
 

 

 
  

  یین نامه آ

رد  تشخیص استاندا
دفتر ارزیابی فنی و

 دانشگاه 

 
تهيه و  وسلامت اجتماعي علوم توانبخشيدانشگاه  تحقيقات و فناوريعنوان يكي از اسناد اطلاعات معاونت  ين سند منحصراً به ا

 به هيات امنا دانشگاه پيشنهاد وتصويب گرديد. 6/21/2931سند مذکور در تاريخباشد. صرفاً در اين معاونت قابل استفاده مي
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 :هدف

 ارزيابی فنی وتشخیص استاندارد  جهت مقررات و ضوابط ینتعیدستورالعمل، اين تدوين از هدف

تولید کننده  و واردکننده   های شرکت توانبخشی به عنوان مرجع استعلام  کالاهای  تجهیزات پزشکی و

 رعايت حقوق مصرف کنندگان تجهیزات توانبخشی است. و کیفی ارتقاء به منظور هدايت درمسیر

 

 

 تعاريف:

 

   (Manufacturer)کننده تولید

 روشهای از يك هر از استفاده با لازم قانونی مجوزهای اخذ از پس که حقوقی يا حقیقی شخصیت

 نرم و افزار سخت ، قطعه جنس،) اولیه مواد روی بر فرآوری يا تبديل دهی، شکل طراحی، تحقیق،

 نامه آيین ساسبرا پزشکی وسیله يك مربوط، ضوابط و موجود واستانداردهای الزامات رعايت با (افزار

 .نمايد می تولید را پزشکی تجهیزات

 

  :هوارد کنند

اداره کل  نامه آيین اين مواد رعايت با کشور جاری مقررات و قوانین طبق که حقوقی اشخاص کلیه

 .نمايند اقدام پزشکی ملزومات و تجهیزات به واردات تجهیزات پزشکی کشور نسبت

 

 : شورای دفتر ارزيابی

دير توسعه فناوری ، مسرپرست اداره ارزيابی فنی وتشخیص استاندارديابی عبارتند از شورای دفتر ارز

 تحقیقات دانشگاه.معاون فناوری و سلامت دانشگاه و 

 

 :آزمايشگاه های همکار

ی دفتر ارزيابی مورد پذيرش باشد و همکاری های کلیه آزمايشگاه هايی که عملکرد آنها از نظر شورا

 ارزيابی و تايیديه ارائه نمايد.تشخیص، لازم را جهت 

 احراز صورت در و شده ارزيابی نظر، مورد خدمات انجام برای ضوابط اين طبق آزمايشگاه های همکار

 .دنشو می معرفی و انتخاب شورای دفتر ارزيابی توسط صلاحیت

  

 

 

  وعمومی الزامات کلی
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 استقلال -1

يا وارد کننده  به شرکت تولید کننده و گیوابست هیچگونه بايست میدفتر و ارزيابان  کارشناسان

 .باشند نداشته متقاضی ارزيابی فنی محصول 

 

 صلاحیت ارزيابان و مشاوران  -2
بايست از کارشناسان ومتخصصین و مشاوران خبره جهت ارزيابی فنی ايمنی  شورای دفتر ارزيابی می 

 و مرتبط فرآيندهای با و ندباش تجربیات لازم و مهارتها تحصیلات، دارای اثر بخشی محصول که و

 جهت قانونی سازمان های دستورالعمل و مقررات قوانین با همچنین و پزشکی وسیله های فناوری

 نمايداستفاده ، باشند داشته آگاهی خوبی به آنها سازی پیاده

 .صلاحیت ارزياب بايد به تايید مدير توسعه فناوری دانشگاه رسیده باشد  -

  .شود می تعیین ممیزی فعالیت حیطه و دامنه با متناسب مشاور صلاحیت ارزياب و تايید

 

 .باشد ذيل درموارد تجربه و آگاهی آموزشی، صلاحیت دارای بايد مشاوره تیم الف:

 پیاده و بخشی اثر وارزيابی پزشکی وسیله تولید برای کیفیت مديريت سیستم با کامل آشنايی .1

 آن سازی

 کاری حوزه با مرتبط نداردهاواستا قوانین با کامل آشنايی .2

 پزشکی وتوانبخشی  وسیله با مرتبط محتمل های ريسك با کامل آشنايی . 3

 مربوط تکنولوژی و تولید فرآيندهای و طراحی با آشنايی .4

 کافی تجربه داشتن .5
 

 تمام الزاماً اينکه نه شود می احراز کل در مشاور و ارزياب تشخبص صلاحیت تیم در صورت ارزيابی

 باشند. داشته را ويژگیها تك تك افراد
 

 مرامنامه کامل رعايت و ای حرفه حقوق حفظ بودن، محرمانه  -3

 توسط ارزيابان و بايد ارزيابی ومشاوره  درحین آمده دست به اطلاعات و مدارك کلیه بودن محرمانه

 سوم شخص اختیار وارد کننده در سازنده يا اجازه بدون اطلاعات نبايد اين شود تضمین مشاورين 

 .باشد کرده الزام قانون اينکه مگر گیرد قرار
 

 : کیفیت مديريت سیستم -4

فرايندها،  کیفیت در مديريت سیستم خود برای بايست می دفتر ارزيابی فنی وتشخیص استاندارد 

 که ارزيابی و مشاورهای  شود حاصل اطمینان تا نمايند برقرار و ايجاد فعالیت های خود روشها و

  .پذيرد می انجام قانونی سازمان توسط ابلاغی ضوابط اساس بر و کیفیت بالاترين با گیرد می صورت

 

 و پروتکل انجام کار تعرفه ها و نحوه تقسیم حق الزحمه

به دفتر  پزشکی یا سازمانهای ذی ربط پس از ارجاع محصول تولیدی و یا وارداتی از اداره کل تجهیزات

ف است ظرف مدت یک ماه با ارزیاب و مشاوران متبحر مربوطه ارتباط برقرار ارزیابی، این دفتر موظ

درصد از هزینه ابلاغ شده از طرف  111نماید. هزینه ارزیابی توسط ارزیاب و مشاور تعیین میگردد و 
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درصد به عنوان هزینه ای مربوط به دفتر و مراجع ذیصلاح در نظر  11ارزیاب به متقاضی اعلام میگردد )

و متقاضی اعلام میگردد در صورت پذیرش  مرجع استعلامبه هزینه به ه شده است.( سپس گرفت

 شرایط و واریز وجوه کار دفتر و ارزیاب آغاز میگردد.

 اعلام میکند. به دفتر ارزیاب پس از اتمام کار نتیجه را بصورت قبول، رد و یا اصلاحات

 

 ساير موارد :-5

 جهت را خود تلاش حداکثر گردد می متعهد رد دانشگاه دفتر ارزیابی فنی وتشخیص استاندا  -

 .گیرد بکار آموزش پزشکی و درمان بهداشت، وزارت قانونی الزامات سازی پیاده

 شده مشخص دامنه چارچوب در منحصراً بی فنی وتشخیص استاندارد دانشگاهدفتر ارزیا -

 .نمود خواهد خودداری ولهوظایف مح دامنه از خارج خدمات هرگونه انجام از و نموده فعالیت

 موضوع خدمات انجام در گردد می متعهد دفتر ارزیابی فنی وتشخیص استاندارد دانشگاه  -

 .نماید پرهیز واقع خلاف مطالب ارائه هرگونه از وارزیابی  مشاوره

زيابی فنی  وتشخیص رساير  الزامات تخصصی و فنی ذکر نشده در اين قانون با تايید  شورای دفتر ا

 اندارد قابل اجرا خواهد بود .است

 

 

 بررسی درخواست ارزيابی نحوه

  دريافت نامه استعلام ار مبدا ذی ربط 

 ارزيابی توسط متقاضی  درخواست مخصوص فرم تکمیل 

  و اثر بخشی کالا  و کارايی ،ارزيابی ايمنیتشخیص انواع ازمون، جهت ارسال داوری اولیه

 اعلام به متقاضی  ومشاوران و ارزيابها  با مشورتهمچنینی استعلام هزينه داوری 

 دريافت تعداد کالاهای مورد نیاز به تشخیص داوری اولیه  واريز وجه هزينه ارزيابی و مشاوره و

 برای ارزيابی 

  انجام فرايند های ارزيابی 

 . اعلام نتیجه ارزيابی به مبدا استعلام کننده 

  دانشگاه ی فناوریماهه به هیات رئیسه و شورا 3ارائه گزارش عملکرد 

 
 

 دفتر ارزيابی فنی و تشخیص استاندارد تخصصی فعالیت های  حوزه جدول :1 شماره جدول
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 نام رشته تحصیلی رديف

 فیزبوتواپی 1

 ارتز و پروتز 2

 گفتار درمانی 3

 مشاوره 4

 پرستاری 5

 روانشناسی 6

 روانپزشکی 7

 شنوايی شناسی 8

 بینايی شناسی 9

 ریمدد کا 11

 سالمند شناسی 11

 ارگونومی 12

 ژنتیك 13

 علوم بالینی 14

 کاردرمانی 15

 کودکان استثنايی 16

 پرستاری 17

 پبش دبستانی 18
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