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 مقدمه:

 هایواحدو تجهیزات پزشکی، حضور مسئولین فنی  خدمات پس از فروش و تأمین، توزیعفرآیندهای نظارت علمی و فنی بر به منظور  

تجهیزات فعالیت در حوزه ین نامه یآ 13ماده  براساسباشد. لذا ی امری ضروری میپزشک زاتیتجه کننده عیتوز و کنندهوارد ،کنندهدیتول

   گردد.ابلاغ میتدوین و  مسئولین فنی تجهیزات پزشکی و شرح وظایف به منظور تعیین الزامات این دستورالعمل ،پزشکی

 هدف و دامنه کاربرد:

تجهیزات  عیتوز و واردات د،یتولبه عنوان مسئول فنی در حوزه  که متقاضی فعالیت دستورالعمل در خصوص کلیه اشخاص حقیقی این

  کاربرد دارد. باشند،میپزشکی 

 :اختصارات و فیتعار -1

 .باشدپزشکی میو ملزومات تجهیزات  امور منظور اداره کل اداره کل: -1-1

های آموزشی مسئولین فنی را طی که دورهگردداطلاق می حقیقی دارای تخصص مرتبط به اشخاص :یمسئول فن -2-1

 عیتوز کننده ووارد ،کنندهدیتول هایواحددر یید و تأ این دستورالعملبر اساس توسط اداره کل  ایشاننموده و صلاحیت 

 .باشدمیشیفت کاری شاغل  هرتمام وقت در صورت هب ،یپزشک زاتیتجهکننده 

به اختصار واحد گفته تجهیزات پزشکی  های تولیدکننده، واردکننده و یا توزیع کنندهبه هر یک از واحد واحد: -3-1

   شود.  می

 :مسئول فنی شرایط احراز صلاحیت -2

 باشد:میاحراز صلاحیت مسئول فنی به شرح ذیل شرایط 

 1مطابق با پیوست مرتبط  تحصیلی مدرک دارا بودن -

 اداره کل  ابلاغیتکمیلی تخصصی و بازآموزی،  مقدماتی،های آموزشی دوره طی -
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 الزامات کلی: -3

 اشد.بهای خویش موظف به معرفی مسئول فنی با تخصص مرتبط با آن حیطه مینظور انجام فعالیتهر واحد به م-3-1

 باشد.نمی به عنوان مسئول فنی مسئول فنی مجاز به فعالیت در بیش از یک واحد -3-2

مسئولیت صحت کلیه اسناد و مدارک ارائه شده به اداره کل و مسئولیت احراز، اثبات و استمرار تطابق با الزامات  -3-3

های ابلاغی ی بر حسن اجرای مفاد آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی و دستورالعملو فن ینظارت علمقانونی و 

مدنی بر عهده مسئول فنی است. لیکن مسئولیت مسئول فنی نافی مسئولیت  های مربوطهو مقررات در واحد نیقوانو سایر 

 باشد.مربوطه نمیمدیران مدیرعامل و سایر و کیفری 

های خطر متفاوت و لزوم نظارت مسئولین ها در کلاسبا توجه به گستره وسیع تجهیزات پزشکی و طبقه بندی آن -3-4

حسن اجرای ضوابط و مقررات حوزه تجهیزات پزشکی در تمامی واحدها، اداره کل براساس دستورالعمل رتبه فنی بر 

به منظور تأیید تناسب دانش، تجربه و توانمندی مسئولین فنی  MA-WI-15بندی مسئولین فنی تجهیزات پزشکی به شماره 

 نماید.ایشان اقدام میبا حیطه کاری 

نسبت  MA-WI-15مطابق با دستورالعمل رتبه بندی مسئولین فنی تجهیزات پزشکی به شماره  بایستمسئول فنی می -3-5

 به اخذ رتبه اقدام نماید.

رتبه بندی مسئولین فنی  بایست با  توجه به حیطه فعالیت، حداقل رتبه تعیین شده در دستورالعملمسئول فنی می -3-6

 )طبق جدول حوزه فعالیت مجاز براساس رتبه مسئول فنی( را اخذ نماید.   MA-WI-15تجهیزات پزشکی به شماره 

 باشد.می ممنوعشکی به عنوان مسئول فنی فعالیت مدیرعامل واحد تجهیزات پز -3-7

ر نباشد از جمله فعالیت واحد به نحوی باشد که اجرای این دستورالعمل توسط یک مسئول فنی میسدر صورتیکه  -3-8

تشخیص  باشد.واحد مکلف به معرفی بیش از یک مسئول فنی می ،تنوع و گستردگی حیطه فعالیت خطوط تولید وتعدد 

 باشد.این امر بر عهده مدیر عامل واحد می

 در یک روز هر شیفت کاریباشد و های کاری خود میواحد مکلف به معرفی مسئول فنی جهت هر یک از شیفت-3-9

  شود.ساعت متوالی در نظر گرفته می 8
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اکثر در دو شیفت کاری یک واحد مشخص فعالیت نماید. چنانچه واحد دارای سه شیفت تواند حدتبصره: مسئول فنی می 

 کاری باشد معرفی حداقل دو مسئول فنی الزامی است.

بایست ضمن رعایت ک از طرفین مییا واحد، هر ی مسئول فنیدر صورت عدم تمایل به ادامه همکاری از سوی  -3-10

 سایر قوانین و مقررات مربوطه، حداقل یک ماه پیش از قطع همکاری، طرف مقابل را از درخواست خود مطلع نمایند.

 است ملزم واحد ،روز در ماه 5متوالی یا  روز 3 از بیش مدت به فنی مسئول وقت تمام حضور عدم صورت در-3-11

 مسئولیت در مدت فوقدر نظر گیرد.  1با مدرک تحصیلی مرتبط مطابق با پیوست  دارای صلاحیت جانشین یک وی برای

کلیه مدارک و مستندات مرتبط با فعالیت مسئول . باشد می واحد و جانشین فنی مسئول عهدهر باجرای این دستورالعمل 

 بایست در واحد ثبت و نگهداری گردد.فنی جانشین می

 باشد.اداره کل می همکاری مسئول فنی با واحد، واحد ملزم به معرفی مسئول فنی جدید بهدر صورت قطع  -3-12

های آموزشی تعیین شده توسط اداره کل مسئول فنی با توجه به حیطه فعالیت تخصصی خود، ملزم به طی دوره-3-13

 باشد.می

می مدارک و مستندات فنی تجهیزات و ملزومات باشد، تمابا توجه به اینکه مسئول فنی رابط واحد با اداره کل می-3-14

های الکترونیکی بارگذاری و یا به صورت حضوری به اداره کل ارائه بایست توسط مسئول فنی در سامانهپزشکی می

 گردد. 

باشد. مسئول فنی مکلف به سال از تاریخ صدور می 3های آموزشی صادر شده به مدت اعتبار گواهی طی دوره-3-15

باشد. تمدید گواهی مسئول فنی منوط به رعایت گردد میهای بازآموزی که توسط اداره کل برگزار میطی دوره

 باشد.های ابلاغی اداره کل میدستورالعمل

 باشد.های لازم جهت حسن اجرای وظایف مسئول فنی میواحد مکلف به فراهم نمودن امکانات و زیرساخت-3-16
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  یفن مسئول فیوظا اهم -4

 کنندهتولید واحدوظایف مسئول فنی در  -4-1

 مورد در کل دارهاهای دستورالعملو  اطلاعیه کلیه ضمن رعایت کلیه قوانین و مقررات مربوطه، است موظف فنی مسئول

-و گزارش( ...نگهداری و ، بندی بسته استریل، تضمین کیفیت، ،کیفی کنترل ساخت، مراحل بر مشتمل) محصولات تولید

و در صورت  دنمای نظارت هاآن اجرای حسن بر و ابلاغ ذیربط واحدهای به را ای کارشناسانهای دورههای بازرسی

 ل اطلاع دهد.شفاهی به اداره ک یا کتبی موارد را به صورت گزارش ها،دستورالعمل و مقرارت نقضمشاهده هرگونه 

 نواقص را عهده دار است.لازم به ذکر است مدیرعامل مسئولیت پیشبرد اجرائی اصلاحات و رفع 

 

 باشد:اهم وظایف مسئول فنی در حوزه تولید به شرح ذیل می 

 

شامل  به نحوی که کلیه اطلاعات تولیدسوابق  نگهداری و  هر محصول 1فنی پروندهبر اساس نظارت بر روند تولید  .1

 برگیرد. ... را درو  نگهداری، بندی بسته استریل، کنترل کیفی، تضمین کیفیت، ساخت، مراحل

جوز از مسئول فنی دارد، بدون کسب م محصول ثیر در ایمنی و عملکردکه تأ هرگونه تغییر و اصلاح در فرآیند تولید .2

عامل با ارائه کسب نظر موافق مدیر باموظف است مجوز تغییرات به وجود آمده در خط تولید را  ویممنوع است و 

داره کل ارائه بندی مشخص به اهای زمانمربوطه را در بازه هایمکفی از اداره کل درخواست و گزارش اطلاعات

 نماید.

  نظارت بر حسن اجرای ضوابط سیستم مدیریت کیفیت .3

 ید شده توسط اداره کلصول بر اساس پرونده فنی محصول تأینظارت بر اجرای ضوابط تولید مح .4

 ،های بالینیگذاری، بررسیسبشرح محصول، برچشامل ) رسانی پرونده فنی محصولروزتهیه و به نظارت بر .5

 و ثبت و حفظ سوابق مربوطه کل اداره دستورالعمل اساس بر و...( مدیریت ریسک، آنالیز ریسک

  بق مربوطهو حفظ و نگهداری سوا فرآیند رسیدگی به شکایات و مشکلات کیفی تجهیزات پزشکیاجرای  نظارت بر .6

 تجهیزات پزشکی دارای اشکال و انجام اقدام اصلاحی تأیید شده توسط اداره کل  2اعلام فراخوان .7

 مداوم محصول و فرآیندهای تولیدریزی به منظور اصلاح و بهبود برنامهمشارکت در  .8

                                                 

Technical File 

Recall 
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بنا به درخواست اداره  دستورالعمل نیا در شده ینیبشیپ یهانظارت اعمال اثبات یبرا لازم و مستندات مدارکارائه  .9 

 کل

 پاسخگویی به کارشناسان و بازرسان اداره کل .10

 یپزشک آموزش و درمان بهداشت، وزارت یابلاغ یهانامهبخشنظارت بر اجرای  .11

  های ابلاغی اداره کلخدمات پس از فروش مطابق با دستورالعمل فرآیندنظارت بر  .12

 اداره کلها به ها و معرفی آنبه نمایندگی های ابلاغی اداره کلدستورالعمل آموزش .13

 

 وارد کننده واحدوظایف مسئول فنی در  -2-4

 متبوع واحدها به رابط اداره کل و واردکننده و انتقال آخرین اطلاعات و آموزش .1

 نگهداشت و... از جمله توزیع، انبارش، کلاداره  های ابلاغینظارت بر اجرای دستورالعمل .2

 ثبت سوابق و مستنداتنظارت بر شرایط مناسب مستندسازی و  .3

اداره کل و  ارائه بهجهت  حیطه فعالیت پزشکی های تجهیزاتبررسی، تکمیل و تایید و ارائه کلیه مدارک و تاییدیه .4

 هانگهداری آن

به تفکیک  حیطه فعالیت پزشکی تجهیزاتبررسی، تکمیل و تایید و ارائه کلیه مدارک ورود و ترخیص هر محموله از  .5

 هاآنسری ساخت/لات، و نگهداری /شماره سریال

  ه کل با تولید کنندهادارپیگیری مکاتبات  .6

 سازی سیستم مدیریت کیفیتنظارت بر پیاده .7

 و حفظ و نگهداری سوابق  فرآیند رسیدگی به شکایات و مشکلات کیفی تجهیزات پزشکیاجرای  نظارت بر .8

 اعلام فراخوان تجهیزات پزشکی دارای اشکال و انجام اقدام اصلاحی تأیید شده توسط اداره کل  .9

 پاسخگویی به کارشناسان و بازرسان اداره کل .10

 نظارت بر شرایط مناسب حمل و انبارش  .11

 ها به اداره کلها و معرفی آنبه نمایندگی های ابلاغی اداره کلدستورالعمل آموزش .12

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

پزشکی از نظر  تجهیزاتنصب و راه اندازی  عمل سازنده در خصوص تبلیغ، فروش،نظارت بر حسن اجرای دستورال .14

 ایمنی و عملکرد
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 های سراسری و پخش کنندهتوزیع وظایف مسئول فنی در واحد  -3-4 

 متبوع واحدها به انتقال آخرین اطلاعات و آموزشکننده و توزیع رابط اداره کل و  .1

 کل از جمله توزیع، انبارش، نگهداشت و...اداره  های ابلاغینظارت بر اجرای دستورالعمل .2

 ثبت سوابق و مستندات خرید و فروش تجهیزات پزشکینظارت بر شرایط مناسب مستندسازی و  .3

 سازی سیستم مدیریت کیفیتنظارت بر پیاده .4

 و حفظ و نگهداری سوابق  فرآیند رسیدگی به شکایات و مشکلات کیفی تجهیزات پزشکیاجرای  نظارت بر .5

 اعلام فراخوان تجهیزات پزشکی دارای اشکال و انجام اقدام اصلاحی تأیید شده توسط اداره کل  .6

 پاسخگویی به کارشناسان و بازرسان اداره کل .7

 نظارت بر شرایط مناسب حمل و انبارش  .8

 پزشکی از نظر ایمنی و عملکرد تجهیزات عمل سازنده در خصوص تبلیغ و فروشاجرای دستورال نظارت بر حسن .9

 

 تخلفات -5

های ابلاغی اداره کل تخلف محسوب دستورالعمل آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی و عدم اجرای -1-5

 گردد و با توجه به نوع تخلف، براساس آیین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی با متخلف برخورد خواهد شد. می

 گردد.مسئول فنی و واحد لحاظ میتخلف به منزله عدم حضور مسئول فنی در واحد  -2-5

  گردد.حضور مسئول فنی در بیش از یک واحد به عنوان مسئول فنی تخلف محسوب می -3-5

 

قبلی  یهاو جایگزین کلیه دستورالعمل است به تصویب اداره کل رسیده 19/01/98 خیتارو در  بند 5در این دستورالعمل 

 ابلاغ لازم الاجرا است.  خیتارباشد و از می
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 های تحصیلی مجاز جهت مسئولین فنی تجهیزات پزشکیرشته-1پیوست 

 ها(تجهیزات پزشکی )دستگاه فنی در حوزهمسئولین مجاز تحصیلی های رشته: 1جدول شماره 

 ردیف گروه کالایی های تحصیلی مجازرشته

پزشکی، مهندسی برق، مهندسی پرتو پزشکی، مهندسی کامپیوتر، مهندسی  یمهندس

 اطلاعات  یورافنصنایع، مهندسی مکاترونیک، پزشکی، مهندسی مکانیک، مهندسی 

 قلب و عروق

 اطفال و نوزادان

 نفرولوژیاورولوژی و 

 تنفسی و بیهوشی

 جراحی عمومی

 گوارش

 مغر و اعصاب

 اندوسکوپی و اندوسرجری

 

 

 

 

1 

پزشکی، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک، مهندسی پرتو پزشکی،   یمهندس

مهندسی مکانیک، پزشکی، کارشناسی اتاق عمل، مهندسی شیمی، مهندسی پلیمر، 

 اطلاعات  یورافناعضای مصنوعی، مهندسی برق، مهندسی کامپیوتر، مهندسی 

 ارتوپدی

 

2 

 مهندسی کامپیوتر،  مهندسی پزشکی، پرتو مهندسی برق، مهندسی پزشکی، مهندسی

 یورافنمکاترونیک، شنوایی شناسی، مهندسی مکانیک، مهندسی  مهندسی صنایع،

 اطلاعات

ENT 

 

3 

 کامپیوتر، مهندسی برق، مهندسی پزشکی، مهندسی پرتو پزشکی، مهندسی مهندسی

پزشکی، پرتو شناسی، پرتودرمانی، فیزیک پزشکی،  مکاترونیک، مهندسی صنایع،

، فیزیک اطلاعات یورافنمهندسی مکانیک، مهندسی  مهندسی، رادیولوژی،فیزیک 

 هسته ای

 تصویر برداری

 رادیوتراپی

 پزشکی هسته ای

 

4 

 پزشکی، مهندسی پرتو برق، مهندسی کامپیوتر، مهندسی مهندسی پزشکی، مهندسی

پزشکی، مهندسی اپتیک و لیزر، مهندسی مکانیک،  مکاترونیک، صنایع، مهندسی

 اطلاعات یورافنمهندسی 

 پوست و مو، زیبایی، ترمیمی

 

5 

 مهندسی کامپیوتر، مهندسی پزشکی، پرتو برق، مهندسی پزشکی، مهندسی مهندسی

 مهندسی، الکترواپتیک مهندسی سنجی، بینایی پزشکی، مکاترونیک، مهندسی صنایع،

 اطلاعات یورافنلیزر، مهندسی مکانیک، مهندسی  و اپتیک

 چشم

 

6 



 

 

 PR-WI-02  شماره مدرک:
 4نگارش:

 19/01/1398 تاریخ شروع اجرا :
 روز رسانی بعدیهتاریخ اعتبار : تا ب

 

 دستورالعمل  :مدرک نوع
 تجهیزات پزشکیمسئولین فنی  نام مدرک:

 
 
 ندسیمه کامپیوتر، مهندسی  پزشکی، پرتو مهندسی برق، پزشکی، مهندسی مهندسی 

مهندسی  فیزیوتراپی،، ورزش پزشکی، مهندسی، مکاترونیک مهندسی صنایع،

 ، مهندسی مکانیکاطلاعات یورافنکاردرمانی، مهندسی ،رباتیک

 7 توانبخشیفیزیو تراپی و 

 مهندسی  پزشکی، پرتو کامپیوتر، مهندسی برق، مهندسی پزشکی، مهندسی مهندسی

، هوشبری کارشناسی،عمل اتاق کارشناسی ،پزشکی، مکاترونیک مهندسی، صنایع

 ، مهندسی مکانیکاطلاعات یورافنمامایی، مهندسی ، پرستاری

 8 زنان و زایمان نازایی

  پزشکی، پرتو برق، مهندسی مهندسی، پزشکی مهندسیدکترای زیست مواد دندانی، 

 ،مکاترونیک مهندسی مکانیک، مهندسی، صنایع مهندسی ،کامپیوتر مهندسی

 ، پروتزهای دندانیاطلاعات یورافندندانپزشکی، پزشکی، مهندسی 

 9 دندانپزشکی

 کامپیوتر، مهندسی مهندسی پزشکی، پرتو برق، مهندسی پزشکی، مهندسی مهندسی

                مکاترونیک، مهندسی مکانیک، پزشکی، پرستاری، صنایع، مهندسی

 ای/ محیط )صرفاً جهت دستگاه امحاء زباله(بهداشت حرفه

ساکشن، چراغ بیمارستانی )از جمله 

سیالتیک، تخت اتاق عمل، دستگاه 

تصفیه هوا، امحاء زباله، اکسیژن ساز، 

فلومتر اکسیژن، کنسول بالای تخت، 

CSR) 

10 

 مهندسی ،کامپیوتر مهندسی پزشکی، پرتو مهندسی، برق مهندسی، پزشکی مهندسی

، هوشبری کارشناسی،عمل اتاق کارشناسی ،پزشکی، مکاترونیک مهندسی، صنایع

 ، مهندسی مکانیکاطلاعات یورافنفیزیک، مهندسی ، پرستاری

 مراقبت خانگی

 عمومی
11 

 مهندسی ،کامپیوتر مهندسی، برق مهندسیپزشکی،  پرتو مهندسی، پزشکی مهندسی

، پزشکی فیزیک، مهندسی فیزیک، فیزیک، پزشکی، مکاترونیک مهندسی، صنایع

 ، مهندسی مکانیکاطلاعات یورافنلیزر، فیزیک هسته ای، مهندسی  و اپتیک مهندسی

 

 لیزر

 

12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 PR-WI-02  شماره مدرک:
 4نگارش:

 19/01/1398 تاریخ شروع اجرا :
 روز رسانی بعدیهتاریخ اعتبار : تا ب

 

 دستورالعمل  :مدرک نوع
 تجهیزات پزشکیمسئولین فنی  نام مدرک:

 
 
 

 پزشکی های تحصیلی مجاز مسئولین فنی در حوزه ملزومات:رشته2جدول شماره 

 ردیف گروه کالایی های تحصیلی مجازرشته

در حوزه واردات و توزیع: مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مهندسی پرتو 

پزشکی، مهندسی شیمی، مهندسی پلیمر، شیمی، مهندسی مواد، پزشکی، 

پرستاری، کارشناسی اتاق عمل، زیست شناسی، هوشبری، مامایی، مهندسی 

 مهندسی مکاترونیکمهندسی صنایع، مکانیک، 

 

در حوزه تولید: مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی 

 پلیمر، شیمی، پزشکی، مهندسی مکانیک

 

 

 قلب و عروق

 اورولوژی

 تنفسی -بیهوشی

 جراحی عمومی

 پوست و مو، زیبایی، ترمیمی

 مغز و اعصاب

 اطفال و نوزاد

 اندوسکوپی و اندوسرجری

 زنان و زایمان

 گوارش

 Dو  Cسایر ملزومات پزشکی با کلاس خطر 

1 

 

 

مهندس پزشکی، مهندسی برق، مهندسی مواد، در حوزه واردات و توزیع: 

پزشکی، پرستاری، کارشناسی اتاق عمل، مهندسی پرتوپزشکی، شیمی، 

زیست شناسی، فیزیک، مهندسی مکانیک، مهندسی صنایع، مهندسی 

 مکاترونیک

 

پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی در حوزه تولید: مهندسی 

 پلیمر، شیمی، پزشکی، مهندسی مکانیک

 انواع باند و گاز و آتل

 انواع دستکش 

 های دیالیزمصرفی 

 انواع سرنگ

 انواع سوند

 انواع فشارسنج

 فیزیوتراپی و نوانبخشی

 B و Aسایر مصرفی های کلاس خطر 

 

 

 

2 

در حوزه ملزومات پزشکی  1ردیف در حوزه واردات و توزیع: رشته های 

و  مهندسی مکاترونیکعلاوه اعضای مصنوعی، مهندسی مکانیک، به

 مهندسی صنایع

در حوزه تولید: مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی 

 پلیمر، شیمی، پزشکی، مهندسی مکانیک

 

 

 3 ارتوپدی



 

 

 PR-WI-02  شماره مدرک:
 4نگارش:

 19/01/1398 تاریخ شروع اجرا :
 روز رسانی بعدیهتاریخ اعتبار : تا ب

 

 دستورالعمل  :مدرک نوع
 تجهیزات پزشکیمسئولین فنی  نام مدرک:

 
 
کی ملزومات پزش در حوزه 1در حوزه واردات و توزیع: رشته های ردیف  

 و پتیکا مهندسی، الکترواپتیک مهندسی سنجی، های بیناییعلاوه رشتهبه

 لیزر

 

در حوزه تولید: مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی 

 پلیمر، شیمی، پزشکی، بینایی سنجی، مهندسی مکانیک

 

 چشمی

 

 

4 
 

ملزومات پزشکی در حوزه  1در حوزه واردات و توزیع: رشته های ردیف 

 علاوه رشته دندانپزشکی، پروتزهای دندانی و دکترای زیست مواد دندانیبه

 

در حوزه تولید: دکترای زیست مواد دندانی )اولویت(، مهندسی پزشکی، 

 مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی پلیمر، شیمی، پزشکی

 

 دندانپزشکی

 
5 

-جدول ملزومات پزشکی به 1در حوزه واردات و توزیع: رشته های ردیف 

 علاوه پرتو شناسی، رادیولوژی،  پرتو درمانی و مهندسی پرتو پزشکی

در حوزه تولید: مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی 

پلیمر، شیمی، پزشکی، پرتو شناسی، رادیولوژی، پرتو درمانی و مهندسی پرتو 

 پزشکی

 

 ایتهتصویربرداری، رادیوتراپی و پزشکی هس

 
6 

-جدول ملزومات پزشکی به 1در حوزه واردات و توزیع: رشته های ردیف 

 شنوایی شناسی  علاوه  

در حوزه تولید: مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی 

 پلیمر، شیمی، پزشکی، شنوایی شناسی، مهندسی مکانیک

ENT 7 

ملزومات پزشکی به جدول  1در حوزه واردات و توزیع: رشته های ردیف 

علاوه کاردرمانی، فیزیوتراپی، مهندسی مکانیک، مهندسی ورزش، مهندسی 

 رباتیک

در حوزه تولید: مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی 

پلیمر، شیمی، پزشکی، کاردرمانی، فیزیوتراپی، مهندسی ورزش، مهندسی 

 رباتیک، مهندسی مکانیک

 8 فیزیوتراپی -توانبخشی

 



 

 

 PR-WI-02  شماره مدرک:
 4نگارش:

 19/01/1398 تاریخ شروع اجرا :
 روز رسانی بعدیهتاریخ اعتبار : تا ب

 

 دستورالعمل  :مدرک نوع
 تجهیزات پزشکیمسئولین فنی  نام مدرک:

 
 
  

 های آزمایشگاهیو سایر فرآوردهکیت مسئولین فنی در حوزههای تحصیلی مجاز : رشته3جدول شماره 
 

های و فرآورده کیت کننده واحدهای واردکننده و توزیع

 آزمایشگاهی

های و فرآورده واحدهای تولیدکننده کیت

 آزمایشگاهی

 ردیف رشته تحصیلی ردیف رشته تحصیلی

 1 متخصص آسیب شناسی بالینی و تشریحی 1 شناسی بالینی و تشریحیمتخصص آسیب 

 2 متخصص علوم آزمایشگاهی 2 متخصص علوم آزمایشگاهی

 یسلول ،یشگاهیعلوم آزما یهاکارشناس در رشته

 یمیش ،یولوژیکروبیم ،یمولکول

3 
 3 دکترای علوم آزمایشگاهی

 4 دکترای پزشکی 4 دکترای پزشکی

 5 داروسازی 5 داروسازی

از  یکیارشد در  یکارشناس ای یتک رشته ا یدکترا

 کروبیم ،یمونولوژیا ،یخون شناس ،یمیوشیب یرشته ها

 ک،یژنت ،یقارچ شناس ،یشناس یباکتر ،یشناس

 یمیو ش یسم شناس ،یوتکنولوژیب

 

 

 

6 

دکترای تک رشته ای یا کارشناسی ارشد در 

یکی از رشته های بیوشیمی، خون شناسی، 

ایمونولوژی، میکروب شناسی، باکتری شناسی، 

انگل شناسی، ویروس شناسی، قارچ شناسی، 

 ژنتیک، بیوتکنولوژی، سم شناسی و شیمی

6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 PR-WI-02  شماره مدرک:
 4نگارش:

 19/01/1398 تاریخ شروع اجرا :
 روز رسانی بعدیهتاریخ اعتبار : تا ب

 

 دستورالعمل  :مدرک نوع
 تجهیزات پزشکیمسئولین فنی  نام مدرک:

 
 
                      

 های آزمایشگاهیهای تحصیلی مجاز مسئولین فنی در حوزه دستگاه: رشته 4جدول شماره 
 

 آزمایشگاهی هایو توزیع کننده دستگاه وارد کنندههای واحد آزمایشگاهی هایدستگاه تولید کنندههای واحد

 رشته تحصیلی ردیف رشته تحصیلی ردیف

1 
مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی 

 صنایع، مهندسی مکانیک، مهندسی برق
1 

مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی صنایع، مهندسی 

 شیمیمکانیک، مهندسی برق، مهندسی 

 یحیتشرو  ینیبال یشناس یبمتخصص آس 2 متخصص آسیب شناسی بالینی و تشریحی  2

 یشگاهیمتخصص علوم آزما 3 متخصص علوم آزمایشگاهی 3

 4 یشگاهیعلوم آزما دکترای 4
 ،یمولکول یسلول ،یشگاهیعلوم آزماکارشناسی 

 یولوژیکروبیم

 دارو سازی 5 داروسازی 5

6 

کارشناسی ارشد در دکترای تک رشته ای یا 

های بیوشیمی، خون شناسی، یکی از رشته

ایمونولوژی، میکروب شناسی، باکتری شناسی، 

انگل شناسی، ویروس شناسی، قارچ شناسی، 

 ژنتیک، بیوتکنولوژی

6 

-از رشته یکیارشد در  یارشناسک ای یتک رشته ا یدکترا

 کروبیم ،یمونولوژیا ،یخون شناس ،یمیوشیب یها

 ،یقارچ شناس ،یشناس روسیو ،یشناسانگل  ،یشناس

 یوتکنولوژیب ک،یژنت

 

 

 


