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 سازمان غذا و دارو 

 اداره کل تجهیزات پزشکی
 4پیَست 

 تجْیعات ٍ هلعٍهبت پعضکی  اغٌبف یاضظیبث ستیچک ل
 2نگارش 

 :آزضس ٍ ضوبضُ توبس                                                                      :ٍاحس غٌفیًبم 

 :هتػسی ٍاحس غٌفی ّوطاُ تلفي  ضوبضُ                                                               :هتػسی ٍاحس غٌفی

 :(1ضوبضُ تلفي ّوطاُ هسئَل فٌی)تَظیع کٌٌسُ سغح      :                                                            یهسئَل فٌٍ ًبم ذبًَازگی  ًبم

 ؟ فطٍضگبُ زاضای جَاظ کست هعتجط هی ثبضس بیآ -1

 شاخص: و امتیاس دهی نحوه بزرسی
 هی ثبضذ. هطبّذُثَدُ ٍ در هحل ًصت ٍ لبثل  سبلِ(10)فزٍضگبُ دارای جَاس کست هعتجز دائویالف(

 سبلِ(  ثَدُ ٍلی جَاس در هحل ًصت ًوی ثبضذ.10فزٍضگبُ دارای جَاس کست هعتجز دائوی)(ة

 هی ثبضذ. هطبّذُثَدُ ٍ در هحل ًصت ٍ لبثل سبلِ( 1) هَلتفزٍضگبُ دارای جَاس کست هعتجز (ج

 ثَدُ ٍلی جَاس در هحل ًصت ًوی ثبضذ. سبلِ( 1)فزٍضگبُ دارای جَاس کست هعتجز هَلتد(

 فزٍضگبُ فبلذ جَاس کست هی ثبضذ.ُ(

 

 86571/664؟ )ثب تَجِ ثِ زستَضالعول ضوبضُ ثب هطرػبت کبهل ثجت ضسُ استتجْیعات ٍ هلعٍهبت پعضکی زض سبهبًِ ازاضُ کل ٍاحس غٌفی  بیآ -2

 زض ذػَظ ثجت تَظیع کٌٌسگبى ٍعطضِ کٌٌسگبى تجْیعات ٍ هلعٍهبت پعضکی( 4/9/95هَضخ 
 شاخص: و امتیاس دهی نحوه بزرسی

 ت ضذُ در سبهبًِ ادارُ کل تجْیشات ٍ هلشٍهبت پشضکی هی ثبضذ.هطبثك ثب هطخصبت ثج ٍاحذ صٌفیکلیِ هطخصبت دریبفت ضذُ اس الف(

/ اًجبر  تغییز کزدُ ٍ طی ًبهِ رسوی جْت ثزٍس رسبًی در سبهبًِ  ٍاحذ صٌفی) آدرس ، ضوبرُ توبس،هطخصبت هذیزعبهل یب هسئَل فٌی(  ٍاحذ صٌفیهطخصبت ة(

 ضٌبسٌبهِ ادارُ کل تجْیشات ٍ هلشٍهبت پشضکی اعلام گزدیذُ است.

/ اًجبر  تغییز کزدُ ٍلی جْت ثزٍس رسبًی در سبهبًِ ضٌبسٌبهِ ادارُ کل  ٍاحذ صٌفی) آدرس ، ضوبرُ توبس،هطخصبت هذیزعبهل یب هسئَل فٌی(  ٍاحذ صٌفیهطخصبت  ج(

 تجْیشات ٍ هلشٍهبت پشضکی اعلام  ًگزدیذُ است.

 کزدُ اهب اطلاعبت آى تکویل ًطذُ است. لشٍهبت پشضکی الذامًسجت ثِ ثجت در سبهبًِ ضٌبسٌبهِ ادارُ کل تجْیشات ٍ ه ٍاحذ صٌفی د(

 ًسجت ثِ ثجت در سبهبًِ ضٌبسٌبهِ ادارُ کل تجْیشات ٍ هلشٍهبت پشضکی الذام ًکزدُ است. ٍاحذ صٌفی ُ(

 

 (1ح فعبلیت ٍ ّوکبضی هسئَل فٌی ٍاحس غٌفی ثِ چِ غَضت هی ثبضس ؟)زضذػَظ اغٌبف تَظیع ٍ عطضِ کٌٌسُ فْطست پبیِ سغ -3

 نحوه بررسی و امتیاز دهی شاخص:
 ياحد صىفیَمکبری داشتٍ ي درجریبن کلیٍ اطلاعبت می ببشد ي قرار داد فی مببیه مًجًد است ي یب  ياحد صىفیالف( مسئًل فىی بٍ صًرت تمبم يقت بب 

 ویبزی بٍ معرفی مسئًل فىی ودارد(
 مًجًد است.فی مببیه َمکبری داشتٍ ي درجریبن کلیٍ اطلاعبت می ببشد ي قرار داد  صىفیياحد ريز در َفتٍ ( بب  3ة( مسئًل فىی بٍ صًرت ویمٍ يقت )

 َمکبری داشتٍ ي درجریبن کلیٍ اطلاعبت می ببشد ي قرار داد مًجًد است. ياحد صىفیريز در َفتٍ ( بب  1بٍ صًرت پبرٌ يقت )ج( مسئًل فىی 
 حضًر ودارد يلی قرارداد فی مببیه مًجًد است. ياحد صىفید( مسئًل فىی در 

 ٌ( ياحد صىفی فبقد مسئًل فىی می ببشد امب اقدام بٍ فريش کبلای سطح یک می ومبید.
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 ؟ثِ چِ غَضت هی ثبضسٍسیلِ پعضکی زض ٍاحس غٌفی/ اًجبض  ضی ٍ اًجبضشٍضعیت ًگْسا-4

 شاخص: و امتیاس دهی نحوه بزرسی
ضزایط  هطبثك ثب ضَاثط اًجبرش اثلاغی ادارُ کل تجْیشات پشضکی رعبیت ضذُ است.)لفسِ ثٌذی، پبلت گذاری،تَْیِ، تجْیشات اطفبء حزیك ًَر، دهب ٍکلیِ الشاهبت اًجبر الف( 

 ایوٌی ٍ...(

 ضذُ است. تیرعب یپشضک شاتیادارُ کل تجْ یالشاهبت اًجبر هطبثك ثب ضَاثط اًجبرش اثلاغ درصذ 00ة(

 ضذُ است. تیرعب یپشضک شاتیادارُ کل تجْ یدرصذ الشاهبت اًجبر هطبثك ثب ضَاثط اًجبرش اثلاغ 00 ج(

 ضذُ است. تیرعب یپشضک شاتیادارُ کل تجْ یدرصذ الشاهبت اًجبر هطبثك ثب ضَاثط اًجبرش اثلاغ 40د(

 فبلذ اًجبر هی ثبضذ. ٍاحذ صٌفیُ(
 

 ؟هی گطززٍ ثجت ٍ هٌظن ًگْساضی  کبهلثِ غَضت  زض هحل یٍاحس غٌففطٍش ذطیس ٍ آیب فبکتَضّبی -5

 شاخص: و امتیاس دهی نحوه بزرسی
 لجل ثِ صَرت هٌظن کلاسِ ثٌذی ضذُ ٍ ثب تزتیت ضوبرُ ٍ تبریخ هَجَد است. دو سالسَاثك فبکتَرّبی الف(

 ثِ صَرت هٌظن کلاسِ ثٌذی ضذُ ٍ ثب تزتیت ضوبرُ ٍ تبریخ هَجَد است. لجل یک سالفبکتَرّبی  ة(

 ثِ صَرت هٌظن کلاسِ ثٌذی ضذُ ٍ ثب تزتیت ضوبرُ ٍ تبریخ هَجَد است. لجل شش ماهفبکتَرّبی  ج(

 فبکتَرّبی ٍاحذ صٌفی فبلذ ًظن ٍ طجمِ ثٌذی هٌبسجی هی ثبضذ.د(

 ٍاحذ صٌفی فبکتَری جْت ارائِ ًذارد.ُ(

 ؟السام ًوَزُ استتجْیعات پعضکی فبکتَض ٍ پیص فبکتَض اثلاغی ایي ازاضُ کل زستَضالعول ًسجت ثِ ضعبیت  ٍاحس غٌفیآیب -6

 شاخص: و امتیاس دهی نحوه بزرسی
 است. ذُیفبکتَر( صبدر گزد صیپ،ثٌذ الشاهبت صذٍر فبکتَر )دستَرالعول فبکتَر  0 تیالف(فبکتَر ّب ثب رعب

 است. ذُیفبکتَر(  صبدر گزد صیپ،درصذ الشاهبت صذٍر فبکتَر )دستَرالعول فبکتَر  00 تی( فبکتَر ّب  ثب رعبة

 است. ذُیفبکتَر(  صبدر گزد صیپ،درصذ الشاهبت صذٍر فبکتَر )دستَرالعول فبکتَر  00 تی( فبکتَر ّب  ثب رعبج

 است. ذُیفبکتَر(  صبدر گزد صیپ ،درصذ الشاهبت صذٍر فبکتَر )دستَرالعول فبکتَر 40 تی( فبکتَر ّب  ثب رعبد

 / ّیچ فبکتَری ارائِ ًگزدیذُ است.است ذُیفبکتَر(  صبدر گزد صیپ،درصذ الشاهبت صذٍر فبکتَر )دستَرالعول فبکتَر  20 تی( فبکتَر ّب  ثب رعبُ
 

اظ  تیسبظهبى حوب یگصاض وتیضَاثظ ل بثطاسبسیٍ  یپعضک عاتیازاضُ کل تجْ یهػَة اثلاغ یّب وتیًسجت ثِ غسٍض فبکتَض ثب ل یٍاحس غٌف بیآ-7

 گطزز( یاًتربة ٍ ثطضس ثِ ّوطاُ فبکتَضّبی ذطیس کبلا  یفبکتَض ثِ غَضت تػبزف 15)س؟یًوب یکٌٌسگبى ٍ هػطف کٌٌسگبى السام ه سیتَل

 ضبذع: یزّ بظیٍ اهت یثطضس ًحَُ
 فبکتَر  11 یّب وتی(اًطجبق کبهل لالف

 فبکتَر 10 یّب وتی( اًطجبق کبهل لة

 فبکتَر 0 یّب وتی( اًطجبق کبهل لج

 فبکتَر 1 یّب وتی( اًطجبق کبهل لد

  ثِ دلیل عذم ارائِ فبکتَر اهکبى ثزرسی ٍجَد ًذارد./ فبکتَر 1کوتز اس  یّب وتی( اًطجبق کبهل لُ
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 4/9/95هَضخ  86571/664ضوبضُ )ثب تَجِ ثِ زستَضالعول هجبظ ثِ فطٍش  پعضکی تجْیعات ٍ هلعٍهبت تَظیع ٍ عطضًِسجت ثِ  ٍاحس غٌفیآیب  -8

 ؟ضجکِ تَظیع لبًًَی السام هی ًوبیسٍثب ضعبیت ضَاثظ تَظیع ٍ عطضِ  ٍ زض ذػَظ ثجت تَظیع کٌٌسگبى ٍعطضِ کٌٌسگبى تجْیعات ٍ هلعٍهبت پعضکی(

 شاخص: و امتیاس دهی نحوه بزرسی
تبئیذ ثزاسبس ضجکِ تَسیع لبًًَی، ثب رعبیت ضَاثط تَسیع ٍ عزضِ ٍ دستَرالعول ّبی اثلاغی ثجت تَسیع کٌٌذگبى  اللام  پشضکی تَسیع ٍ عزضِ ًسجت ثِ  ٍاحذ صٌفی الف(

 است.ٍ هَرد تبئیذ در سبیت ادارُ کل تجْیشات پشضکی ثجت گزدیذُ ٍ هی ًوبیذ ضذُ ادارُ کل تجْیشات پشضکی الذام 

اسبس ضجکِ تَسیع لبًًَی، ثب رعبیت ضَاثط تَسیع ٍ عزضِ ٍ دستَرالعول ّبی اثلاغی ثجت تَسیع کٌٌذگبى تبئیذ ضذُ اللام  پشضکی ثز تَسیع ٍ عزضِ ًسجت ثِ  ٍاحذ صٌفیة( 

 ثبضذ. یه یزیکذ رّگ یٍ دارا ًسجت ثِ ثجت در سبهبًِ ادارُ کل تجْیشات پشضکی الذام ًوَدُ استادارُ کل تجْیشات پشضکی الذام هی ًوبیذ ٍ 

اللام  پشضکی ثزاسبس ضجکِ تَسیع لبًًَی، ثب رعبیت ضَاثط تَسیع ٍ عزضِ ٍ دستَرالعول ّبی اثلاغی ثجت تَسیع کٌٌذگبى تبئیذ ضذُ  تَسیع ٍ عزضِ ًسجت ثِ  ٍاحذ صٌفیج( 

 ًسجت ثِ ثجت در سبهبًِ ادارُ کل تجْیشات پشضکی الذام ًٌوَدُ است. لکيادارُ کل تجْیشات پشضکی الذام هی ًوبیذ 

 ِ تَسیع ٍ عزضِ کبلاّب ثزاسبس دستَرالعول ثجت تَسیع کٌٌذگبى ٍ عزضِ کٌٌذگبى الذام ًوی ًوبیذ.ٍاحذ صٌفی ًسجت ثد(

 ضجکِ تَسیع لبًًَی ادارُ کل تجْیشات پشضکی در ٍاحذ صٌفی رعبیت ًوی گزدد.ُ(

 

ٍاضزاتی/ تَلیسی ثجت ضسُ زض سبهبًِ ازاضُ کل  یاللام پعضکًوًَِ ثطزاضی/ هطبّسُ  ضسُ هغبثك ثب لیست  یاللام پعضکآیب اعلاعبت هطثَط ثِ -9

 )اللام ًوًَِ ثطزاضی ضسُ هی ثبیست ثِ لحبػ اغبلت ٍ زاضا ثَزى هجَظّبی لبًًَی هَضز ثطضسی لطاضگیطًس(؟تجْیعات پعضکی هی ثبضس

 نحوه بزرسی و امتیاس دهی شاخص:
 . ضجکِ تَسیع لبًًَی ّن رعبیت گزدیذُ استثَدُ ٍ  یپشضک شاتیادارُ کل تجْهَرد تبئیذ در سبهبًِ  یاللام پشضکضذُ جشء / هطبّذُ  یًوًَِ ثزدار یاللام پشضکالف( 

 است. ضجکِ تَسیع لبًًَی رعبیت ًگزدیذُ ثَدُ ٍلی  یپشضک شاتیادارُ کل تجْهَرد تبئیذ در سبهبًِ  یاللام پشضکضذُ جشء / هطبّذُ  یًوًَِ ثزدار یاللام پشضکة( 

 است.بکتَر خزیذ ٍ فزٍش ارائِ ًگزدیذُ ثَدُ ٍلی ف یپشضک شاتیادارُ کل تجْهَرد تبئیذ در سبهبًِ  یاللام پشضکضذُ جشء / هطبّذُ  یوًَِ ثزدارً یاللام پشضکج( 

 هحسَة هی ضَد.لبچبق  ٍسیلِ پشضکیضذُ فبلذ اصبلت ٍ کیفیت ثَدُ ٍ ثِ هٌشلِ / هطبّذُ  یًوًَِ ثزدار یاللام پشضک د(

 لبًًَی الذام ًوَدُ است. دارای ثستِ ثٌذی ٍ ثزچست هغبیز)تملجی( ثب ًوًَِ اصلی)دارای هجَس( یاللام پشضک تَسیع ٍ عزضًِسجت ثِ  ٍاحذ صٌفی ُ(

 

 ؟السام ًوَزُ استلبًَى ًظبم غٌفی  15هبزُ هغبثك ثب لیوت  آیب ٍاحس غٌفی ًسجت ثِ الػبق ثطچست -11

 شاخص: و امتیاس دهی نحوه بزرسی
 هی ثبضذ. هطبّذُهَجَد در فزٍضگبُ دارای ثزچست لیوت هصزف کٌٌذُ ثَدُ ٍ لیوت ّب لبثل  یپشضککلیِ اللام الف( 

 هی ثبضذ. هطبّذُهَجَد در فزٍضگبُ دارای ثزچست لیوت هصزف کٌٌذُ ثَدُ ٍ لیوت ّب لبثل  یپشضک درصذ اللام 00ة( 

 هی ثبضذ. هطبّذُهَجَد در فزٍضگبُ دارای ثزچست لیوت هصزف کٌٌذُ ثَدُ ٍ لیوت ّب لبثل  یپشضک درصذ اللام 10ج( 

 هی ثبضذ. هطبّذُهَجَد در فزٍضگبُ دارای ثزچست لیوت هصزف کٌٌذُ ثَدُ ٍ لیوت ّب لبثل  یپشضک درصذ اللام20د( 

 هَجَد در فزٍضگبُ فبلذ ثزچست لیوت هصزف کٌٌذُ هی ثبضذ. یپشضک اللامُ( 
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 آیب کبلای هَجَز زض ٍاحس غٌفی زاضای تبضید هػطف هعتجط هی ثبضس؟ -11
 تَسیع ٍ عزضِ ضذُ دارای تبریخ هصزف هعتجز هی ثبضذ. یپشضککلیِ اللام الف( 

 ٍاحذ صٌفی ًسجت ثِ جذاسبسی اللام تبریخ گذضتِ الذام ًوَدُ است.ة( 

 ًٌوَدُ است. ٍاحذ صٌفی ًسجت ثِ جذاسبسی اللام تبریخ گذضتِ الذامج( 

 تبریخ اًمضبء اللام غیز لبثل ثزرسی / هخذٍش هی ثبضذ.د( 

 هطبثك گشارش ّبی ٍاصلِ ًسجت ثِ فزٍش اللام تبریخ گذضتِ الذام ًوَدُ است.ُ( 

 

 امتیاس نهایی:

 

 
 

 شود. یگانیبا یاخذ شذه در سوابق باسرس یفاکتورها زتصوی: 1تذکز•

 .شود که تمام وسایل پششکی واحذ صنفی را پوشش دهذفاکتورها به گونه ای انتخاب : 1تذکز•

 .نمونه بزداری شذه در سوابق باسرسی بایگانی گزدد اقلام پششکیمشخصات : 2تذکز•

 ًبم کبضضٌبسبى ثبظضسی کٌٌسُ ثب شکط سوت ٍ اهضبء ٍ تبضید ثبظزیس:
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