده خارجی و یا اعلام 

 .خواهد نمود

ـ در صورت ایراد هر گونه زیان به مرکز استفاده کننده و یا ایراد زیان جسمی و جانی به بیماران و 71ادهم

دهـنده پذیرندگان خدمات پزشکی به دلیل عدم رعایت دسـتورالعملها و انجام تعهّدات توسـط شخص ارائه 

خدمات پـس از فـروش؛ به غیراز پیگیري موضوع توسط شخص زیان دیده با توجه به جنبه خصوصی جرم؛ 

اداره کل طبق مفاد قانون تشکیل، تشکیلات و مربوط به امور پزشکی نسبت به پیگیري موضوع اقدام خواهد 

 .نمود

فروش با کیفیت مطلوب، کلیه اشخاص ـ به منظور ایجاد ضمانتهاي لازم جهت ارائه خدمات پس از 72ادهم

دهنده خدمات پس از فروش مکلّف به استقرار سامانه مدیریت خدمات پس از فروش و انبارش  حقوقی ارائه

 .قطعات یدکی متناسب با دستگاههاي ترخیص شده با رعایت دستورالعملهاي ابلاغی خواهند بود

یزات و ملزومات پزشکی منوط به احراز توانایی ـ صدور هر گونه مجوز جهت تولید یا واردات تجه73ادهم

 .ارائه مطلوب خدمات پس از فروش توسط تولیدکننده، واردکننده یا نماینده قانونی آنها میباشد

ـ اشخاص حقوقی فعال در زمینه مشاوره جهت استقرار سامانه هاي مدیریت کیفیت تجهیزات و 74ماده

دهندگان  سسات پزشکی و محل صاحبان حرف پزشکی، ارائهملزومات پزشکی، مشاوره به منظور تجهیز مو

گواهی سامانه هاي مدیریت کیفیت تجهیزات و ملزومات پزشکـی و ارائهدهندگان خـدمات مدیریت 

نگهداشت و موارد دیگر با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی مکلّف به تکمیل شناسنامه و اخذ مجوز از اداره کل 

 .می باشند
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قانون تشکیل با  8موسسات پزشکی موضوع ماده یک قانون امور پزشکی و مشمول ماده ـ کلیه 75ادهم

توجه به حساسیت و اهمیت سطح ایمنی و عملکرد تجهیزات و ملزومات پزشکی موظف به ایجاد امکانات و 

ح شرایط لازم شامل نیروي انسانی متخصّص و آموزش دیده و ابزار کافی به منظور نگهداشت ایمن و حفظ سط

هاي  مطلوب عملکرد تجهیزات و ملزومات پزشکی مطابق با دستورالعملهاي ابلاغی می باشند. برنامه

الاجراء  نگهداشت و خدمات مربوطه با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی براي کلیه مؤسسات پزشکی لازم

 .خواهد بود

ن سپاري مدیریت نگهداشت به ـ کلیه مؤسسات پزشکی و صاحبان حرف در صورت نیاز، مجاز به برو76ماده

 .شرکتهاي مجاز با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی و سایر قوانین جاري کشور میباشند

ـ اداره کل به منظور اطلاع رسانی به اشخاص، مراکز و واحدهاي موضوع این آییننامه نسبت به تدوین 77ماده

 منتخب پس از تأیید در کمیسیون قیمتو ابلاغ تعرفه خدمات پس از فروش تجهیزات و ملزومات پزشکی 

گذاري اقدام مینماید. کلیه اشخاص حقیقی و حقوقی فعال در حوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی موظف به 

 .رعایت تعرفه هاي ابلاغی اداره کل می باشند

ـ در صورتی که مشخص شود تجهیزات و ملزومات پزشکی عرضه شده با اصول ایمنی و عملکرد با 78ماده

وجه به دستورالعملهاي ابلاغی مغایرت دارد؛ تولیدکننده یا واردکنـنده یا نماینده قانونی آنها مکلّف اسـت ت

آوري و رفع نـقص مطابق با دستـورالعملهاي  ضمن اعلام مراتب به اداره کل نسـبت به اعلام فراخوان جمع

 .ابلاغی اقدام نماید

شرایط، بر مبناي قرارداد منعقده فی مابین با مؤسسات  ـ چنانچه نمایندگی یا شخص حقوقی واجد79ادهم

پزشکی، صاحبان حرف پزشکی، دانشگاهها و دانشکدههاي علوم پزشکی خدمات بهداشتی درمانی، 

تجهیزات و ملزومات پزشکی موضوع قرارداد را تحویل ننماید، حسب مورد و شرایط اداره کل ضمن پیگیري 
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و ترخیص یا عدم ثبت یا تمدید نمایندگی، اعلام ممنوعیت خرید از  مقتضی نسبت به عدم صدور مجوز ورود

 .شخص حقوقی متخلف اقدام می نماید

 صادرات

ـ مسئولیت هاي ناشی از تولید تجهیزات و ملزومات پزشکی به عهده تولیدکننده میباشد و در  80دهما

تهاي مرتبط با عرضه و صورت اعطاي نمایندگی رسمی توزیع به طرف ثالث به منظور صادرات، مسؤولی

خدمات پس از فروش به عهده نماینده قانونی وي می باشد. انجام فرآیند صادرات تجهیزات و ملزومات 

 .پزشکی میبایست با هماهنگی تولیدکننده داخلی وسیله صورت پذیرد

 ـ تجهیزات و ملزومات پزشکی صادراتی می بایست واجد پروانه ثبت و مجوز صادرات مطابق 81ماده

دستورالعملهاي ابلاغی از اداره کل باشد. آمار صادرات تجهیزات و ملزومات پزشکی می بایست در بازه زمانی 

 .)نماینده توزیع( به اداره کل منعکس گردد« صادرکننده»شش ماهه توسط 

مکلّف به درج و ثبت مشخصات ذیل در فاکتور یا پیش فاکتور صادره جهت « صادرکننده»ـ  82ماده

 :و ملزومات پزشکی میباشد تجهیزات

 .شخصات کامل و قانونی صادرکننده به صورت چاپی با مهر و امضاي معتبر -1

 .ام و مشخصات وآدرس خریدار تجهیزات و ملزومات پزشکین -2

 .الزامات و نکات عمومی و خاص با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی -3

تاریخ انقضاء، شرایط سترون در خصوص تجهیزات و ملزومات پزشکی مصرفی ذکر تاریخ ساخت،  -4

 شدن و احتیاطهاي لازم ضروري است
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ـ صادرکننده مجاز به درج مشخصات لازم بر روي تجهیزات و ملزومات پزشکی صادراتی به زبان  83ماده

 .انگلیسی یا زبان مورد درخواست توسط خریدار میباشد

لهاي ابلاغی موظف به رعایت قوانین و ـ صادرکننده علاوه بر رعایت قوانین، مقررات و دستورالعم 84ادهم

مقررات کشور مقصد نیز می باشد. ارائه خدمات فنیّ ـ مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی به خارج از 

 .کشور با رعایت دستورالعملهاي ابلاغی بلامانع خواهد بود

و موقعیت تجاري و ـ با توجه به موقعیت سرزمینی و استراتژیک کشور و به منظور ارتقاي جایگاه  85اده

بازرگانی جمهوري اسلامی ایران؛ صادرات تجهیزات و ملزومات پزشکی در حال ترانزیت مشمول این آیین 

نامه نمیباشد. رعایت قوانین و مقررات جاري و هماهنگی و همکاري با دستگاههاي ذیربط با اصل حمایت و 

 .تسهیل حداکثري فرآیند صادرات در این خصوص الزامی است

 مت گذاری، توزیع و نظارتقی

ـ به منظور رعایت کلیه شرایط و اصول علمی و فنیّ ضمن ایمنی و عملکرد تجهیزات و ملزومات  86ادهم

پزشکی و جهت جلوگیري از عرضه تجهیزات و ملزومات پزشکی غیرمجاز و غیرقانونی؛ کلیه تجهیزات و 

 .ورالعملهاي ابلاغی، توزیع و عرضه گردندملزومات پزشکی تولیدي یا وارداتی می بایست با رعایت دست

ـ عرضه تجهیزات پزشکی به دو شکل فروش به مصرف کننده و یا مصرف در مؤسسه پزشکی براي  87ماده

باشد کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی و مؤسسات پزشکی و صاحبان حِرف پزشکی مکلّف به رعایت  بیمار می

 .می باشند« ضوابط نحوه توزیع و عرضه تجهیزات پزشکی»

ـ با توجه به ماهیت تجهیزات و ملزومات پزشکی، فهرست تجهیزاتی را که می بایست منحصرا به  88ماده

موسسات پزشکی، مراکز بهداشتی درمانی یا مطب صاحبان حرف جهت مصرف بیمار عرضه گردد، توسط 

 .اداره کل اعلام خواهد شد
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نسبت به صدور مجوز توزیع تجهیزات و ملزومات  ـ به منظور پایش شبکه، حسب مورد اداره کل 89ماده

 .پزشکی واجد پروانه ساخت معتبر و یا مجوز ورود و ترخیص اقدام می نماید

ـ کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی و مؤسسات پزشکی مکلّف به رعایت اصول علمی و فـنی حمل و 90ادهم

 .دستورالعملهاي ابلاغی میباشندنقل، انبارش و نگهداشت تجهیزات و ملزومات پزشکی با توجه به 

ـ در اجراي قانون تشکیل و قانون تشکیلات وزارت، کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی فعال در عرصه 91ادهم

تولید، واردات، ترخیص، حمل ونقل، انبارش، نگهداشت، صادرات، توزیع، عرضه و خدمات پس از فروش 

ارائه مستندات درخواستی از جمله توزیع و عرضه به تجهیزات و ملزومات پزشکی مکلّف به همکاري کامل و 

سازمان، اداره کل و دانشگاه یا کارشناسان/ بازرسان اعزامی به منظور اِعمال نظارتهاي قانونی و انجام 

 بازدیدهاي لازم میباشند

قانون تشکیل و صاحبان حِرف  8ـ مؤسسات پزشکی موضوع ماده یک قانون امور پزشکی و ماده 92ماده

 .این آیین نامه مکلّف به همکاري لازم در این خصوص میباشند 75کی و موارد مصرح در ماده پزش

ـ دانشگاه مکلّف است در اجراي مفاد این آییننامه نسبت به اجراي وظایف و مسئولیتهاي واگذار 93ماده

تجهیزات و شده از جمله بازدید و بازرسی از موسسات پزشکی و اشخاص حقیقی یا حقوقی فعال در عرصه 

ملزومات پزشکی و نظارت بر شبکه توزیع و اعلام نتایج به اداره کل با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی اقدام 

 د.نمای

ـ نحوه تأمین، مدیریت نگهداشت و مصرف و کاربري تجهیزات و ملزومات پزشکی به صورت مستمر 94ادهم

به ویژه وضعیت خدمات پس از فروش ارائه شده در  میبایست مورد بازدید قرار گرفته و کلیه مشکلات موجود

 .مؤسسه پزشکی به بالاترین مقام مؤسسه پزشکی یا مرکز درمانی جهت اقدام لازم منعکس گردد
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ـ تنظیم گزارشهاي بازدید و بازرسی به صورت مشروح و مستدل به همراه اخذ مستندات و مدارك 95ادهم

 .امی استلازم توسط کارشناسان اعزامی دانشگاه الز

ـ به منظور مصرف و کاربري بهینه تجهیزات و ملزومات پزشکی؛ دانشگاه مکلّف است نسبت به 96ادهم

 .رعایت دستورالعملهاي خرید تجهیزات و ملزومات پزشکی اقدام نماید

ـ کلیه مؤسسات پزشکی به منظور جلوگیري از انباشت تجهیزات و ملزومات پزشکی غیرقابل 97ادهم

به عدم کاربرد، اسقاط، انهدام، امحاء و بی خطرسازي این اقلام با توجه به دستورالعملهاي  استفاده نسبت

ابلاغی اقدام خواهند نمود. بدیهی است هرگونه استفاده مجدد کاربري و بالینی از تجهیزات فوق ممنوع 

 میباشد

اسقاط تجهیزات و  ـ اشخاص حقیقی یا حقوقی و کلیه مؤسسات پزشکی مکلّفند قبل از امحاء و98ادهم

ملزومات پزشکی غیرقابل استفاده موضوع را جهت اقدام مقتضی مطابق دستورالعملهاي ابلاغی به اداره کل 

 .یا دانشگاه منعکس نمایند

ـ در زمان تغییر نمایندگی تجهیزات و ملزومات، نحوه عملکرد تولید، واردات، ترخیص، حمل ونقل، 99ادهم

وزیع، عرضه و خدمات پس از فروش شرکتهاي تولید کننده یا وارد کننده انبارش، نگهداشت، صادرات، ت

 .مطابق دستورالعملهاي ابلاغی میباشد

ـ جابجایی، اجاره تجهیزات پزشکی و موارد مشابه توسط اشخاص حقیقی و حقوقی فعال در عرصه 100ماده

 .کل صورت پذیرد تجهیزات و ملزومات پزشکی، می بایست براساس دستورالعملهاي ابلاغی اداره

ـ اداره کل یا دانشگاه درصورت احراز رخداد تخلف، عدم رعایت دستورالعملها، مقررات و عدم 101ماده

قانون  3ماده  2همکاري کامل کلیه اشخاص حقیقی و حقوقی، نسبت به پیگیري موضوع با توجه به تبصره 

عمل برخورد با تخلف در حوزه تجهیزات امورپزشکی، ضوابط نحوه توزیع و عرضه تجهیزات پزشکی و دستورال
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و ملزومات پزشکی و در چارچوب قوانین جاري اقدام خواهد نمود. ایراد زیان جسمی و مادي با توجه به جنبه 

دیده پیگیري خواهد شد. کلیه اشخاص حقیقی و حقوقی موظف  خصوصی جرم توسط شخص یا اشخاص زیان

پزشکی میباشند؛ در  ، موسسات پزشکی و صاحبان حرفبه رعایت تعهدات قانونی در قبال اداره کل

 .قانون امور پزشکی با آنها برخورد میشود 14ماده  2غیراینصورت با توجه به اختیار مقرر در تبصره 

هیئت وزیران سازمان موظف  1393/03/03ه مورخ 50603/ت23206ـ در اجراي تصویب نامه شماره 102ماده

 .تجهیزات و ملزومات پزشکی و اداره کل موظف به نظارت بر آن میباشدبه تدوین، تنظیم و ابلاغ قیمت 

ـ اداره کل فهرست اقلامی را که می بایست واجد قیمت مصوب باشند )فهرست پایه( پس از تصویب 103ماده

 .کمیسیون قیمتگذاري اعلام می نماید

مورخ  5/515/53100نامه شماره  ـ باتوجه به موافقت سازمان مدیریت و برنامهریزي کشور ابلاغی طی104ادهم

و به منظور ایجاد فضاي سازنده رقابتی، تشویق اشخاص، بهینهسازي و شفافیت امور مربوط به  1386/6/10

خرید و قیمتگذاري، اداره کل با توجه به دستورالعملهاي ابلاغی نسبت به رتبهبندي اشخاص حقوقی ارائه 

ی مرتبط با تولید، واردات و توزیع تجهیزات و ملزومات دهنده خدمات پس از فروش و کلیه اشخاص حقوق

 پزشکی اقدام مینماید

ـ اداره کل می تواند به منظور ارتقاي کیفیت و کشف قیمت با تصویب کمیسیون قیمتگذاري، کمیته 105ادهم

فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی نسبت به ایجاد فضاي رقابتی، صدور مجوزهاي واردات موازي، فوریتی، 

 .علام فراخوان قیمت و ایجاد فهرست کوتاه خرید اقدام نمایدا

ـ کلیه اشخاص حقیقی و حقوقی فعال در زمینه تأمین، تولید، واردات و ترخیص، توزیع و عرضه 106ادهم

تجهیزات پزشکی و مؤسسات پزشکی و مراکز بهداشتی درمانی و صاحبان حرف پزشکی مکلف به رعایت 
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ات و ملزومات پزشکی، دستورالعملهاي ابلاغی و دستورالعمل استفاده از درصد قیمت مصوب و ابلاغی تجهیز

 .سود عمده فروش و خرده فروش در این خصوص میباشند

ـ اداره کل یا دانشگاه موظف است در صورت مشاهده تخلف نسبت به پیگیري قانونی موضوع اقدام 107ماده

 .نماید

گذاري تجهیزات و ملزومات پزشکی کمیسیونی تحت عنوان ـ به منظور انجام فرآیند قیمت 108ادهم

 :با حضور اعضاي ذیل در اداره کل تشکیل میگردد« کمیسیون قیمت گذاري»

 عاون وزیر و رئیس سازمان رییس کمیسیونم -1

 (مدیر کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان )دبیر -2

 مهماینده تامالاختیار دبیرخانه شوراي عالی بین -3

 نماینده تام الاختیار معاون درمان -4

 نماینده تامالاختیار رییس سازمان حمایت تولیدکنندگان و مصرف کنندگان -5

 رییس هیات امناي صرفه جویی ارزي در معالجه بیماران -6

 یک نفر از اعضاي هیئت علمی و اساتید اقتصاد سلامت به پیشنهاد رییس کمیسیون و ابلاغ وزیر -7

 تجهیزات و ملزومات پزشکی به پیشنهاد رییس کمیسیون و ابلاغ وزیردو نفر از تشکلهاي  -8

ـ در جلسات کمیسیون کارشناس مطلع به موضوع قیمت گذاري به دعوت اداره کل بدون حق 109ماده

 .راي اجازه حضور خواهد داشت
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د ـ جلسات کمیسیون با حضور اکثریت اعضاء تشکیل خواهد شد و ملاك اعتبار مصوبات تأیی110ماده

 پنچ نفر از اعضاء کمیسیون میباشد

ـ در صورت عدم رعایت مفاد مقرر در این آییننامه و دستورالعملهاي ابلاغی حسب مورد و 111ماده

شرایط، اداره کل ضمن پیگیري مقتضی، نسبت به عدم تمدید پروانه ثبت شرکتهاي تولیدي، وارداتی، 

 .شده پس از تأیید کمیته فنی اقدام می نمایدتوزیع، عرضه و همچنین اعلام عمومی تصمیمات اتخاذ 

 مایشگاه، نکات عمومین

ـ برگزاري نمایشگاههاي تجهیزات پزشکی با رعایت قوانین و مقررات مربوطه با اخذ موافقت 112هماد

 .قبلی اداره کل و رعایت دستورالعملهاي ابلاغی بلامانع است

نمایشگاههاي تجهیزات و ملزومات پزشکی  ـ کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی شرکت کننده در113ادهم

مکلّف و متعّهد به رعایت دستورالعملهاي ابلاغی اداره کل در این خصوص در ارائه و عرضه تجهیزات و 

ملزومات پزشکی واجد مجوزهاي قانونی و ارائه تبلیغات منطبق با عملکرد و ایمنی تجهیزات و ملزومات 

 .ی و اجتماعی کشور می باشندپزشکی و با رعایت شئونات شرعی، فرهنگ

ـ در صورت تخّلف اشخاص حقیقی یا حقوقی شرکتکننده در نمایشگاه یا مسئول برگزاري 114ماده

نمایشگاه از مراتب مفاد این ماده موضوع توسط اداره کل براساس دستورالعملهاي جاري و ابلاغی مورد 

 .پیگیري واقع خواهد شد

قت تجهیزات و ملزومات پزشکی جهت شرکت در نمایشگاههاي ـ واردات و ترخیص نمونه مو115ادهم

تجهیزات و ملزومات پزشکی پس از اخذ مجوز از اداره کل بلامانع است. فروش و عرضه این اقلام در 

 .صورت تبدیل وضعیت به ترخیص دایم با اخذ مجوز از اداره کل بلامانع می باشد
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بایست در نمایشگاه  ترخیص موقت و نمونه، می ـ تجهیزات و ملزومات پزشکی مشمول وضعیت116ماده

 .رسانی و شناسایی شوند به نحو مقتضی اطلاع

ـ با توجه به موارد مندرج در این آییننامه و نظر به قوانین و مقررات جاري، کلیه فعالیتها و 117ماده

ع، عرضه، اقدامات در عرصه تولید، واردات، ترخیص، صادرات، حمل و نقل، انبارش، نگهداشت، توزی

خدمات پس از فروش، امحاء، اسقاط، جابجایی و کاربري تجهیزات و ملزومات پزشکی توسط کلیه 

 .اشخاص حقیقی یا حقوقی منوط به رعایت مفاد این آییننامه و دستورالعملهاي ابلاغی مربوطه می باشد

مکلّف به رعایت کلیه مؤسسات پزشکی، مسئولین فنی آنها و صاحبان حِرف پزشکی در موارد مرتبط، 

مفاد این آییننامه و دستورالعملهاي ابلاغی مربوطه میباشند، در صورت عدم رعایت موضوع از طریق 

قانون مربوط به امور پزشکی حسب مورد  20مراجع قانونی انتظامی، قضایی و کمیسیونهاي موضوع ماده 

 .توسط اداره کل پیگیري میگردد

ماه از تاریخ تصویب این آییننامه نسبت به  6ستند ظرف ـ کلیه مؤسسات موجود مؤظف ه118ماده

تطبیق وضعیت خود با این آییننامه اقدام کنند در غیراینصورت وفق قوانین و مقررات با آنها برخورد 

 .میشود

الاجراء بوده و  به تصویب رسید و از تاریخ تصویب لازم 1394/7/ 1ماده در تاریخ118این آیین نامه در 

 ردد.گ هاي مغایر با مفاد آن لغو می ها، دستورالعملها و بخشنامه هکلیه آییننام
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 رات و هزینه های درمانی و بهداشتی کشور اعتبا-6فصل 

بخش سلامت در ساختار اقتصادي و اجتماعی جامعه نقش مهمی را ایفا میکند، به طوري که هر نوع  

اجتماعی را نیز تحت تأثیر قرار میدهد. از  گذاري در این بخش، بازدهی سایر بخشهاي اقتصادي و سرمایه

و توزیع منابع  ریزي بودجه و درمان، اصلاح روشهاي بهداشت بخش ضرورتهاي اصلاح ساختار اقتصادي

 میباشد.  آن

بخش سلامت در ساختار اقتصادي و اجتماعی جامعه نقش کلیدي و سازندهاي ایفا میکند. به طوري که 

اجتماعی را نیز تحت تأثیر قرار  و اقتصادي سایر بخشهاي بخش، بازدهیدر این  گذاري هر نوع سرمایه

از ضرورتهاي  ت .شدید منابع روبرو اس میدهد. اما بخش سلامت امروزه در بسیاریاز کشورها با تنگناهاي

 ریزي و توزیع منابع آن می اصلاح ساختار اقتصادي بخش بهداشت و درمان، اصلاح روشهاي بودجه

 .باشد

آنجایی که اختصاص هدفمند اعتبار به فعالیتهاي هر سازمان میتواند ضمن شفاف سازي نحوه توزیع از 

سازد، عملیاتی و استفاده از روش  ها را فراهم دسترسی به نتایج هزینه منابع، امکان پایش انتظار براي

 ریزي ودجهب .خواهد بود ثربخشی اعتباراتاریزي عملیاتی گام مؤثري در افزایش کارایی و بودجه

هایی  پروژهو  اي که بر اساس وظایف، عملیات ز بودجه ا است عبارت عملیات عملیاتی با بودجه بر حسب

ه در تنظیم بودجه عملیاتی ب  میشود سازمانهاي دولتی تصدي اجراي آن را به عهده دارند، تنظیم که

اجراي  توجه به وسایل عبارتی به جايا به ستگاه خریداري می کند و یخدماتی که د جاي توجه به کالاها

 دین ترتیبب مورد توجه قرار می گیرد . که باید انجام شود،فعالیت ها خود فعالیت و مخارج کارهایی 

ه وسایل و ریزي ب شده. در این نوع بودجه خرجآمده تمرکز دارد نه بر پول  ریزي بر نتایج بدست بودجه

وظایف اصلی دستگاه اجرایی تلقی یتها و اقداماتی جزء تها، فعالمورد استفاده براي اجراي فعالیامکانات 

 . مورد توجه قرار میگیردو بایستی انجام شود ،  شده
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مجموعه و  بهتر درباره نتایج هر برنامهبه اطلاعات  گیران ریزي عملیاتی با آگاه کردن تصمیم بودجه

رزیابی ا گیران را در وانایی تصمیمه اهداف مشترکی به کار میروند، تباي نیل هایی که بر برنامه

ریزي عملیاتی  روشهاي اجراي بودجه . دهد می اي دستگاههاي اجرایی افزایش درخواستهاي بودجه

در این پژوهش . ABC عالیتف  یابی بر مبناي حسابداري قیمت تمام شده، کارسنجی وهزینه :عبارتنداز

است. این  یابی بر مبناي فعالیت استفاده شده با توجه به محدودیتهاي روشهاي پیشین، روش هزینه

فعالیتها منابع را در این  فعالیتها را مصرف میکنند و گیرد که خدمات روش از این باور سرچشمه می

یافته به فعالیتها، بر مبناي  تخصیص هاي سپس هزینه ها به فعالیتها تخصیص مییابد و هزینه روش ابتدا

روشهاي جدید  میتوان گفت یکی از.  لیتها، به آنها تخصیص داده میشودفعا استفاده هر یک از خدمات از

بر فعالیتهایی که براي   ABC.یابی بر مبناي فعالیت است در محاسبه هزینه تمام شده، روش هزینه

تولید محصول هزینه فعالیتهایی را که جهت تولید و توجه دارد و به کار میرود، محصول یا ارائه خدمات 

 . میکند پیگیري محصولات رد تا مرحله تولیدانجام میگی

 مند میشود و  اي ضابط تنظیم بودجه ودرخواستهاي بودجه با محاسبه هزینه تمام شده خدمات، تهیه و

شد که در هر واحد چه  در سازمان تحقق پیدا میکند. به عبارت دیگر، مشخص خواهد  استانداردسازي

 در نهایت . براي این منظور چه فعالیتهایی باید صورت گیرد خدماتی و به چه میزان ارائه میگردد و

تحلیل هزینه قیمت تمام شده هر یک ازخدمات، تصویر روشنی از چگونگی  میتوان گفت که تجزیه و

تدوین  امکاند و آی درمانی به دست می ارائه خدمات بهداشتی و تولید ود ها در فرآین صرف هزینه

 درمانی، تخصیص منابع به اولویتهاي مطلوبو  هاي خدمات بهداشتی تعرفهریزي عملیاتی، تعیین  بودجه

خصوصی  به بخش خدمات ارائه بنایی براي واگذاري بعضی از فعالیتها در فرآیند تولید و دسترسی بهو

 .وکنترل هزینه را میسر میسازند
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 اقتصادی کشور اجتماعیه های اول تا پنجم توسع اشت و درمان طی برنامهدبررسی بودجه بخش به

 عضو نقص و بیماري نداشتن و اجتماعی و روانی جسمی، کامل آسایش از برخورداري که لامتیس

 هادولت سیاسی مسئولیت بر تأکید ضمن بهداشت، جهانی سازمان باشد.می جوامع اساسی حق. است

 افراد سلامت ارتقاي به محدود را نظام این مؤثر رویکرد مردم، سلامت سطح ارتقاي و تأمین براي

 در هانابرابري کاهش و سلامت مراقبت هايهزینه تحمل قبال در فقیر هايگروه از حمایت بر و داندنمی

 .نمایدمی تاکید خدمات به دستیابی

 منابع کشور هر در .است جامعه در اجتماعی توسعه هايبخش مهمترین از یکی درمان و بهداشت بخش 

 آموزش، صنعت، مانند جامعه توسعه مختلف هايبخش به سالیانه( )معمولاً ادواري صورت به اقتصادي

 نسبت که چند هر یابد.می تخصیص بودجه قالب در غیره و سلامت اجتماعی، امنیت کشاورزي،

 خط و هاسیاست ها،اولویت زمانی، دوره و مقطع آن در کشور موقعیت تابع بخش هر به تخصیصی

 ریزانبرنامه گذاران، سیاست هاياولویت و دیدگاه دهنده نشان نهایت در ولی است کشور کلی هايمشی

 .است جامعه آن متولیان و

 بهداشت بخش هايهزینه جهانی سهم متوسط (،2015 ) بهداشت جهانی سازمان گزارش آخرین اساس بر

 بودجه تغییرات ندرو تحلیل با . باشدمی درصد 7/70 برابر داخلی ناخالص تولید از 2012 سال در درمان و

 ها،سال این طی در کشور عمومی و کل بودجه که شد مشخص 1388 تا 1368 هايسال طی در کشور

 اول برنامه 3 طی در که ايگونه به است. داشته افزایشی روند ها،سال برخی در هاییفرود و فراز رغمعلی

 کاهش قدري رشد آهنگ این چهارم هبرنام طی در فقط و است بوده درصد 30 از بیشتر رشد این سوم تا

 بودجه که کندمی تایید نیز بازرگانی وزارت اقتصادي توسعه مطالعات دفتر هايبررسی نتایج است. یافته

 برنامه طی در فزاینده روند این دلیل است. بوده برخوردار مطلوبی رشد از اول برنامه هايسال در کشور

 سال . است بوده نفتی هايدرآمد افزایش از استفاده و کشور ارزي  موازنه بهبود و جنگ پایان اول،
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 کاهش از ناشی شوك و اقتصادي مازاد هايظرفیت کاهش و هابدهی افزایش علت به اول برنامه پایانی

 طی در کشور بودجه از سلامت بخش بودجه سهم شود.می مشاهده کشور بودجه رشد افت ریالی، ارزش

 4 حدود به درصد 6 حدود از ایکهگونه به است داشته کاهنده آهنگی وسعهت اول برنامه اول هايسال

 درصدي، 30 بالاي رشد میانگین رغمعلی دوم برنامه در است. رسیده برنامه پایانی هايسال در درصد

 نزولی روند این گفت بتوان شاید است. ملاحظه قابل برنامه این پایان تا کشور بودجه رشد نرخ کاهش

 در سلامت بودجه . باشدمی تثبیت هايسیاست توسعه اجراي وجود با نفت جهانی قیمت کاهش از ناشی

 1/88 یعنی مقدار کمترین دوم برنامه ابتداي هايسال در ایکهگونه به است داشته کاهنده روند برنامه این

 از سلامت بخش سهم هاسال این در رسد.می درصد 50/2 به برنامه پایانی هايسال در و داشته درصد

 .است بوده درصد 2/30 معادل کشور بودجه

 را آن علت شاید که هستیم کشور بودجه رشد نرخ افزایش شاهد نیز سوم برنامه ابتدایی هايسال در

 افزایش برنامه این میانی هايسال در همچنین دانست. گذاري سرمایه و اقتصادي حوزه دستاوردهاي بتوان

 نرخ افزایش این عامل اقتصادي مساعد شرایط و دامداري کشاورزي، افزوده ارزش بهبود نفتی، درآمدهاي

 درصد 2/30 با و یافته ادامه کشور بودجه از سلامت بخش سهم کاهش روند سوم برنامه در است. بوده رشد

 مختصر اینکه رغمعلی چهارم برنامه در یابد.می خاتمه برنامه( پایانی سال )در درصد 1/20 و شروع

 هايسال برخی در ولی هستیم، شاهد سلامت بخش به کشور کل بودجه از تخصیصی نسبت در فزایشیا

 کشور توسعه برنامه 4 به کلی نگاه در .رسدمی درصد 0/81 یعنی درصد 1 زیر به سهم این چهارم برنامه

 0/81 به درصد 5/99 از ایکهگونه به است داشته کاهش همواره کشور کل بودجه از سلامت بخش سهم

 برنامه در. است یافته کاهش درصد 8648 تخصیصی نسبت این دیگر عبارت به .یابدمی کاهش درصد

 با 1390 سال بودجه لایحه مقایسه درخصوص وابسته هايدستگاه و بهداشت وزارت اعتبارات مجموع پنجم

 بودجه از سلامت فصل سهم ،1392 سال در . "داشت درصدي 62/50 رشد 1389 سال مصوب قانون

 بودجه در اعتبارات رشد ."باشدمی درصد 9 برابر  1391 سال قانون در آن رقم که بود درصد 5 عمومی
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 مزایاي و حقوق رشد در تناسب عدم دلیل به شاید و نبود درمان و بهداشت بخش نیازهاي با مطابق1392

 لایحه در درمان و بهداشت بخش اعتبارات مجموع . بود علمی هیات غیر کارکنان جذب حق و کارکنان

 افزایش اینکه به توجه با داشت. درصدي 59 رشد 1393 سال بودجه لایحه به نسبت 1394 سال بودجه

 اجراي طرفی از و بود هابیمه به خدمات فروش و بیماران فراشیز محل از هادانشگاه اختصاصی هايدرامد

 هدفمندي محل از هابرنامه این از ناشی هايهزینه داشت، زیادي مالی بار سلامت تحول طرح سوم بسته

 و تخصیص گرفتن نظر در بدون کشور بودجه از درمان و بهداشت بخش سهم بنابراین،. شد جبران هایارانه

 در بود. درصد 14/8 ،1394 سال در و درصد( 2/16)1393 سال در درصد، 8/11 برابر 1392 سال در تحقق،

 از شوند(می بودجه از سلامت سهم از قسمتی )که هادانشگاه و اشتبهد وزارت سهم 1394 سال در" ضمن

 بخش در عدالت هايسیاست اجراي پنجم، برنامه مزیت . تاس یافته کاهش درصد 7/10 به عمومی منابع

  .بود برخوردار بیشتري جامعیت از هابرنامه سایر به نسبت و بود سلامت

 افزاینده روندي سپس ولی کاهنده توسعه اول برنامه ابتدایی هايسال در سلامت بخش بودجه رشد روند

 به است، کشور بودجه با سلامت بخش بودجه رشد آهنگ تناسب عدم مهم نکته ولی است. داشته

 این است. بوده سلامت بخش بودجه از ترسریع کشور بودجه رشد آهنگ برنامه این طول در ایکهگونه

 طول در کشور کل بودجه رشد که نحوي به گردد،می مشاهده نیز دوم برنامه هايسال طی در وضعیت

 همپا تقریباً رشد این سوم برنامه در است. بوده سلامت بخش بودجه برابر 1/6 برنامه این هايسال

 .است بوده کشور کل بودجه رشد از بیشتر سلامت بخش بودجه رشد وپنجم چهارم برنامه در و گرددمی

 و افت رغمعلی پنجم، تا اول برنامه هايسال طی در کشور کل بودجه از تسلام بخش سهم بنابراین

 بخش بودجه رشد دوم و اول هايبرنامه طی در همچنین است. داشته افزاینده روندي سالیانه، خیزهاي

 در و همپا تقریباً سوم برنامه در که چند هر است، بوده کشور کل بودجه رشد از کندتر همواره سلامت

 .است بوده کل بودجه رشد از بیشتر پنجم و چهارم برنامه
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 شناخت وضع سلامت اجتماعی -7فصل 

-ي شاخصکه دربر دارنده« سطح کلان»توان دو سطح در نظر گرفت. یکی می  سلامت اجتماعی»اي مفهوم بر

گرفت که در نظر « جامعه ي سالم»هاي سلامت جامعه است و در این معنا سلامت اجتماعی را می توان معادل 

هاي مدنی و غیره را هایی چون میزان فقر، آموزش، جرم، آلودگی هاي زیست محیطی، آزاديدر آن شاخص

است که به بررسی سلامت اجتماعی « سطح خرد»می توان براي کل جامعه در نظر گرفت و سطح دیگر، 

سازگاري، انطباق با محیط  هایی چون میزان ارتباطات و تعاملات فردي، مهارت هاي اجتماعی،فردي با شاخص

 .و غیره می پردازد. سطح اول به سلامت اجتماعی جامعه و دومی به سلامت اجتماعی افراد نظر دارد

 مفهوم سلامت اجتماعی 

مفهوم سلامت اجتماعی، مفهومی است که در کنار ابعاد جسمی و روانی سلامت، مورد توجه قرار گرفته است. 

اولین بار در پژوهشی به مفهوم سلامت اجتماعی می پردازند. آن ها سلامت ( براي 1971بلوك و برسلو )

مترادف کرده و شاخص سلامت اجتماعی را ساختند. آن ها « درجه ي عملکرد اعضاي جامعه»اجتماعی را با 

تلاش کردند تا با طرح پرسش هاي گوناگون در ابعاد جسمی، روانی، اجتماعی سلامتی فردي، به میزان 

 .و عملکرد فرد در جامعه برسندفعالیت 

 

مطرح کردند و استدلال آن ها این بود که  1978این مفهوم را چند سال بعد دونالد و همکارانش در سال 

سلامت، امري فراتر از گزارش علایم بیماري، میزان بیماري ها و قابلیت هاي کارکردي فرد است. آن ها معتقد 

ها سلامت متمایز از سلامت جسمی و روانی است. بر اساس برداشت آنبودند که رفاه و آسایش فردي امري 

 .تواند تابعی از آن باشداجتماعی در حقیقت هم بخشی از ارکان وضع سلامت محسوب می شود و هم می

 

ي مطالعات مربوط به سلامت، پاسخ به این سؤال است: آیا ممکن ي مفقوده در تاریخچه، حلقه طبق نظر کییز

افراد، کیفیت زندگی و عملکرد شخصی خود را بدون توجه به معیارهاي اجتماعی، ارزیابی کنند؟ کییز است 

کند. طبق تعریف در پاسخ به این سؤال، مفهوم سلامت اجتماعی را به عنوان یکی از ابعاد سلامت مطرح می

اجتماع و کیفیت  وي سلامت اجتماعی عبارت است از: ارزیابی و شناخت فرد از چگونگی عملکردش در

 . هاستهاي اجتماعی که عضو آنروابطش با افراد دیگر، نزدیکان و گروه
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هاي ( سلامت اجتماعی را به عنوان ارزیابی فرد از کیفیت روابطش با خانواده، دیگران و گروه1996) ارسن

می سنجد که کند و معتقد است که مقیاس سلامت اجتماعی، بخشی از سلامت فرد را اجتماعی تعریف می

نشانگر رضایت یا نارضایتی فرد از زندگی و محیط اجتماعی است و در واقع شامل پاسخ هاي درونی فرد 

 .شود)احساس، تفکر و رفتار( می

 

به طور ضمنی، مفهوم سلامت اجتماعی کمتر شبیه به ابعاد جسمی و روانی سلامت است؛ اما در کنار سلامت 

ت نیز یکی از سه رکن اساسی اکثر تعریف هاي سلامتی است. تا حدودي جسمی و روانی، این نوع از سلام

این بدین دلیل است که سلامت اجتماعی هم به ویژگی هاي جامعه بر می گردد و هم به خصوصیات افراد. 

جامعه زمانی سالم است که فرصت و دسترسی برابر براي همه به خدمات و کالاهاي اساسی وجود داشته باشد 

جامعه به عنوان یک شهروند، عملکرد کاملی داشته باشند. نشانگرهاي سلامت جامعه، ممکن است تا افراد 

شامل عمل به قانون، برابري در ثروت، مشارکت در تصمیم گیري و سطح سرمایه ي اجتماعی باشد. سلامت 

واکنش افراد اجتماعی افراد به سطح رفاه و آسایش در رابطه با چگونگی بودن در کنار دیگران، چگونگی 

 .دیگر با فرد و چگونگی تعامل فرد با نهادهاي اجتماعی و آداب و رسوم اجتماعی اشاره دارد

 

هاي زیستی، بیشتر بر وجه خصوصی از سلامت تأکید دارند؛ ولی ي مربوط به سلامت با استفاده از مدلمطالعه

الش ها و تکالیف اجتماعی بی شماري رو به افراد در درون ساختارهاي اجتماعی و ارتباطات، قرار دارند و با چ

توان بدون ( معتقد است بهداشت روانی، کیفیت زندگی و عملکرد شخصی فرد را نمی2004رو هستند. کییز )

توجه به معیارهاي اجتماعی، ارزیابی کرد و عملکرد خوب در زندگی چیزي بیش از سلامت روانی، هیجانی و 

 .است هاي اجتماعیشامل تکالیف و چالش

 

ي مثبت فرد در ارتباط با زندگی به معناي کلی )نه فقط زندگی سلامت هیجانی بیانگر رضایت و عاطفه

اجتماعی( است. ابعاد سلامت روانی یک بازتاب درونی از سازگاري فرد و دیدگاهش نسبت به زندگی را بیان 

بعد سلامت روان )روابط مثبت با دیگران(، بیانگر توانایی برقراري و حفظ روابط  6کند. تنها یکی از می

صمیمی و اطمینان بخش بین فردي است؛ لذا در حالی که سلامت روانی و هیجانی بیانگر بعد خصوصی و 

ومی که افراد توسط شخصی ارزیابی هاي عملکرد فرد است، سلامت اجتماعی بیشتر به ابعاد اجتماعی و عم

آن عملکردشان را در زندگی ارزیابی می کنند، توجه دارد. ابعاد سلامت اجتماعی در مقایسه با بهداشت 

روانی و هیجانی، ممکن است کمتر بیانگر بهداشت روانی فرد باشند؛ اما تعریف کلی سازمان بهداشت آمریکا 
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اي پربار، روابط بالنده و توان انطباق با تغییرات می از بهداشت روانی، شامل ابعاد خاصی از قبیل فعالیت ه

 . شود که همگی بیانگر ارتباط کامل فرد با اجتماع و زندگی اطرافش است

 

 

 عوامل  اجتماعی موثر بر سلامت -8فصل 

و  سلامتایران اقدامات زیادي را در زمینه درك و شناسایی عوامل اجتماعی تعیین کننده  اسلامیجمهوري 

در راستاي کاهش  سلامتو اجراي مداخالت به منظور حذف یا کاهش تاثیر منفی این عوامل بر  طراحی

انجام داده  اسلامیطی سال هاي پس از انقالب  سلامتنابرابري ها، محرومیت زدایی و توسعه عدالت در 

را در  متسلا، قانون اساسی جدید، کاهش فقر و عدالت اجتماعی و عدالت در اسلامیاست. پس از انقالب 

در  .اولویت قوانین و مقررات کشور قرار داد که این تاکید در برنامه هاي توسعه اي کشور کاملً مشهود است

وزارت بهداشت نیز از آن زمان تاکنون اقدامات بسیاري صورت پذیرفته که استقرار شبکه هاي بهداشتی 

بین بخشی و نیز برنامه پزشک خانواده  درمانی بر اساس اصول عدالت اجتماعی، مشارکت مردمی و هماهنگی

در جامعه از مثال هاي بارز در این راستا  سلامته لانو توزیع عاد سلامتو نظام ارجاع با اهداف افزایش سطح 

وجود دارد اما این قبیل اقدامات منجر به بهبود چشمگیري در  سلامتنابرابري هایی در  زمیباشند .گرچه هنو

 . ر و نیز در مناطق محروم گردیددر سطح کشو سلامتوضعیت 

 

 :سلامت ریشه های نگرش اجتماعی به 

مردم موثر هستند از زمانهاي بسیار قدیم شناسائی شده سلامت نقش قطعی عوامل اجتماعی و محیطی که بر 

و بیشتر اقدامات زیر بنایی بهداشت عمومی نوین، همگی نشان دهنده  19فعالیتهاي بهداشتی قرن  .است

مردم است. ردولف ویرشو ، می  سلامتیآگاهی از وابستگی بین موقعیت اجتماعی، شرایط زندگی و پیامدهاي 

 ."آیا نمی توانیم رد پاي همیشگی بیماري هاي توده مردم را در اجتماع ببینیم؟ "پرسد که :

بسیاري از  سلامتوژیک ثابت کرده که عوامل زیست محیطی و اجتماعی در بهبود تحقیقات اپیدمیول

 . اهمیت داشته است 19جمعیتها در کشورهاي صنعتی در آغاز قرن 

تجزیه وتحلیل ها مشخص کرده است در اغلب مواردي که کاهشهاي اساسی وجدیدي در مرگ و میر ناشی از 

از توسعه درمانهاي طبی موثر در این زمینه به وقوع پیوسته  داده، قبل رخ   بیماري هاي عفونی مثل سل

است که در واقع می توان گفت این قبیل کاهشها در مرگ ومیر، ریشه در تغییرات حاصله در سبد غذائی و 
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تهیه شد،  1946شرایط زندگی داشته است. اساسنامه سازمان جهانی بهداشت، که پیش نویس آن در سال 

میکند که بنیانگذاران این سازمان قصد داشته اند هم گام با مقابله با چالشهاي فراروي این حقیقت را مطرح 

نیز توجه ویژه نمایند.در این سلامتی مراقبتهاي پزشکی و درمانهاي موثر، به ریشه هاي اجتماعی مشکالت 

تعریف  "یماريحالت رفاه کامل جسمی، روانی و اجتماعی و نه فقط نبود ب "به عنوان  سلامتیاساسنامه، 

 .شده است

 : اجتماعی به شرح زیر استسلامت شاخصهاي مهم 

 شارکت فعال در زندگی اجتماعی و پذیرش مسئولیت م -

 شناخت حقوق و وظایف خود به عنوان یک شهروند   -

 شناخت حقوق و وظایف دیگران و احترام به حقوق آنان  -

 احترام به محیط زیست و تالش در راه حفظ آن  -

 شناخت فرهنگ و ارزشهاي اجتماعی  -

 پرهیز از خشونت و داشتن شکیبایی و مدارا با دیگران  -

 

فردي با توجه به ابعاد جسمی، روانی و اجتماعی آن مهمترین عامل براي  سلامتبدون تردید دستیابی به 

 .سالم است عهخانواده و جامایجاد 

شها و هنجارهایی است که بر رفتارها و تعامالت بین ارز  گرایشها،  سرمایه اجتماعی شامل نهادها، روابط،

افراد حاکم است. به عبارت دیگر، سرمایه اجتماعی آن دسته از شبکه ها و هنجارهایی است که مردم را قادر 

سرمایه اجتماعی حاصل انباشت منابع 'به عمل جمعی میکند . بنا به تعریفی که در پژوهش مطرح گردیده، 

ی است که مربوط به مالکیت یک شبکه با دوام از روابط کم و بیش نهادینه شده در بین بالقوه و یا بالفعل

سرمایه اجتماعی در روابط میان افراد تجسم مییابد و 'گروه ایجاد میشود . افرادي است که با عضویت در یک

ش را تسهیل آید که روابط میان افراد به شیوه اي دگرگون شود که کن موقعی سرمایه اجتماعی بوجود می

 متغیر هاي اجتماعی عمده سرمایه اجتماعی عبارتند از  - .کند

 نظام هاي حمایت گر خانواده  -

 نظامهاي آموزشی  -

 .سازمان هاي افقی و عمودي -
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 سلامتکمیسیون عوامل اجتماعی مؤثر بر 

رهبري در این زمینه تاسیس شده است. بدون شک براي رسیدن به اهداف، این کمیسیون  هدف هدایت وا

مطرح شد، بر  1980تا  1970که در سالهاي  "براي همه سلامت "استراتژي  باید از تجارب پیشین بهره گیرد. 

ر به اتخاذ تاکنون این توصیه ها به ندرت منج لزوم توجه بر عوامل تاثیرگذار اجتماعی تاکید داشت. اما

مجددا در اواسط دهه  SDH سلامت کننده  پیام قوي عوامل اجتماعی تعیین .سیاستهاي موثر شده است

اما این بار نیز به رغم اجراي سیاستهاي گسترده تر، پیشرفتهاي مختصري در کشورهاي  ،  مطرح شد 1990

تحلیل علل این ناکامیها در عدم برنامه در حال توسعه، یعنی نقاطی که بیشترین نیاز را دارند، حاصل گردید. 

از جمله سلامت وراي روال مرسوم بخش  خلاتیریزي استراتژیک موثر ریشه دارد. اتخاذ سیاستها و مدا

 .ماموریتهاي این کمیسیون است

مد نظر قرار گیرد. وظیفه کمیسیون عوامل  سلامت ولیکن این ماموریت باید به عنوان بخش اصلی سیاست 

علت العلل در  ی و شناسایی علل ریشه اي و بنیادعبارت است از بررسی شواهد علم سلامتاجتماعی مؤثر بر 

و تبدیل کردن آن به سیاست هاي سازمان جهانی بهداشت و کشورها سلامت زمینه مسایل اجتماعی مؤثر بر 

 .زبور در سطح کشورها و جهانو نیز کمک به اعمال سیاست هاي م

سهم هر دسته از عوامل حدوداً به قرار زیر  سلامتلعات نشان داده است که در بین عوامل مؤثر در ایجاد مطا

 :است

 درصد، 25به میزان  لامتهم سیستم ارایه خدمات س -1

 درصد 15سهم عوامل ژنتیکی و بیولوژیک  -2

 درصد،10عوامل فیزیکی محیط زیست و ......  -3

 درصد 50 سلامت هم عوامل اجتماعی مؤثر بر س. -4

جامعه و افراد می شوند. هدف و  سلامت در حقیقت این عوامل اجتماعی هستند که منجر به بی عدالتی در 

در میان  سلامت، برخورد شدید با بی عدالتی هاي سلامت برنامه کمیسیون عوامل اجتماعی مؤثر بر 

قوي ترین و جدي ترین عوامل  .در داخل کشورها است مت سلاکشورهاي جهان و نیز بی عدالتی در 

 سلامتبی عدالتی هاي  .ناخوشی ها، شرایط اجتماعی است که مردم هر جامعه در آن زندگی و کار می کنند

از طریق سنجش  .در جوامع گوناگون، وسیله اي براي اندازه گیري میزان عدالت اجتماعی در آن جوامع است
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بخصوص نحوه توزیع آن در هر جامعه و کشوري می توان نتیجه گیري کرد که جامعه مردم و  سلامتمیزان 

 .مزبور تا چه درجه اي نیازهاي اجتماعی انسان ها را تأمین می کند

اقدام  سلامتکمیسیون عوامل اجتماعی مؤثر بر  :سلامتشبکه هاي علمی بررسی عوامل اجتماعی موثر بر 

مسایل خاصی در ارتباط با عوامل اجتماعی کرد. هر شبکه علمی با به ایجاد شبکه هاي علمی در مورد 

 عناوین شبکه ها عبارتند از .مشارکت فعال صاحب نظران و دانشمندان آن موضوع فعالیت می کرد

 بریدگی از جامعه،  -

 ، )و حاشیه نشینی )شهر نشینی  مهاجرت -

 (و شرایط و محیط کار )اشتغال -

 جهانی شدن، -

 جنسی،زنان و نابرابري  -

 کامل در دوران اول کودکی،ت -

 سلامتسیستم ارایه خدمات  -

 ،ااولویت ه بیماري هاي مهم بهداشت عمومی -

 مین اعتبار، برنامه هاي اجتماعی، ارزیابی و اندازه گیري پیشرفت ها ،تا -

نتیجه مطالعات و بررسی هایی که در شبکه هاي مزبور انجام می شود. در جلسه کمیسیون مطرح شده و پس 

 . از حک و اصالح از آن بهره برداري می شد

درصد است ولی تا دهه هاي اخیر این عوامل مورد غفلت قرار   50 سلامت هر چند نقش عوامل اجتماعی بر 

بدون کاهش جدي فقر، ایجاد امنیت غذایی، آموزش، توانمندسازي زنان و اصالح شرایط زندگی در  .گرفتند

، برخورداري از صلح، لازمه سلامت دست یافت.  سلامتعدالت در  حاشیه شهرها، نمی توان به اهداف

مسکن،تحصیالت، غذا ، درآمد پایدار، محیط زیست سالم، عدالت اجتماعی، تفریح و داشتن احساس کنترل 

 .بر زندگی و کار خویش است

 

 

 



 اداره آموزش پژوهش و مدیریت دانش شهرداری بندرعباس

 آشنایی با مسئولیت ها و وظایف موسسات بهداشتی -9فصل 

 : مأموریت

تأمین بهداشت و درمان کلیه افراد کشور از طریق تعمیم و گسترش خدمات بهداشتی،  فراهم آوردن موجبات

 .درمانی و آموزشی

 : اهداف

 : الف( بهداشت

 ارتقاء سطح خدمات بهداشتی کشور  - 1

 توسعه اقدامات پیشگیري از بروز معلولیت هاي جسمی و روانی - 2

 سلامت کشورافزایش خدمات قابل ارائه در نظام شبکه هاي   - 3

 توسعه کنترل بهداشتی اماکن عمومی و مراکز تهیه و توزیع و فروش و نگهداري مواد غذایی  - 4

 توسعه عملیات بهداشت محیط در روستاها - 5

 توسعه فعالیت هاي مربوط به تأمین آب آشامیدنی سالم در روستاها - 6

 توسعه خدمات دندانپزشکی در مناطق شهري و روستایی  - 7

 بهبود تغذیه مادران باردار و زنان شیرده و کنترل رشد کودکان - 8

 ارتقاء کیفیت تغذیه اي کشور - 9

 

 : ب( درمان

 

 یدرمان امکانات به جامعه دستیابی موجبات افزایش -1

 ایجاد تناسب در سطوح خدمات درمان عمومی، تخصصی و فوق تخصصی کشور - 2

 جلوگیري از مصرف بی رویه دارو - 3

 تأمین موجبات ارتقاء سطح علمی و تخصص پزشکان و بازآموزي جامعه پزشکی - 4

 افزایش کارایی مراکز درمان شیري و استفاده بهینه از ظرفیت ها و منابع انسانی - 5

 تأمین موجبات و مشارکت فعالیت بخش غیردولتی در سرمایه گذاري ها - 6
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 : ج( آموزش و پژوهش پزشکی
 

 فرهنگی دانشجویان و تعمیق معرفت دینی و ارزش اسلامی در آنان قویت جنبه هايت-1

 افزایش مشارکت مردم در توسعه آموزش و پژوهش - 2

انطباق محتواي برنامه هاي درسی رشته هاي مختلف آموزشی با نیازهاي جامعه و مقتضیات ناشی از  - 3

 توسعه علوم و فناوري

 ویژه در آموزش هاي کارشناسی ارشد و بالاتربهبود شاخص هاي کیفی و کمی آموزش به   - 4

 فراهم نمودن فرصت هاي یکسان براي دسترسی داوطلبان مستعد به آموزش - 5

 توسعه وظایف و اختیارات هیأت هاي امناء دانشگاه ها و مؤسسات آموزشی و پژوهشی دولتی - 6

 توأم ساختن آموزش با پژوهش در کلیه سطوح آموزشی - 7

 هاي کیفی و کمی تحقیقات بهبود شاخص - 8

 

  
 : شرح وظایف

 

دوین و ارائه سیاست ها، تعیین خط مشی ها و برنامه ریزي براي فعالیت هاي مربوط به تربیت ت -

درمانی، دارویی، بهزیستی و تأمین  -نیروي انسانی گروه پزشکی، پژوهشی، خدمات بهداشتی

 .اجتماعی

اجراي برنامه هاي بهداشتی، خصوصاً در زمینه  أمین بهداشت عمومی و ارتقاء سطح آن از طریقت -

سلامت محیط، مبارزه با بیماري ها، تغذیه و تنظیم خانواده، سلامت دهان و دندان، آموزش بهداشت 

عمومی، بهداشت کار، بهداشت مدارس و شاغلین با تأکید بر اولویت مراقبت هاي بهداشتی اولیه، به 

 ري و هماهنگی دستگاه هاي ذیربطویژه بهداشت مادران و کودکان با همکا

 یجاد نظام هماهنگ بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و گسترش شبکه تلفیقی بهداشت و درمانا -

عیین رشته ها و مقاطع تحصیلی مورد نیاز کشور جهت تصویب شوراي عالی انقلاب فرهنگی و ت -

 کفائیاجراي برنامه هاي تربیت نیروي انسانی گروه پزشکی در جهت نیل به خود
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نجام تحقیقات بنیادي و کاربردي در جمیع رشته هاي پزشکی و زمینه هاي بهداشتی و درمانی و نیز ا -

ایجاد گسترش مؤسسات و واحدهاي پژوهش پزشکی و نظارت بر پژوهش ها و هماهنگ ساختن 

 برنامه هاي مؤسسات تحقیقات پزشکی

انی و سایر امکانات )آموزش پزشکی و رنامه ریزي به منظور توزیع متناسب و عادلانه نیروي انسب -

تسهیلات بهداشتی و درمانی( کشور با تأکید بر اولویت برنامه هاي بهداشتی و رفع نیاز مناطق 

 محروم و نیازمند

فراهم نمودن تسهیلات لازم براي برخورداري همگان از خدمات درمانی در حدود امکانات از طریق  -

بهبود استاندارد آنها و استفاده از همکاري مؤسسات خیریه و  ایجاد و گسترش مراکز درمانی دولتی و

 بخش خصوصی و انواع بیمه هاي درمانی

أمین منابع مالی با بهره گیري از اعتبارات مردمی، حق بیمه، درآمدهاي اختصاصی و کمک ها و ت -

 مشارکت مردمی

قدامات حمایتی براي تأمین و ارائه خدمات لازم به معلولین جسمی، ذهنی و اجتماعی و انجام ا -

کودکان در سنین قبل از دبستان و سالمندان و خانواده و افراد بی سرپرست نیازمند و تشویق و 

 ترغیب افراد خیر و مؤسسات خصوصی جهت ارائه خدمات مذکور

 : عیین و اعلام استانداردهاي مربوط بهت -

 خدمات بهداشتی، درمانی، بهزیستی، داروئی -لفا -

 و ملزومات  مواد داروئی، خوراکی، آشامیدنی، بهداشتی، آرایشی و آزمایشگاهی، تجهیزات و  -ب -

 یتوانبخش و پزشکی مصرفی مواد

 تولیدي مربوط به خدمات و مواد مذکور -بهداشت کلیه مؤسسات و واحدهاي خدماتی -ج -

 

تعیین تعرفه هاي یین مبانی محاسبه هزینه خدمات تشخیصی و درمانی، داروئی، بهزیستی و تع -

مربوط در بخش دولتی و غیردولتی و تعیین شهریه آموزش هاي غیررسمی و آزاد در زمینه هاي 

 مختلف علوم پزشکی
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یین ضوابط مربوط به ارزیابی، نظارت و کنترل برنامه ها و خدمات واحدها و مؤسسات آموزشی و تع -

 اساس استانداردهاي مربوطهپژوهشی، بهداشتی، درمانی و بهزیستی و انجام این امور بر

 

عیین ضوابط مربوط به ورود، ساخت، نگهداري، صدور، مصرف و انهدام مواد اولیه بیولوژیک مخدر، ت -

خوراکی، آشامیدنی، بهداشتی، آرایشی و آزمایشگاهی و فرآورده هاي داروئی و تجهیزات و ملزومات 

 کنترل ضوابط مذکورو مواد مصرفی پزشکی و توانبخشی و ارزشیابی، نظارت و 

جام پژوهش در زمینه طب سنتی و بررسی و تحقیق در زمینه خواص داروئی گیاهان و امکانات ان -

تهیه و استفاده از داروهاي گیاهی و آموزش صحیح در زمینه هاي فوق و ایجاد مراکز مناسب براي 

                     طب سنتی

 

 

 


