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 مقدمه

و لزوم نظارت مسئولین فنی بر حسن  متفاوت های خطرها در کلاسعنایت به گستره وسیع تجهیزات پزشکی و طبقه بندی آنبا 

دانش، تجربه و  ، متناسب بودنده و توزیع کنندهاجرای ضوابط و مقررات حوزه تجهیزات پزشکی در واحدهای تولیدکننده، وارد کنن

مسئولین  لذا این دستورالعمل به منظور رتبه بندیای برخوردار است. از اهمیت ویژه ایشانتوانمندی مسئولین فنی با حیطه کاری 

 گردد. های تجهیزات پزشکی تدوین و ابلاغ میفنی و تعیین حداقل الزامات مربوط به هر یک از حوزه

 دامنه کاربرد

واحدهای تولید کننده، وارد کننده و توزیع متقاضی فعالیت در  تجهیزات پزشکیتمامی مسئولین فنی خصوص  این دستورالعمل در   

 کاربرد دارد.کننده 

 اختصاراتتعاریف و  -1

 باشد.العمل به شرح ذیل میاختصارات به کار رفته در این دستورعبارات و 

 اداره کل تجهیزات پزشکی. اداره کل: -1-1

را برخوردار  دستورالعمل الزامات مسئولین فنی تجهیزات پزشکیمندرج در که شرایط شخص حقیقی به  :مسئول فنی -2-1

به منظور نظارت بر حسن اجرای  یپزشک زاتیتجه کننده عیتوزیا  کننده ووارد ،کنندهدیتول هایدر واحدمتقاضی فعالیت  باشد ومی

 .گرددیاطلاق م، باشدضوابط و مقررات حوزه تجهیزات پزشکی می

و براساس باشد می حوزه تجهیزات پزشکی مسئول فنی در دانش، تجربه و توانمندیمیزان بیانگر  که است معیاری رتبه: -3-1

 گردد.توسط مسئول فنی، تعیین میمیزان امتیاز کسب شده 

 

 فنی ینمسئول جهت های تعریف شدهرتبهانواع   -2

باشد و حداقل امتیاز مورد نیاز می سهو  دو، یک، ارشد، خبرهتجهیزات پزشکی شامل  فنی ینمسئول جهتهای تعریف شده رتبه

  های مذکور به شرح ذیل است.جهت کسب هر یک از رتبه
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 های مسئولین فنیجدول امتیازبندی رتبه

 مورد نیازحداقل امتیاز  رتبه

 150 خبره

 120 ارشد

 80 یک

 50 دو 

 30 سه

 باشد.می 270 قابل کسب توسط مسئولین فنی حداکثر امتیاز -

 سال است. 3های تعیین شده حداکثر اعتبار رتبه -

 .اعتبار رتبه خبره دائمی خواهد بود -

 فنی  ینتعیین رتبه مسئول هایشاخص  -3

 گردد.های ذیل تعیین میی کسب شده توسط مسئول فنی در هر یک از شاخصاساس مجموع امتیازها بر رتبه

  شاخص مقطع تحصیلی: -1-3

 است. ذیلامتیاز متناظر با هر یک از مقاطع تحصیلی مطابق با جدول 

 
 جدول امتیاز مقطع تحصیلی

 امتیاز مقطع تحصیلی

 30 کارشناسی

 50 ارشدکارشناسی 

 90 دکتری

 

 . گرددتوسط اداره کل تعیین و ابلاغ میهای تحصیلی مجاز جهت مسئولین فنی تجهیزات پزشکی رشته تبصره:

 

  :آموزشی هایطی دوره شاخص -2-3

 گردد.ها، هر ساله توسط اداره کل تدوین و ابلاغ میهای آموزشی و امتیاز مربوط به هر یک از دورهدوره -

 باشد. میامتیاز  40 های آموزشی،طی دوره شاخص جهت قابل تخصیصحداکثر امتیاز  -

  ثبت اختراع مرتبط:شاخص  -3-3

  گردد.امتیاز منظور می 10جهت هر ثبت اختراع مرتبط،  -

 باشد. میامتیاز  40 ثبت اختراع مرتبط، شاخص جهت  قابل تخصیصحداکثر امتیاز  -
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  :مرتبط شغلیسوابق شاخص  -4-3

 است. ذیلمرتبط مطابق با جدول  شغلیامتیاز مربوط به شاخص سوابق 

 مرتبط شغلیامتیازبندی سوابق 

 امتیاز شغلیسنوات 

 10 3تا  1

 30 5تا  3

 60 7تا  5

 80 10تا  7

 100 15تا  10

مورد تقاضا خواهد بود. به عنوان مثال سوابق  حوزه تخصصیدر  مسئول فنی فعالیت شامل سوابق مرتبطشغلی  سوابق :1 تبصره

های حوزه ارتوپدی، صرفاً جهت تعیین رتبه مسئول فنی در گروه کالایی ارتوپدی لحاظ خواهد گردید و در سایر گروه فعالیت در

 خواهد بود. امتیاز فاقد  مانند تصویربرداری کالایی

 باشد.براساس سوابق بیمه مسئول فنی می شغلی سنواتمعیار پذیرش : 2تبصره 

 است. امتیاز 100مرتبط،  شغلیشاخص سوابق حداکثر امتیاز : 3تبصره 

 سایر الزامات  -4

 مطابق با جدول ذیل است. مورد نیاز جهت واگذاری مسئولیت به مسئولین فنی حداقل رتبه

  حوزه فعالیت مجاز براساس رتبه مسئولین فنی جدول

 حداقل رتبه مسئولین فنی واحد

 خبره Dتولیدکننده کالاهای کلاس خطر 

 ارشد Cتولیدکننده کالاهای کلاس خطر 

 یک Bتولیدکننده کالاهای کلاس خطر 

 دو Aتولیدکننده کالاهای کلاس خطر 

 دو واردکنندگان

 سه کنندگانتوزیع

همکاری  یکرتبه حداقل فنی با  ینمسئولتوانند، با عالیت خود میف نخست سال سهیدکننده دانش بنیان در تول واحدهای تبصره:

 نمایند.
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 تخلفات  -5

گردد میی لغو واز سوی مسئول فنی، رتبه  های ابلاغیو عدم رعایت دستورالعمل اثبات هر گونه اظهارات خلاف واقع صورت در -1-5

 و مطابق با آئین نامه تجهیزات پزشکی اقدام خواهد شد.   

از سوی باشد، در صورت عدم اقدام به موقع و مؤثر محل اشتغال وی میاداره کل و  میان با توجه به اینکه مسئول فنی رابط -2-5

ها، رفع نواقص پرونده، رسیدگی به شکایات و...، اداره فراخوانها، پیگیری اطلاعیههای مختلف از جمله در حوزهمسئول فنی 

 تواند نسبت به لغو و یا تقلیل رتبه مسئول فنی اقدام نماید. کل می

 


