
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

        

  اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکیاداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی        
  

 
 دستورالعمل اجرايي تفويض اختيارات به دانشگاه هاي علوم پزشكي



 95و 94مقايسه طرح تفويض در سال 

 

25       20          15        10           5 

 دانشگاههاي مجري طرح 

 95در سال 

 دانشگاههاي مجري طرح 

 94در سال 



  95و 94مقايسه طرح تفويض در سال 

 

2 

تعداد فرايندهاي قابل واگذاري 

 95درسال 

تعداد فرايندهاي قابل واگذاري 

 94درسال 

4 6 8 10 12 14 



  95و 94مقايسه طرح تفويض در سال 

 

 3000      2000       1000      100     20 

تعداد كالاهاي مشمول طرح 

 95درسال 

تعداد كالاهاي مشمول طرح 

 94درسال 



 انتخاب اعضاي كميته تفويض-1
 بر اساس ابلاغ مديركل محترم اعضاي كميته انتخاب و طي نامه اي به ايشان اعلام گرديد 

 انتخاب فرايندها و كالاهاي قابل واگذاري به تفكيك ادارات -2
  اداره كارشناسي،توليد،دندانپزشكي و آزمايشگاه

 مجوز ورود

 مجوز ترخيص

 مجوز ورود و ترخيص همزمان

 مجوز اصلاحيه

 مجوز تمديد

 مجوز جايگزيني

 اداره توليد
 تمديد پروانه توليد

 GMPبازديد هاي 

 اداره نظارت  
 نظارت بر رعايت قيمت ابلاغي اداره كل تجهيزات پزشکي توسط مراكز درماني جهت بيمار

 رسيدگي به تخلفات شركتهاي تجهيزات پزشکي

 نظارت بر رعايت قيمت هاي فروشندگان تجهيزات و ملزومات پزشکي

  نظارت بر پيشگيري و مبارزه با قاچاق تجهيزات و ملزومات پزشکي

 اداره مهندسي و نگهداري
 ارزيابي وضعيت نگهداشت تجهيزات پزشکي در مراكز درماني

 ثبت و تاييد شركتهاي توزيع كننده و اصناف در سطح كشور



 شاخصهاي انتخاب كالاها و فعاليتهاي قابل واگذاري به تفكيك ادارات-3
 اداره كارشناسي،توليد،دندانپزشكي و آزمايشگاه

 (IRCكد)كالا داراي كد ثبت باشد
 باشد Bو  Aكلاس خطر كالا

 نميباشد ونمايشگاهي از جمله فعاليتهاي قابل واگذاري(20كميسيون ماده)صدور مجوز جهت كالاهاي داراي سطح بندي

 اداره توليد
 باشد Bو  Aكلاس خطر كالا

 Bو   Aشركتهاي توليدي با كلاس خطر GMPبازديد 
 صدور پروانه ساخت توليد از جمله فعاليتهاي قابل واگذاري نميباشد  

 اداره نظارت  
 .بدون نياز به شاخص انتخابي واگذار ميگردد( به شرح ذيل) وظايف قابل واگذاريكليه فعاليتهاي عنوان شده در قسمت 

 نظارت بر رعايت قيمت ابلاغي اداره كل تجهيزات پزشکي توسط مراكز درماني جهت بيمار

 رسيدگي به تخلفات شركتهاي تجهيزات پزشکي

 نظارت بر رعايت قيمت هاي فروشندگان تجهيزات و ملزومات پزشکي

 نظارت بر پيشگيري و مبارزه با قاچاق تجهيزات و ملزومات پزشکي

 اداره مهندسي و نگهداري
 . بدون نياز به شاخص انتخابي واگذار ميگردد( به شرح ذيل) وظايف قابل واگذاريكليه فعاليتهاي عنوان شده در قسمت 

 ارزيابي وضعيت نگهداشت تجهيزات پزشکي در مراكز درماني
 ثبت و تاييد شركتهاي توزيع كننده و اصناف در سطح كشور



  انتخاب دانشگاههاي مجري طرح تفويض-4
 

  دستورالعمل ستاد پيشگيري و مبارزه با قاچاق كالا و ارز 13اسامي گمركات تخصصي تجهيزات پزشكي مطابق با ماده 

 

 استان محل استقرار گمرك نام گمرك رديف

1 
 تهران ،گمرك معاونت واردات و ترانزيت ،گمرك غرب (ره)گمرك فرودگاه امام خميني

2 
 فارس گمرك شيراز

3 
 آذربايجان شرقي گمرك سهلان

4 
 آذربايجان غربي گمرك اروميه

5 
 بوشهر گمرك بوشهر

6 
 خوزستان ماهشهر( ره)گمرك خرمشهر،گمرك آبادان، ،گمرك بندر امام خميني

7 
 هرمزگان گمرك بندر شهيد رجايي

8 
 خراسان رضوي گمرك مشهد



 26/9/94موخ  53074اسامي قطب هاي دانشگاه هاي علوم پزشكي اعلام شده طي نامه نامه شماره                 
 

 دانشكده هاي عضو قطب/دانشگاهها دبير قطب مناطق رديف

1 
 مشهد،خراسان جنوبي،خراسان شمالي،سبزوار،تربت حيدريه،گناباد،تربت جام،اسفراين،نيشابور مشهد شمال شرق

2 
 ساري،گيلان،گلستان،سمنان،بابل،شاهرود ساري شمال

3 
 تبريز،اروميه،اردبيل،زنجان،مراغه تبريز شمال غرب

4 
 تهران،قم،اراك،ساوه تهران   1مركزي 

5 
 شهيد بهشتي،ايران،البرز،قزوين شهيد بهشتي 2مركزي 

6 
 اصفهان،يزد،شهركرد،كاشان اصفهان 3مركزي 

7 
 كرمانشاه،همدان،كردستان،ايلام،اسدآباد كرمانشاه غرب

8 
 اهواز،لرستان،آبادان،دزفول،بهبهان،شوشتر اهواز جنوب غرب

9 
 شيراز،بوشهر،بندرعباس،ياسوج،فسا،جهرم،لارستان،گراش شيراز  جنوب

10 
 كرمان،زاهدان،زابل،بم،رفسنجان،جيرفت،ايرانشهر كرمان جنوب شرق

11 
 قشم،كيش،چابهار،اروند،ارس،انزلي قشم مناطق آزاد



 تقسيم بندي دانشگاهها بر اساس فعاليتهاي تفويض شده-5
 
 
 
  
 
 
 
 
 

 

 

 

در تقسيم بندي فوق به دليل اينکه سه دانشگاه علوم پزشکي در استان تهران مسقر ميباشد ،وظايف رديف اول به دانشگاه 

 .ايران،رديف دوم به دانشگاه شهيد بهشتي و رديف سوم به دانشگاه تهران واگذار گرديد
 
 

 مجري طرح شاخص انتخاب حوزه تفويض رديف

1 

 مجوز ورود، مجوز ترخيص، مجوز ورود و ترخيص همزمان  

 مجوز اصلاحيه ، مجوز تمديد، مجوز جايگزيني

دانشگاههاي علوم پزشكي 

مشروط بر اينكه گمرك 

تخصصي درآن استان مستقر 

 باشد

 بندرعباس -اهواز

 -شيراز مشهد -تبريز -بوشهر

 ايران -اروميه

2 
 تمديد پروانه توليد

 GMPبازديد هاي 

كليه دانشگاههاي قطب و 

دانشگاههاي علوم پزشكي كه 

گمرك تخصصي در آن استان 

 مستقر باشد

 اصفهان -ساري

 -كرمان اروميه -كرمانشاه

 اهواز

 بندرعباس

 تبريز -بوشهر

 مشهد -شيراز

 شهيد بهشتي -البرز

3 

 نظارت بر رعايت قيمت ابلاغی اداره کل توسط مراکز درمانی

 رسيدگی به تخلفات شرکتهای تجهيزات پزشکی

نظارت بر رعايت قيمت های فروشندگان تجهيزات و ملزومات 

 پزشکی

  نظارت بر پيشگيری و مبارزه با قاچاق تجهيزات و ملزومات پزشکی

 ارزيابي وضعيت نگهداشت تجهيزات پزشكي در مراكز درماني

 ثبت و تاييد شركتهاي توزيع كننده و اصناف در سطح كشور

دانشگاه هاي علوم پزشكي 

 سراسر كشور

دانشگاه هاي علوم پزشكي 

 سراسر كشور

بجز دانشگاه ايران و شهيد 

 بهشتي



 تعيين تعداد كارشناسان مورد نياز هر دانشگاه مطابق با فعاليتهاي تفويض شده-6

 دانشگاه به و شده مشخص تفويض حوزه با مطابق دانشگاه هر نياز مورد كارشناسان تعداد 5 بند جدول اساس بر     
 عنوان به نفر دو و كارشناس عنوان به نفر چهار حداقل 1 رديف فعاليتهاي تقويض جهت بدينوسيله.ميگردد اعلام

  نيروي عنوان به نفر ويك كارشناس عنوان به نفر دو حداقل 3و2 رديف فعاليتهاي تفويض وجهت دبيرخانه نيروي
 .گردند معرفي دبيرخانه

 مكاتبه با دانشگاهها جهت ابلاغ حوزه تفويض و تعداد كارشناس موزد نياز -7

 (1 پيوست) -دارد نامه

 (پرسنل قرادادي و شركتي)تاييد صلاحيت افراد توسط حراست -8
 دستورالعمل اجرايي در واحد مربوطه موجود ميباشد

  انتخاب سرفصلهاي آموزشي و ايجاد محتواي آموزشي -9
 (2پيوست ) -جهت مستندسازي و ايجاد محتواي آموزشي مکاتبه گرديده است

  هاي دانشگاه پزشکي تجهيزات مديران و كارشناسان آموزش اختيارات، تفويض روند شروع براي نياز پيش ترين اصلي
 بازديد نيازمنديهاي و شرايط كل، اداره الزامات و ضوابط دربرگيرنده ها آموزش اين.مي باشد استانها در پزشکي علوم

 .مي باشد ارزيابي و نظارت نحوه و دانشگاهها و شركتها ازمراكزدرماني،

 



 سرفصلهاي آموزشي پيشنهادي دركميته به قرار ذيل ميباشد

 

ثبت وسيله پزشکي 

آشنايي با ضوابطGMP 

 استانداردISO13485 

فرايند واردات 

ضوابط توزيع و عرضه 

ضوابط برچسب گذاري 

سامانه هاي نرم افزاري و شناسنامه 

فراخوان و هشدارها 

ضوابط ساخت ايران 

ضوابط و تعرفه خدمات پس ازفروش 



آناليز ريسك 

Clean Room 

آشنايي با استانداردهاي استريل 

فرايند تمديد پروانه توليد 

آشنايي با استانداردISO10017  

ظرفيت سنجي خط توليد 

آشنايي با ضوابط مديريت نگهداشت وآموزش چك ليست هاي مربوطه و نحوه مميزي 

ومسئولين فني وآشنايي با مميزي، بازديد و تاييد انبار(شركت ها و اصناف)آشنايي با نحوه ثبت و تاييد صلاحيت توزيع كنندگان 

ضابطه كنترل كيفي و الزامات 

دستورالعمل الزامات برق بيمارستاني 

الزامات اساسي و نکات كاربردي 



 معرفي مدرسان از سوي روساي ادارات جهت آموزش دوره هاي تخصصي تفويض مطابق با جدول ذيل  -10

 (3پيوست ) –نامه دارد 

 

 

 

 

 انتخاب محل برگزاري و زمان شروع دوره ها-11

 دوره ها در يکي از سالن هاي دانشگاه تهران برگزار ميگردد

 زمان برگزاري دوره ها خردادماه ميباشد

 برگزاري دوره ها-12

 دوره ها به دوشکل تئوري وعملي برگزار ميگردد

 يك هفته كاري ميباشد(تئوري و عملي)طول هر دوره 

 حضور كارشناسان تاييد شده از سوي اداره كل در دوره هاي تعيين شده مطابق با حوزه تفويض الزامي ميباشد 

 برگزاري امتحان در پايان دوره  -13

 (صدور گواهي كارشناسي تجهيزات پزشکي)افراد پذيرفته شده در آزمون 

 (  بعد از گذراندن دروس مشروطي صدور گواهي كارشناسي تجهيزات پزشکي)افراد مشروط

 (  پزشكي برگزاري مجدد دوره ها و در صورت قبولي صدور گواهي كارشناسي تجهيزات)افراد پذيرفته نشده در آزمون 

 زمان مورد نياز آموزش (مطابق با فهرست فوق)موضوع تدريس نام و نام خانوداگي مدرس رديف



 
 بازديد از امكانات دانشگاه ها-14

 فضاي اداري مناسب جهت كارشناسان

 فضاي اداري مناسب جهت مراجعات

 زيرساختهاي شبکه و سخت افزار

 محلي جهت بايگاني اسناد

 محلي جهت دبيرخانه

 انجام مكاتبات با ساير دستگاههاي اجرايي-15

 معرفي نمونه امضا و مهرها به گمركات و سازمان توسعه تجارت كه مکاتبه آن از طريق سازمان غذاودارو انجام

 .مي شود

 ابلاغ زمان شروع طرح تفويض به دانشگاهها-16

 
 
 
 
 

 


