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 تاریخچه بازنگری-1

 صفحات مورد بازنگری شرح مختصر تغییرات تاریخ بازنگری شماره بازنگری

 تمام صفحات سپاری و اصلاح فرآیندبازنگری شده در کمیته برون 15/06/1402 01

 

 نکته: لازم است کارشناسان از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل نمایند.

 

 

 

 

 

 

 جدول توزیع نسخ

 این نسخه، تحت کنترل و غیر قابل تغییر است.

 

 

 تعداد نسخه محل نگهداری 

 نسخه 1 انآیند سازمفرسپاری و اصلاح کمیته برون اصلنسخه 

 نسخه 1 سازمان معاونت توسعه مدیریت و منابع اصلنسخه 

  نسخه 1 سازمانکل حوزه ریاست  اداره اصلنسخه 
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 مقدمه:
دف ترویج هگری دولت در حوزه سلامت با غیردولتی و کاهش تصدی های توسعه مشارکت بخشبه منظور فراهم آوردن زمینه این دستورالعمل

از  قانون تنظیم بخشی 88های مردمی و همچنین به منظور ایجاد وحدت رویه در اجرای مطلوب قوانین ماده گیری از سرمایهون و بهرهفرهنگ تعا

راه اصلاح نظام اداری موضوع مصوبه ، نقشه1386قانون مدیریت خدمات کشوری مصوب سال  13و ماده  1380مقررات مالی دولت مصوب سال 

مورخ  302596شورای عالی اداری و برنامه جامع اصلاح نظام اداری موضوع تصویب نامه شماره  20/01/1393مورخ   560/93/206شماره 

مودن زمان های دولتی، کوتاه نشورای عالی اداری، تحقق برنامه دولت مردمی در خصوص مردمی سازی اقتصاد، چابک سازی دستگاه 14/06/1397

 ین شده است. اجرای فرآیندها و ایجاد شفافیت تدو

 تعاریف و اصطلاحات در این دستورالعمل به شرح زیراست:: 1ماده 
 شود.نامیده می "سازمان"سازمان غذا و دارو که به اختصار  سازمان: -1-1

های پس از اخذ مجوز لازم در دامنهشخصی حقوقی است که  سپاری خدمات تخصصی حوزه غذا و دارو:مجاز برون شرکت -2-1

ت یدات و خدماحصولات و تولو مسئولیت انجام فرآیند منتهی به صدور مجوزها و بررسی و ارزیابی م نمایدلیت میمورد نظر سازمان فعا

 شود.ه مینامید" شرکت مجاز"دارد که به اختصار ه های آتی بعهدمرتبط با حوزه وظایف سازمان را مطابق بند

گذاری و پایش امور مربوط به یاستسازمان که با هدف ای است مستقر در سکمیته :و اصلاح فرآیند سپاریبرونکمیته  -3-1

های سازمان، با حکم رئیس سازمان و در راستای تحقق قوانین و مقررات سپاری فرآیندهای جاری و آتی سازمان و اصلاح فرآیندبرون

 مرتبط تشکیل گردیده است.

 ا بر عهده دارد.وظایفی است که سازمان در چارچوب قوانین و مقررات اجرای آن ر فعالیت: -4-1

ورالعمل ا تاریخ تصویب این دستتواگذاری آن  وظایفی از سازمان است که با رعایت مقررات، سپاری:های قابل برونفعالیت - -5

گردد ر احصا میمذکو و اصلاح فرآیند سپاریاحصا شده است. مواردی که بعدا توسط کمیته برون و اصلاح فرآِیند سپاریتوسط کمیته برون

 های قابل واگذاری خواهد بود.ول فعالیتنیز مشم

لات مرتبط با که دارای تحصی قی، تایید صلاحیت شده از سوی سازمانشخصی است حقی های مجاز:مسئول فنی شرکت -6-1

 باشد.های مربوط به فعالیت میحوزه

 شود.ل صادر میهای این دستورالعممجوزی است که از سوی سازمان برای انجام تمام یا بخشی از فعالیتپروانه:  -7-1

 سپاری به شرکت مجاز به شرح زیر است:های قابل برونفعالیت: 2ماده 
 و ارائه به سازمان GMPارزیابی، ممیزی و تهیه گزارش جهت صدور گواهی  -1-2

 ارزیابی و ممیزی منبع تولید داخلی و خارجی محصولات و ارائه گزارش آن به سازمان -2-2
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 های پخش محصولات سلامت محوررای شرکتمنتج به صدور مجوز ب ارزیابی و ممیزی -3-2

رسی و کنندگان و همچنین برکارکنان و مسئولین فنی کارخانه/ شرکت تولیدی، وارداتی، توزیعی و عرضهو ارزیابی آموزش  -4-2

 ارزیابی مستندات مرتبط با صدور مجوزهای مرتبط

ات پزشکی تولیدی و وارداتی و نظارت بر خدمدندان /IVD هیهای تجهیزات و ملزومات پزشکی/ آزمایشگاشرکت ارزیابی کیفی -5-2

 پس از فروش آنها

زارش آن برداری و ارائه گانجام بازدید/ ارزیابی مراکز نگهداری، انبارش، پخش، توزیع و عرضه محصولات تولیدی، وارداتی و نمونه -6-2

 هابه سازمان در قالب خود کنترلی و یا سایر روش

 العمل مربوطهای تولیدی، وارداتی و توزیعی مطابق دستوربط با امحاء محصولات شرکتمرت انجام فرآیند مستندسازی و پیگیری -7-2

 ارچوب قوانین و مقرراتچآوری آمار و اطلاعات )آمارنامه( در جمع -8-2

 انجام مطالعات لازم و ارائه گزارش پیشنهادی جهت تهیه ضوابط و استانداردهای مورد نظر سازمان -9-2

 های سازمانناد و مدارک مرتبط با مطالعات بالینی در چارچوب دستورالعملانجام فرآیند بررسی و انطباق اس -10-2

 و ارائه ...(  /CTD/ PMF)تکمیل بودن مدارک صدور مجوز هر یک از محصولات سلامت محور کنترل بررسی، ارزیابی، انطباق و  -11-2

 آن به سازمان جهت صدور مجوز گزارش
 ید شرکت مجاز به شرح زیر است: مدارک و مستندات مربوط به درخواست تای :3ماده 

 ارائه درخواست اخذ مجوز فعالیت با ذکر دامنه مورد نظر -1-3
 اساسنامه و آگهی آخرین تغییراتمستندات ثبت شرکت،  -2-3

 ارائه مدارک مرتبط با محل فعالیت  -3-3

 مرتبط با دامنه فعالیت )مطابق جداول پیوست(معرفی مسئول فنی  -4-3

 مل و اعضای هیات مدیره شرکتمدیر عاسوءپیشینه کیفری ارائه گواهی  -5-3

ت ای هیااعضای هیات مدیره، اعض عدم فعالیت مرتبط توسط مدیرعامل، مسئولین فنی، تکمیل فرم عدم تعارض منافع و -6-3

 محور.  های مرتبط با تولید، واردات و توزیع کالاهای سلامتدر حوزه گذاران شرکت و بستگان درجه اول آنهاموسسان و سرمایه

 :ف مدیرعامل و الزامات عمومی شرکت مجاز به شرح زیر استوظای :4ماده 

 و ارائه اسناد آن به سازمان شرکتتامین مکان مناسب به منظور فعالیت  -1-4

 جهت تایید صلاحیت توسط سازمانمعرفی مسئول فنی  -2-4

 تامین نیروی انسانی مورد نیاز و دارای سابقه، تخصص و تحصیلات مرتبط -3-4

 از قبیل تجهیزات نمونه برداری و نگهداری نمونهلازم برای حوزه فعالیت تامین  -4-4
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 اعلام هرگونه تغییر مرتبط با فعالیت و یا اصلاح اساسنامه به سازمان -5-4

 جاز های سلامت سازمان متناسب با فعالیت شرکت متامین امکانات سخت افزاری و نرم افزاری برپایه الزامات سامانه -6-4

 ه به همراه امضاء مسئول فنی مربوطه خواهد بود. کلیه مکاتبات شرکت برابر اساسنام :1 تبصره

 تامین نیروی انسانی متخصص براساس اعلام نیاز و درخواست مسئول فنی خواهد بود. :2تبصره 

ک ارائه ستندات و مدارآگاهی داشته باشد و مسئولیت صحت کلیه م شرکت مجازهای مدیرعامل موظف است به کلیه مقررات و فعالیت :3تبصره 

 به شکل تضامنی بر عهده مدیرعامل و مسئول فنی خواهد بود. شده؛

مندت ه دیگنری را نندارد. بنتوسط سازمان تعیین و مدیرعامل حق واگذاری مجوز موضوع اینن دسنتورالعمل  شرکت مجازهای فعالیت دامنه: 4تبصره 

 باشد. ماه می 6اندازی حداکثر به مدت اعتبار مجوز مذکور تا زمان راه

اندازد، موضوع را در اسرع وقت کنندگان را به خطر میعمده که سلامت مصرفیا انحراف شرکت مجاز موظف است در صورت مشاهده تخلف  :5تبصره 

 به سازمان منعکس نماید. 

 ت:شرایط مسئول فنی به شرح زیر اس: 5اده م

 دارا بودن صلاحیت عمومی مطابق قوانین و مقررات کشور جمهوری اسلامی ایران -1-5

ذراندن رائه گواهی گایا و مرتبط با دامنه فعالیت مورد تقاضا؛ به تایید سازمان غذا و دار دن دو سال تجربه و سابقه کاربو دارا -2-5

 ها آموزشی مورد تایید اداره کل تخصصیدوره/

 وظایف مسئول فنی به شرح زیر است:: 6ماده 
 مجاز و کارکنان مرتبط  فعالیت شرکتحضور و نظارت مستمر بر  -1-6

 موضوع دامنه عملکرد شرکت  ارت بر فرآیند/هاینظ -2-6

 و نحوه نگهداری آنها نظارت بر تهیه کلیه مستندات  -3-6

 و ارائه گزارش نهایی به سازمان ای دارای مجوز توسط شرکتبررسی فرآینده -4-6

 اصلاحی ت ارزیابی ریسک و اقداماتریزی جهشناسایی منابع بالقوه بروز خطا در واحدهای مختلف و برنامه -5-6

 لکرد کارکنانهای آموزشی و ارزیابی صلاحیت عمارت بر اجرای برنامهنظ -6-6

 های داخلی یا خارجی شرکت مجاز و نگهداری مستنداتریزی و پیگیری ارزیابی اثربخشی اقدامات اصلاحی منتج از ممیزیبرنامه -7-6

 مربوطه 

 شرکت مجاز  هایرسیدگی به شکایات و پاسخگویی به مراجع ذیربط در ارتباط با دامنه فعالیت -8-6
 

 .مسئول فنی حق واگذاری پروانه خود به شخص دیگری را ندارد :6تبصره 
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و با تایید کمیسیون  1شرایط احراز صلاحیت مسئول فنی با توجه به حوزه و دامنه فعالیت شرکت مجاز مطابق با جداول پیوست شماره : 7ماده 

 خواهد بود. قانونی و یا کمیته مشورتی

 بیرخانه سازمان مکلفد ( همین دستورالعمل را به دبیرخانه سازمان ارسال نماید.7ظف است مدارک و مستندات موضوع ماده )موشرکت : 8ماده 

روز  7دت ست ظرف مساعت نسبت به ارائه مدارک به کمیته اصلاح فرآیند و برون سپاری اقدام نماید. کمیته مذکور موظف ا 48است ظرف مدت 

 ا کمیته فنینی و یک و ارائه آن به اداره کل تخصصی مربوطه جهت بررسی و اخذ تاییدیه نهایی از کمیسیون قانوکاری نسبت به بررسی مدار

 ز اقدام نماید. روز کاری نسبت به اخذ تاییدیه و صدور مجو 20ظرف مدت  و در صورت تکمیل بوده مدارک و تایید صلاحیت،مشورتی اقدام 

ول اطلاعات مسئ ده به آنها و امنیت و محرمانگیشامنا در قبال مستندات و مدارک مربوط به فعالیت واگذار ها و مدیران آنها متضشرکت :9ماده 

 باشد. بوده و ضمن حفظ و حراست از کلیه موارد ذکر شده در صورت هر گونه تعدی و تفریط و یا ورود خسارت احتمالی مسئول می

 از شده و یاوع تخلف احرنعمل و همچنین تعهدات و قراردادهای پیوست تخلف نماید برابر با در صورتی که شرکت از مفاد این دستورال: 10ماده 

 . گیری و در صورت لزوم به مراجع ذیصلاح قضایی ارجاع خواهد شدانحراف عمده با قوانین و مقررات سازمان و جاری کشور تصمصم
 

وابط ها و ضتورالعمللاجراست و کلیه دستصویب و لازم ا 01/08/1402ریخ در تاصفحه پیوست  11و  تبصره 6ماده و  10ر این دستورالعمل د

سازمان  تصویب رئیس ومیته مربوطه کگونه اصلاح و تغییر در این دستورالعمل با پیشنهاد هر گردد.مغایر با آن در حوزه سازمان غذا و دارو لغو می

 باشد. پذیر میامکان
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 این دستورالعمل 5رعایت مفاد ماده مشروط به  شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنیک و حداقل مدار -1دول پیوست شماره ج

 حوزه دارو و مواد تحت کنترل

 
 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی  حوزه فعالیت ردیف

 عمومی داروسازی  دکترای CTDبررسی پرونده دارویی  1

 سازی دکترای عمومی دارو بررسی صلاحیت مسئولین فنی  2

 دکترای عمومی داروسازی  بازرسی از خطوط تولید  3

 دکترای عمومی داروسازی  های توزیعبازرسی از شرکت 4

 دکترای عمومی داروسازی  های خارجی بازرسی از خط تولید شرکت 5

 های ملزومات داروییبازرسی از شرکت 6

های یشدکترای عمومی داروسازی و نیز کارشناسی ارشد شیمی با گرا

های مرتبط دکتری یا کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی با گرایش

 مرتبط

7 
های ملزومات بسته بندی بازرسی از شرکت

 دارویی

های دکترای عمومی داروسازی و نیز کارشناسی ارشد شیمی با گرایش

های مرتبط دکتری یا کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی با گرایش

 مرتبط

 ی زیستی بررسی نتایج همسنگ 8
یا بالینی و یا تخصص در یکی از دکترای تخصصی فارماسیوتیکس 

 های داروسازیرشته

 بررسی مطالعات بالینی  9
های و یا تخصص در یکی از رشتهدکترای تخصصی داروسازی بالینی 

 داروسازی

10 PMS/PMQC  دکترای عمومی داروسازی 

 یو یا تخصص در یکی از رشته های داروسازصصی بالینی دکترای تخ بررسی مطالعات فارماکو ویژیلانس  11

12 
 مطالعات فارماکو دینامیک

 و فارماکوکینیتیک

یا بالینی و یا تخصص در یکی از دکترای تخصصی فارماسیوتیکس 

 های داروسازیرشته
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 این دستورالعمل 5اده رعایت مفاد ممشروط به  حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی -1جدول پیوست شماره 

 های غذایی و آشامیدنیحوزه امور فرآورده

 

 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی  حوزه فعالیت ردیف

1 
نمونه برداری از سطح عرضه 

ها و مراکز عرضه میوه و شگاه)فرو

 بار(تره

ه های تحصیلی مرتبط با علوم غذایی)صنایع غذایی کلیدانش آموخته رشته

ای ها، علوم تغذیه، بهداشت و ایمنی مواد غذایی و دامپزشکی( دارگرایش

 واهیگگواهی ممیزی بر اساس استانداردهای مدیریت ایمنی مواد غذایی و 

 های مرتبط با هر خدمت قبولی در آزمون

2 
نمونه برداری از مزارع باغات و 

 هاگلخانه

یی )صنایع غذایی بط با علوم غذاهای تحصیلی مرتدانش آموخته رشته

ای بهداشت و ایمنی مواد غذایی( دارای گواهی ها، علوم تغذیهکلیه گرایش

 بولیقممیزی بر اساس استانداردهای مدیریت ایمنی مواد غذایی و گواهی 

 های مرتبط با هر خدمت در آزمون

3 
نمونه برداری محصولات غذایی )خام و 

 های غذایی( به منظورصادراتفرآورده

های تحصیلی مرتبط با علوم غذایی )صنایع غذایی آموخته رشتهدانش 

ای بهداشت و ایمنی مواد غذایی( دارای گواهی ها، علوم تغذیهکلیه گرایش

 بولیقممیزی بر اساس استانداردهای مدیریت ایمنی مواد غذایی و گواهی 

 های مرتبط با هر خدمتدر آزمون

4 
انون بازدید )بررسی میدانی(وضعیت ک

آلایندگی در محل احداث واحد 

 تولیدی

های تحصیلی مرتبط با علوم غذایی )صنایع غذایی دانش آموخته رشته

ای بهداشت و ایمنی مواد غذایی( دارای گواهی ها، علوم تغذیهکلیه گرایش

 بولیقممیزی بر اساس استانداردهای مدیریت ایمنی مواد غذایی و گواهی 

 ر خدمتهای مرتبط با هدر آزمون
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  این دستورالعمل 5رعایت مفاد ماده مشروط به  ک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنیحداقل مدار -1جدول پیوست شماره 

 های آرایشی و بهداشتیامور فرآوردهحوزه 

 

 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی حوزه فعالیت ردیف

1 
بررسی پرونده های آرایشی و 

 ید/ واردات بهداشتی تول

 دکترای عمومی داروسازی 

 های مرتبطدکترای داروسازی و نیز کارشناسی ارشد شیمی با گرایش بررسی صلاحیت مسئولین فنی  2

3 
بازرسی از خطوط تولید کارخانجات 

 تولید کننده 

 های مرتبطدکترای داروسازی و نیز کارشناسی ارشد شیمی با گرایش

 جیهای خاربازرسی از شرکت 4
های دکترای عمومی داروسازی و نیز کارشناسی ارشد شیمی با گرایش

 مرتبط 

5 
های پخش/ انبار بازرسی از شرکت

 محصولات آرایشی و بهداشتی 

های دکترای عمومی داروسازی و نیز کارشناسی ارشد شیمی با گرایش

 مرتبط

6 PMS  دکترای دارو سازی 
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 این دستورالعمل 5رعایت مفاد ماده مشروط به  شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی ک وحداقل مدار -1جدول پیوست شماره 

 های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکیآزمایشگاهحوزه 

 

 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی حوزه فعالیت ردیف

1 
بازرسی و بررسی مدارک 

های مجاز و واحدهای آزمایشگاه

 آرایشی و بهداشتیتولیدی غذایی، 

 زیاروسادهای صنایع غذایی، شیمی، میکروبیولوژی، کارشناس و بالاتر در رشته

2 

بررسی صلاحیت مسئولین فنی 

های مجاز و متقاضی آزمایشگاه

واحدهای تولیدی غذایی، آرایشی و 

 بهداشتی

 زیاروسادهای صنایع غذایی، شیمی، میکروبیولوژی، کارشناس و بالاتر در رشته
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  این دستورالعمل 5رعایت مفاد ماده مشروط به  حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی -1جدول پیوست شماره 

 های طبیعی، سنتی و مکملحوزه امور فرآورده

 

 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی  حوزه فعالیت ردیف

 داروسازی  دکترای عمومی CTD / PMFبررسی پرونده فرآورده  1

 اروسازیددکترای عمومی  بررسی صلاحیت مسئولین فنی  2

 دکترای عمومی داروسازی  بازرسی از خطوط تولید  3

 داروسازیدکترای عمومی  های توزیعبازرسی شرکت 4

 دکترای عمومی داروسازی  های خارجی بازرسی از خط تولید شرکت 5

 دکترای عمومی داروسازی  بررسی نتایج همسنگی زیستی  6

 بررسی مطالعات بالینی  7
های دکترای تخصصی داروسازی بالینی و یا تخصص در یکی از رشته

 داروسازی 

8 PMS/PMQC  دکترای عمومی داروسازی 

 داروسازیدکترای عمومی  مطالعات فارماکوویژیلانس  بررسی 9

10 
 مطالعات فارماکو دینامیک

 و فارماکوکینیتیک 
 دکترای عمومی داروسازی 
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  این دستورالعمل 5رعایت مفاد ماده مشروط به  حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی -1شماره  جدول پیوست

 ها(دستگاهحوزه امور تجهیزات پزشکی )

 

 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی   حوزه فعالیت ردیف

1 

 قلب و عروق

 اطفال و نوزادان

 اورولوژی و نفرولوژی

 وشیتنفسی و بیه

 جراحی عمومی

 گوارش 

 مغز و اعصاب

 اندوسکوپی و اندوسرجری

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

مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک، مهندسی مکانیک، مهندسی 

 فناوری اطلاعات

 ارتوپدی 2

، مهندسی پزشکی، مهندسی صنایعی، مکاترونیک، مهندسی پرتو پزشکی

سی مکانیک، پزشکی، کارشناسی اتاق عمل، مهندسی شیمی، مهند

مهندسی پلیمر، اعضای مصنوعی، مهندسی برق، مهندسی کامپیوتر، 

 مهندسی فناوری اطلاعات 

3 ENT 

 مهندسی پزشکی، مهندسی پرتو پزشکی ، مهندسی کامپیوتر، مهندسی

صنایع، مکاترونیک، شنوایی شناسی، مهندسی مکانیک، مهندسی 

 اطلاعاتفناوری 

4 
 تصویر برداری 

 رادیوتراپی 

 ایپزشکی هسته

مهندسی پزشکی، مهندسی پرتو پزشکی، مهندسی برق، مهندسی 

سی، کامپیوتر، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک، پزشکی، پرتو شنا

 پرتو درمانی، فیزیک پزشکی، فیزیک مهندسی، رادیولوژی، مهندسی

 زیک هسته ایمکانیک، مهندسی فناوری اطلاعات و فی

 پوست و مو، زیبایی، ترمیمی 5

مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مهندسی کامپیوتر، مهندسی پرتو 

پزشکی، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک، پزشکی، مهندسی 

 اپتیک و لیزر، مهندسی مکانیک، مهندسی فناوری اطلاعات

 چشم 6

سی مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مهندسی پرتو پزشکی، مهند

کامپیوتر، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک، پزشکی، بینایی 

سنجی، مهندسی الکترواپتیک، مهندسی اپتیک و لیزر، مهندسی 

 مکانیک، مهندسی فناوری اطلاعات

 فیزیوتراپی و توانبخشی 7
مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مهندسی پرتو پزشکی، مهندسی 

ونیک، پزشکی، مهندسی کامپیوتر، مهندسی صنایع، مهندسی مکاتر
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ورزش، فیزیوتراپی، مهندسی رباتیک، کاردرمانی، مهندسی فناوری 

 اطلاعات، مهندسی مکانیک

 زنان زایمان و نازایی 8

مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مهندسی کامپیوتر، مهندسی پرتو 

اق پزشکی، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک، پزشکی، کارشناسی ات

شبری، پرستاری، مامایی، مهندسی فناوری عمل، کارشناسی هو

 اطلاعات، مهندسی مکانیک

 پزشکیداندان 9

 دکترای زیست مواد دندانی، مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مهندسی

 پرتو پزشکی، مهندسی کامپیوتر، مهندسی صنایع، مهندسی مکانیک،

ت، مهندسی مکاترونیک، دندانپزشکی، پزشکی، مهندسی فناوری اطلاعا

 ز های دندانیپروت

10 

بیمارستانی )از جمله ساکشن، 

چراغ سیالتیک، تخت اتاق عمل، 

دستگاه تصفیه هوا، امحاء زباله، 

اکسیژن ساز، فلومتر اکسیژن، 

 (CSRکنسول بالای تخت، 

مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مهندسی پرتو پزشکی، مهندسی 

نیک، کامپیوتر، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک، مهندسی مکا

 ای / محیط )صرفاً جهت دستگاه امحاءپزشکی، پرستاری، بهداشت حرفه

 زباله( 

 عمومی مراقبت خانگی 11

مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مهندسی پرتو پزشکی، مهندسی 

 کامپیوتر، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک، پزشکی، کارشناسی

ی فناوری اتاق عمل، کارشناسی هوشبری، پرستاری، فیزیک، مهندس

 اطلاعات، مهندسی مکانیک

 لیزر 12

مهندسی پزشکی، مهندسی پرتو پزشکی، مهندسی برق، مهندسی 

کامپیوتر، مهندسی صنابع، مهندسی مکاترونیک، پزشکی، فیزیک، 

ه فیزیک مهندسی، فیزیک پزشکی، مهندسی اپتیک و لیزر، فیزیک هست

 ای، مهندسی فناوری اطلاعات و مهندسی مکانیک



 

 

 
 
 

 سپاریبرونهای مجاز دستورالعمل نحوه صدور مجوز و فعالیت شرکت

 ت تخصصی حوزه غذا و دارو خدما
  عنوان

 شماره بازنگری 01 تاریخ شروع اجراء 15/08/1402

 تعداد صفحات صفحه 17 تاریخ اعتبار تا زمان اصلاح بعدی
 

 

14 | P a g e 

 

 

 

  این دستورالعمل 5رعایت مفاد ماده مشروط به  حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی -1پیوست شماره  جدول

 حوزه ملزومات پزشکی

 
 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی حوزه فعالیت ردیف

1 

 قلب و عروق

 اورولوژی 

 تنفسی و بیهوشی

 جراحی عمومی

 میپوست و مو، زیبایی، ترمی

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

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

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

 مکانیک، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک

کی، مهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی مهندسی پزش در حوزه تولید:

 پلیمر، شیمی، پزشکی، مهندسی مکانیک

2 

 انواع باند و گاز آتل

 انواع دستکش

 مصرفی های دیالیز

 انواع سرنگ

 انواع فشار سنج

 فیزیوتراپی و توانبخشی

 سایر مصرفی های کلاس  

 Bو  Aخطر 

ندسی مواد، مهندسی پزشکی، مهندسی برق، مه در حوزه واردات و توزیع:

ت پزشکی، پرستاری، کارشناسی اتاق عمل، مهندسی پرتو پزشکی، شیمی، زیس

 شناسی، فیزیک، مهندسی مکانیک، مهندسی صنایع، مهندسی مکاترونیک

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

 پلیمر، شیمی، پزشکی، مهندسی مکانیک

 ارتوپدی 3

وه در حوزه ملزومات پزشکی به علا 1های ردیف رشته ردات و توزیع:در حوزه وا

 اعضای مصنوعی، مهندسی مکانیک، مهندسی مکاترونیک و مهندسی صنایع

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

 پلیمر، شیمی، پزشکی، مهندسی مکانیک

 چشمی 4

وه در حوزه ملزومات پزشکی به علا 1های ردیف هرشت در حوزه واردات و توزیع:

 های بینایی سنجی، مهندسی الکترواپتیک، مهندسی اپتیک و لیزررشته

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

 پلیمر، شیمی، پزشکی، بینایی سنجی، مهندسی مکانیک

 

5 

 

 

 

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

 یرشته دندانپزشکی، پروتزهای دندانی و دکترای زیست مواد دندان
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 دندانپزشکی

 
 

 

 

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

 کمهندسی مواد، مهندسی شیمی، مهندسی پلیمر، مهندسی پلیمر، شیمی، پزش

6 
داری، رادیوتراپی و تصویر بر

 پزشکی هسته ای

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

 پرتو شناسی، رادیولوژی، پرتو درمانی و مهندسی پرتو پزشکی

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

و پرت یولوژی، پرتو درمانی و مهندسیپلیمر، شیمی، پزشکی، پرتو شناسی، راد

 پزشکی

7 ENT 

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

 شنوایی سنجی

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

 پلیمر، شیمی، پزشکی، شنوای شناسی، مهندسی مکانیک

 تراپی وفیزی -توانبخشی 8

پزشکی به علاوه کادر  تملزوما جدول 1های ردیف رشته در حوزه واردات و توزیع:

 درمانی، فیزیولوژی، مهندسی مکانیک، مهندسی ورزش، مهندسی رباتیک

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

دسی رباتیک، مهنسی ورزش، مهندسی شیمی، پزشکی، کادر درمان، فیزیو تراپی، مهند

 مکانیک



 

 

 
 
 

 سپاریبرونهای مجاز دستورالعمل نحوه صدور مجوز و فعالیت شرکت

 ت تخصصی حوزه غذا و دارو خدما
  عنوان

 شماره بازنگری 01 تاریخ شروع اجراء 15/08/1402

 تعداد صفحات صفحه 17 تاریخ اعتبار تا زمان اصلاح بعدی
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  این دستورالعمل 5رعایت مفاد ماده مشروط به  حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی-1جدول پیوست شماره 

 های آزمایشگاهیحوزه کیت و سایر فرآورده

 

 

  

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی حوزه فعالیت ردیف

1 
های تولیدکننده کیت و واحد

 های آزمایشگاهیفرآورده

 تخصص آسیب شناسی بالینی و تشریحی، متخصص علوم آزمایشگاهیم

ای یا دکترای علوم آزمایشگاهی، دکترای پزشکی، داروسازی، دکترای تک رشته

 های بیوشیمی، خون شناسی، ایمونولوژی،کارشناسی ارشدی در یکی از رشته

ی، شناسی، انگل شناسی، ویروس شناسی، قارچ شناسمیکروب شناسی، باکتری 

 ژنتیک، بیوتکنولوژی؛ سم شناسی و شیمی

2 
واحدهای وارد کننده و توزیع کننده 

 کیت و فرآورده های آزمایشگاهی

های علوم متخصص آسیب شناسی بالینی و تشریحی، کارشناس در رشته

ی پزشکی، آزمایشگاهی، سلولی مولکولی، میکروبیولوژی، شیمی، دکترا

های ای یا کارشناسی ارشدی در یکی از رشتهداروسازی، دکترای تک رشته

ارچ بیوشیمی، خون شناسی، ایمونولوژی، میکروب شناسی، باکتری شناسی، ق

 شناسی، ژنتیک، بیوتکنولوژی؛ سم شناسی و شیمی



 

 

 
 
 

 سپاریبرونهای مجاز دستورالعمل نحوه صدور مجوز و فعالیت شرکت

 ت تخصصی حوزه غذا و دارو خدما
  عنوان

 شماره بازنگری 01 تاریخ شروع اجراء 15/08/1402

 تعداد صفحات صفحه 17 تاریخ اعتبار تا زمان اصلاح بعدی
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 این دستورالعمل 5رعایت مفاد ماده شروط به م حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی -1جدول پیوست شماره 

 های آزمایشگاهیحوزه دستگاه 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 حداقل مدارک و شرایط اخذ صلاحیت مسئولیت فنی حوزه فعالیت ردیف

 های آزمایشگاهیتولید کننده دستگاه 1

مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی صنایع، مهندسی مکانیک، 

یب شناسی بالینی و تشریحی، مهندسی برق، مهندسی شیمی، متخصص آس

 رایمتخصص علوم آزمایشگاهی، دکترای علوم آزمایشگاهی، داروسازی، دکت

های بیو شیمی، خون تک رشته ای یا کارشناسی ارشد در یکی از رشته

شناسی، ایمونولوژِی، میکرون شناسی، باکتری شناسی، انگل شناسی، 

 ویروس شناسی، قارچ شناسی، ژنتیک بیوتکنولوژیِ

2 
های وارد کننده و توزیع کننده واحد

 دستگاه های آزمایشگاهی

مهندسی پزشکی، مهندسی مواد، مهندسی صنایع، مهندسی مکانیک، 

مهندسی برق، مهندسی شیمی، متخصص آسیب شناسی بالینی و تشریحی، 

 ولی،متخصص علوم آزمایشگاهی، کارشناسی علوم آزمایشگاهی، سلولی مولک

کی یای یا کارشناسی ارشد در سازی، دکترای تک رشتهمیکروبیولوژِی، دارو

ل های بیو شیمی، خون شناسی، ایمونولوژِی، میکروب شناسی، انگاز رشته

 شناسی، ویروس شناسی، قارچ شناسی، ژنتیک بیوتکنولوژیِ


