
 

 

            

 

 وزیر
  

 ای  و جابجایی تجهیزات پزشکی سرمایه( اسقاط)ضوابط نصب و راه اندازی، جایگزینی  

 بندی مشمول سطح

 

 :مقدمه

و ( اسقاط) یگزینیجا ی،و راه انداز نصب فرآیندهای انجام در یتشفاف و یکسان یهرو یجادبه ا نظر

 ینگونها کیفیت و عملکرد سطح ارتقاء به توجه با و بندی سطح مشمول یایهسرما یپزشک یزاتتجه ییجابجا

در چارچوب  ضابطه ینوزارت متبوع ا یجار یاستهایبا س ییو به منظور همراستا یراخ یدر سالها یزاتتجه

خوردنی و  امور پزشکی و دارویی و موادقانون مربوط به مقررات  31ماده  5اختیارات مقرر در تبصره 

 . گردد می ابلاغ اجرا آشامیدنی جهت

 

 :تعاریف -1ماده 

 .می باشد 3شامل موارد مذکور در جدول پیوست : بندی تجهیزات مشمول سطح -الف

 :گردد ای به روش زیر محاسبه می عمر تجهیزات سرمایه: ای عمر تجهیزات سرمایه -ب

 
قانون مربوط به مقررات امور پزشکی  "3"کلیه موسسات پزشکی موضوع ماده : درمانیمراکز تشخیصی و  -ج

خصوصی، دولتی، خیریه، نهادهای عمومی مردم ) شامل بیمارستانهاو دارویی و موادخوردنی و آشامیدنی 

 و مراکز آموزشی پژوهشی( نهاد

 :بندی مراکز تشخیصی و درمانی از نظر حجم فعالیت گروه -د

 .ساعته در سال فعال هستند 8شیفت  057روز در هفته یا  5ساعت  42مراکزی که : زیاد -3گروه  

 یا کمتر ساعته در سال 8شیفت  577روز در هفته یا  5ساعت  31مراکزی که : متوسط -4گروه  

 .فعال هستند

بانک اطلاعاتی است که شناسنامه تجهیزات پزشکی : ای بانک اطلاعات شناسنامه تجهیزات سرمایه -ه

که در مراکز تشخیصی و درمانی نصب شده اند در آن ثبت و برای هر دستگاه  ضابطهای موضوع این سرمایه

 . شماره شناسه صادر می گردد
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بانک اطلاعاتی است که شناسنامه مراکز تشخیصی و : بانک اطلاعات شناسنامه مراکز تشخیصی و درمانی -و 

دارای موافقت اصولی و پروانه بهره برداری از دفتر نظارت و اعتباربخشی امور درمان ودر موارد امور )درمانی 

 .می گردد در آن ثبت( های علوم پزشکیتفویض اختیار شده، از دانشگاه

موظف به ارائه بانک ( رزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکیاداره کل نظارت و ا)سازمان غذا و دارو  -2ماده 

ای  ل بانک اطلاعات شناسنامه تجهیزات سرمایهیاطلاعات شناسنامه مراکز تشخیصی و درمانی جهت تکم

 . باشدمی

 ضابطهکلیه مراکز تشخیصی و درمانی که تجهیزات موضوع این معاونت درمان موظف به ارائه بانک  –تبصره

( اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی)باشد، به سازمان غذا و دارو   شده نصب مراکز در آن

 .می باشند

 کلیه مراکز تشخیصی و درمانی دارای موافقت اصولی معتبر از معاونت درمان مطابق ضوابط جاری، -3ماده 

کمیته فنی تجهیزات و ملزومات را از ضابطه می بایست مجوز نصب و راه اندازی تجهیزات موضوع این 

 .پزشکی اخذ نمایند

منوط به اخذ  ضابطهبهره برداری از تجهیزات نصب شده در مراکز درمانی و تشخیصی موضوع این  -تبصره

 .پروانه بهره برداری مرکزاز معاونت درمان مطابق ضوابط جاری می باشد

یصی و درمانی نصب شده اند در صورتی مجاز که در مراکز تشخ ضابطهاسقاط تجهیزات موضوع این  -4ماده 

 "4"می باشد که عمر آنها برابر و یا بیش از طول عمر مورد انتظار مشخص شده وفق جدول پیوست شماره 

 .باشد

درصد عمر مفید تا عمر مورد انتظار دستگاه  57عمر آن بیش از در صورتیکه  جابجایی دستگاه -3تبصره 

شرکت نمایندگی و یا شرکت ثالث مورد تایید سازمان غذا و  توسط لکرد دستگاهبا تایید فنی و عم صرفا باشد

 .امکان پذیر خواهد بود( اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی)دارو 

 .موارد خاص برای تصمیم گیری در کمیته فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی طرح می گردد -4تبصره 

بایست حائز شرایط و  می ضابطهکننده تجهیزات موضوع این  تشخیصی و درمانی دریافت مراکز -5ماده 

 .دارای مجوزهای لازم جهت نصب آنها باشند

در سایر مراکز تشخیصی و  آن صادر شده باشد استفاده از دستگاهی که مجوز اسقاط برداری و بهره -6ماده 

 .باشد درمانی مطلقا ممنوع می
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شده برای اهداف آموزشی و تحقیقاتی و برای تربیت کارشناس فنی در  اسقاطدستگاه  استفاده از -تبصره 

 وملزومات وارزیابی تجهیزاتکل نظارت  اداره)از سازمان غذا و دارو  موافقت مراکز علمی غیردرمانی با اخذ

 .بلامانع است( زشکیپ

 

وفق رعایت اصول عملکرد و ایمنی ای با  فرآیند اسقاط و جابجایی تجهیزات پزشکی سرمایه -7ماده 

دستورالعملی خواهد بود که ظرف حداکثر سه ماه از تصویب و ابلاغ این ضابطه توسط سازمان غذا و دارو 

 .ابلاغ میشود

 شناسنامه اطلاعات بانک در جابجایی مجوز ثبت از پس دستگاه ترخیص و ورود مجوز صدور -8ماده 

 سازمان غذا ودارو صادر پزشکی ملزومات و تجهیزات ارزیابی و نظارت کل اداره توسط ای سرمایه تجهیزات

 .گردد می

شناسنامه دستگاه جدید و همچنین دستگاه جابجا شده پس از ارسال تاییدیه معاونت غذا و داروی  -9ماده 

 و نظارت کل اداره)دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی مربوطه توسط سازمان غذا و دارو 

 .صادر می گردد( پزشکی ملزومات و تجهیزات ارزیابی

حداکثر ظرف مدت و فرآیند بازسازی آنها  این ضابطهموضوع  پزشکی سقف طول عمر تجهیزات -11ماده 

 .اعلام خواهد شدغذا و دارو توسط سازمان  ،شش ماه از تاریخ ابلاغ

 

تصویب و ابلاغ میگردد و ضمن رعایت مفاد  47/0/3192خ تبصره در تاری 5ماده و  37این ضابطه در 

، اجرای این ضابطه توسط کلیه افراد حقوقی و حقیقی 3192آیین نامه تجهیزات و ملزومات پزشکی ابلاغی 

 .صاحبان حرف پزشکی و موسسات پزشکی الزامی است
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 (1 پیوستجدول ) تجهیزات پزشکی مشمول سطح بندی

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 نام دستگاه مشمول سطح بندی ردیف

 سی تی سیمولاتور ، انواع سی تی اسکن 3

 (شامل ام آر آی اندامی)انواع ام آر آی  4

1 PET,PET-CT, PET-CT- SPECT , PET-MRI,  

 سیکلوترون 2

 ، گامانایف، سایبرنایفIORTتراپی،  ، براکیخطیدهنده  شتاب 5

1 SPECT, Gamma Camera, CT-SPECT 

 شکن برون اندامی سنگ 0

 سنجش تراکم استخوان 8

9 CBCT 

 لیزر اگزایمر 37

 فمتوسکند و فمتوکاتاراکت 33

 آنژیوگرافی هایسیستم 34
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 (2 پیوست جدول) تجهیزات تصویربرداریراهنمای طول عمر مورد انتظار 

 

 (آنالوگ یا دیجیتال)دستگاه 

طول عمر 

 مورد انتظار

 متوسط-زیاد

میزان کاربری بر اساس تعداد 

 تصویربرداری در سال

 زیاد

روز  5ساعت  24

 751در هفته یا 

ساعته   8شیفت 

 در سال

 متوسط

روز  5ساعت  16

 511در هفته یا 

ساعته   8شیفت 

 و یا کمتر در سال

 2777-4777 2777< 37-8 آنژیوگرافیسیستمهای 

CT-35777-0577 35777< 37-8 سیمولاتور تی سی 

MRI 8-37 >8777 2777-8777 

SPECT/Gamma Camera 8-37 >1777 1777-1777 

SPECT/CT 8-37 >2777 4777-2777 

گامانایف، براکی تراپی، ، شتاب دهنده خطی

 ، IORTسایبر نایف، 
8-37   

 1777-1777 1777< 37-8 سیکلوترون

PET 8-37 >1777 1777-1777 

PET/CT-PET/CT/SPECT 8-37 >2777 4777-2777 

PET/MRI 8-37 >1777 3577-1777 

 BMD)) 8-37 >37777 5777-37777سنجش تراکم استخوان

CBCT 8-37   

 1777-4777 1777< 37-8 برون اندامی شکن سنگ

   8-1 لیزر اگزایمر

   8-1 فمتوکاتاراکت-فمتوسکند

 


