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با سلام و احترام،

در ایــن شــماره از فصلنامــه ، متمرکــز بــر بحــث و بررســی وظایــف ذاتــی 
ــهیل در  ــت تس ــوری جه ــم رگولات ــا در تنظی ــش آنه ــا و نق ــازمان ه س
تولیــد هســتیم. و بــر ضــرورت توجــه بــه ایــن وظایــف و اهمیــت آنهــا در 

ــم. ــد می نمایی ــان، تأکی ــداف و مأموریت هایش ــبرد اه پیش
ــه خدمــات و رفــع نیازهــای اقشــار مختلــف  ــا هــدف ارائ ســازمان هــا، ب
ــه  ــژه ای را ب ــه طــور ذاتــی مســئولیت های وی جامعــه تشــکیل شــده و ب
ــه  ــی ب ــات عموم ــه خدم ــامل ارائ ــی ش ــف ذات ــن وظای ــد. ای ــده دارن عه
منظــور ارائــه خدمــات اساســی بــه جامعــه ماننــد بهداشــت،آموزش،حفظ 
ــه  ــوط ب ــررات مرب ــن و مق ــر قوانی ــارت ب ــم و نظ ــره ؛ تنظی ــت و غی امنی
ــتمر  ــانی مس ــه روزرس ــعه و ب ــت توس ــود و در نهای ــت خ ــوزه فعالی ح
فرآینــد هــا ، فنــاوری هــا و نــوآوری هــا جهــت بهبــود عملکــرد ســازمان 
و آمادگــی مواجــه شــدن بــا چالــش هــای جدیــد در حــوزه فعالیــت خــود 

هســتند.
ــماره  ــن ش ــه ای ــا مطالع ــرم ، ب ــدگان محت ــه خوانن ــن اســت ک ــدف ای ه
ــا در  ــازمان ه ــت س ــش و اهمی ــری از نق ــق ت ــناخت دقی ــه ش از فصلنام
ــم  ــد داری ــند و امی ــته باش ــکی داش ــزات پزش ــوزه تجهی ــتم ح اکوسیس
نقشــی مثبــت در ارتقــای دانــش و آگاهــی دربــاره وظایــف ذاتــی ســازمان 

هــا ایفــا نماییــم .

                                                         مریم قاسمی 
                                                          سردبیر

سخن سردبیر

وظایف ذاتی سازمان ها

EDITORIAL NOTE

با سلام و عرض احترام به مخاطبان محترم فصلنامه ی ندای تولید

ــه  ــک فرصــت مناســب جهــت آگاهی بخشــی ب ــوان ی ــه عن ــه ب ــن شــماره از فصلنام ای
مخاطبــان محتــرم از منظــر اهمیــت و جایــگاه وظایــف ذاتــی در عملکــرد ســازمان هــا و 

ســازماندهی مناســب فعالیت هــا در داخــل و خــارج از ســازمان هــا اســت.
توجــه بــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا نقــش بســزایی در موفقیــت و پیشــرفت آنهــا ایفــا 
ــه اختصــار  ــه ب ــواردی می شــود ک ــه طــور معمــول شــامل م ــف ب ــن وظای ــد. ای می کن
تعییــن و تدویــن اهــداف ، برنامــه ریــزی و ســازماندهی ، اجــرا و کنتــرل ، توســعه منابــع 
ــرده مــی شــوند . اکوسیســتم تجهیــزات  ــام ب انســانی و مدیریــت تغییــر در ســازمان ن
و ملزومــات پزشــکی کشــور در مــوارد بســیار متعــددی چــون صــدور و تمدیــد مجــوز 
ــه ســاخت، حفــظ ،نگهداشــت و  ــوط ب هــای فعالیــت و تعییــن و تنظیــم مقــررات مرب
ارزیابــی تجهیــزات پزشــکی در ارتبــاط بــا ســازمان هــای مختلــف اســت کــه گاهــا بــه 
دلیــل عــدم توجــه بــه وظایــف ذاتــی هــر ســازمان تولیدکننــدگان محتــرم ایــن حــوزه 
را دچــار ســردرگمی کــرده اســت . بــرای بــرون رفــت از ایــن مشــکل لازم اســت کــه 
تداخــل هــا و تعــارض هــا  در هــر ســازمان شناســنایی شــوند کــه ایــن مهــم نیازمنــد 
ــا اســتراتژی ها و اولویت هــای  کارشناســی دقیــق در شناســنایی و اقــدام اجرایــی کــه ب
ــت  ــا و حمای ــا هماهنــگ شــده و در جهــت تحقــق چشــم انداز ســازمان ه ســازمان ه
ــزات  ــدگان تجهی ــن کنن ــدگان و تامی ــل الخصــوص تولیدکنن ــان عل ــی ذی نفع از تمام

پزشــکی کشــور، تعییــن شــوند.
امیــدوارم کــه ایــن شــماره از فصلنامــه بــرای شــما مفیــد و ســودمند باشــد و از همــه 
ی اعضــای محتــرم دعــوت مینمایــم کــه بــا تمــام تــوان و تخصــص خــود و بــا حضــور 
فعــال خــود در انجمــن در تنظیــم رگولاتــوری بیــن ســازمان ها و انجــام وظایــف ذاتــی 

ســازمان ها بــا پیشــنهاد هــای خــود ســهمی فعــال داشــته باشــند.

                                                                    با تشکر و احترام
                                                                     مجید روحی 

      

سخن رئیس هیئت مدیره
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سخن دبیر

ــای  ــکل ه ــمندی در تش ــای ارزش ــه ه ــر تجرب ــه اخی ــد ده ــول چن در ط
تخصصــی )خصوصــا در دوره تشــدید تحریــم هــا( گــرد آوری شــده اســت و 
قعــالان اقتصــادی در طــول ایــن مــدت بــا انــواع و اقســام بلایــا و گرفتــاری 
ــد. شایســته اســت  ــرده ان ــور ک ــا عب ــر از آنه ــا تدبی ــده و ب ــا رو در رو ش ه
دولتمــردان، بــه ماننــد همــه کشــور هایــی کــه در مســیر توســعه قــدم بــر 
میدارنــد از ایــن ظرفیــت بــی نظیــر بــه درســتی اســتفاده و بهــره بــرداری 

نماینــد. 
ــر ســازمان  ــی ه ــی و عملکــرد فعل ــف ذات ــن وظای ــاق بی ــرای ایجــاد انطب ب
ــه  ــت ک ــع لازم اس ــارض مناف ــلال اداری و تع ــه اخت ــگیری از هرگون و پیش
ــگاه  ــال ، ن ــرای مث ــع متداخــل شناســنایی و از هــم تفکیــک شــوند ب مناف
ــی  ــف ذات ــزات پزشــکی از وظای ــه صنعــت »ســاخت« در تجهی تخصصــی ب
ــگاه  ــده ن ــی القاع ــت و عل ــارت اس ــدن و تج ــت ،مع ــی وزارت صنع و قانون
تخصصــی بــه »کیفیــت« ســاخت یــک وســیله ی پزشــکی از وظایفــی اســت 
ــت  ــن وزارت بهداش ــد . همچنی ــی باش ــتاندارد م ــازمان اس ــه س ــه متوج ک
ــش  ــکی نق ــیله پزش ــک وس ــد ی ــیر تولی ــد در مس ــی توان ــارت« م ــا »نظ ب

ــد .  ــا نمای ــوری را ایف رگولات
ــد  ــدور و تمدی ــه ص ــوط ب ــاص مرب ــط خ ــن ضواب ــه تعیی ــت ک ــح اس واض
ــذاری ،  ــش عمــق ســاخت ،قیمــت گ ــه افزای ــی ، برنام ــای صنعت ــه ه پروان
ــای  ــا و فرآینده ــین آلات ، مجوزه ــات و ماش ــزا ،قطع ــه اج ــواد اولی ورود م
واردات و صــادرات هــر کــدام در بیــن وظایــف ذاتــی ســازمان هــای مختلــف 
ــه حــوزه تجهیــزات پزشــکی و  ــوط ب ــد و بررســی قوانیــن مرب ــرار میگیرن ق
توجــه بــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــای مرتبــط بــا ایــن حــوزه بســیار حائــز 

ــود . اهمیــت ، نجــات بخــش و کمــک کننــده خواهــد ب
ضمــن تاکیــد مجــدد بــه ضــرورت توجــه سیاســتگذاران بــه مقولــه بازنگــری 
در چگونگــی اجــرای وظایــف ذاتــی ســازمان هــا، ایــن انجمــن نیــز آمادگــی 
همراهــی در جهــت بازبینــی و نظــام منــدی اجــرای وظایــف ذاتــی در حــوزه 

تجهیــزات پزشــکی را دارد .

سخن نایب رئیس

با سلام و احترام،
ــه منظــور ارتقــای  ــوری صنعتــی در حــوزه تولیــد و تجــارت تجهیــزات پزشــکی ب تنظیــم رگولات
ــه  ــوری ب ــم رگولات ــت. تنظی ــروری اس ــیار ض ــی بس ــری صنعت ــره وری و رقابت پذی ــت، به کیفی
معنــای تعییــن قوانیــن، مقــررات و اســتانداردهای لازم اســت کــه در حفــظ منافــع عمومــی، ایجــاد 

ــازار و تضمیــن کیفیــت و امنیــت محصــولات تولیــدی نقــش بســزایی دارد.  تعــادل در ب
بــه همیــن ترتیــب، توجــه بــه وظایــف ذاتــی ســازمان ها نیــز امــری بســیار ضــروری اســت. ایــن 
ــه تعهــدات و مســئولیت هایی اشــاره دارد کــه براســاس نیازهــا، مســئولیت اجتماعــی و  وظایــف ب
ــرد  ــود عملک ــازمان ها بهب ــی س ــف ذات ــام وظای ــود. انج ــن می ش ــازمان ها تعیی ــای س هدفمندی ه

ســازمانی، افزایــش ســطح خدمــات و رضایــت عمومــی را بــه همــراه خواهــد داشــت.
ــوری و  ــاره تنظیــم رگولات ــه توضیحــات مفصلــی درب ــدای تولیــد، ب در ایــن شــماره از فصلنامــه ن
اهمیــت وظایــف ذاتــی ســازمان ها پرداختــه  شــده. امیــدوارم کــه پرداختــن بــه ایــن مســئله ،درک 
بهتــری از اهمیــت تنظیــم رگولاتــوری و انجــام وظایــف ذاتــی ســازمان ها را بــه مخاطبــان محتــرم 
ارائــه دهــد. بدینوســیله، توصیــه می کنــم کــه ســازمان هــا توجــه ویــژه ای بــه تنظیــم رگولاتــوری 
و اجــرای وظایــف ذاتــی خــود داشــته باشــند. ایــن اقدامــات بهبــود عملکــرد ســازمانی را تضمیــن 

می کنــد و در نهایــت بــه رشــد و توســعه پایــدار ســازمان هــا کمــک خواهــد کــرد.
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لزوم توجه به وظایف ذاتی سازمان ها در 
صنعت تجهیزات پزشکی

بــرای ایجــاد انطبــاق بیــن وظایــف ذاتــی و عملکــرد فعلــی هــر ســازمان و پیشــگیری از هرگونــه اختــلال اداری و تعــارض 
ــت  ــه صنع ــگاه تخصصــی ب ــال ، ن ــرای مث ــک شــوند ب ــم تفکی ــع متداخــل شناســنایی و از ه ــه مناف ــع لازم اســت ک مناف
»ســاخت« در تجهیــزات پزشــکی از وظایــف ذاتــی و قانونــی وزارت صنعــت ،معــدن و تجــارت اســت و علــی القاعــده نــگاه 
تخصصــی بــه »کیفیــت« ســاخت یــک وســیله ی پزشــکی از وظایفــی اســت کــه متوجــه ســازمان اســتاندارد مــی باشــد 
ــا  ــوری را ایف ــک وســیله پزشــکی نقــش رگولات ــد ی ــد در مســیر تولی ــی توان ــا »نظــارت« م ــن وزارت بهداشــت ب . همچنی

ــد .  نمای
واضــح اســت کــه تعییــن ضوابــط خــاص مربــوط بــه صــدور و تمدیــد پروانــه هــا ، برنامــه افزایــش عمــق ســاخت ،قیمــت 
ــن  ــدام در بی ــر ک ــن ه ــادرات و قوانی ــد ص ــوز و فرآین ــین آلات، مج ــات و ماش ــزا و قطع ــه اج ــواد اولی ــذاری ،واردات م گ
ــزات  ــوزه تجهی ــه ح ــوط ب ــن مرب ــی قوانی ــه بررس ــال، ب ــد . بااین ح ــرار میگیرن ــف ق ــای مختل ــازمان ه ــی س ــف ذات وظای

ــم. ــن حــوزه میپردازی ــا ای ــی ســازمان هــای مرتبــط ب ــه وظایــف ذات ــا توجــه ب پزشــکی ب

۱ - صدور و تمدید پروانه های صنعتی
 )جواز تاســیس – پروانه بهره برداری( 

جواز تاسیس : 
پیــش از آغــاز هرگونــه فعالیــت صنعتــی و قبــل از اینکــه مکانــی بــرای ســاخت ســوله یــا تجهیزاتــی را خریــداری کنیــم، 
بایــد اجــازه تاســیس داشــته باشــیم و بــرای ایــن امــر نیــاز اســت کــه در ابتــدا طــرح توجیهــی را تهیــه کــرده و آن را بــه 
نهــاد یــا ســازمانی کــه بایــد از آنجــا مجــوز ســاخت ســوله را دریافــت کنیــم، ارائــه نماییــم. ایــن نهــاد یــا ســازمان کامــلا 
بــه کســب و کار و شــغلی کــه قــرار اســت در ســوله انجــام شــود، بســتگی دارد و اگــر بــه دنبــال تولیــد هســتیم طبعــا بــا 
وزارت صنعــت معــدن و تجــارت ســر وکار داریــم و اخــذ مجــوز هــای صنعتــی )جــواز تاســیس ، پروانــه بهــره بــرداری(  از 

ایــن وزارت خانــه لازم اســت . 
پروانه بهره برداری : 

ــهیلات  ــرژی، تس ــای ان ــت یارانه ه ــر، دریاف ــع معتب ــبکه های توزی ــا ش ــکاری ب ــتاندارد، هم ــذ نشان اس ــت وام، اخ دریاف
تأمیــن مــواد اولیــه، وارد کــردن منابــع از ســایر کشــورها، تهیــه ی زمیــن در شــهرک صنعتــی،  جــذب ســرمایه گذار، شــرکت 
در نمایشــگاه ها و بســیاری از مــوارد دیگــر نیازمنــد اخــذ مجــوز هــای صنعتــی هســتند.از طــرف دیگــر طبــق تبصــره بنــد 
)12( مــاده 1 قانــون تشــکیلات و وظایــف وزارت بهداشــت وســیله ی پزشــکی فاقــد پروانــه بهــره بــرداری واحــد تولیــدی 
ــه وزارت صنعــت  ــه تبــع آن امــکان حضــور در ســامانه توانیــران و ســایر ســامانه هــای مربــوط ب شناســنایی نگردیــده و ب

،معــدن و تجــارت را نــدارد.
ــون  ــاده 1 قان ــد )12( م ــره بن ــوق تبص ــتفاده از منط ــا اس ــکی ب ــزات پزش ــدی تجهی ــای تولی ــد ه ــر واح ــفانه اکث متاس
ــد وزارت بهداشــت جهــت تکمیــل مجــوز هــای صنعتــی و اخــذ  ــف وزارت بهداشــت پــس از اخــذ تایی تشــکیلات و وظای
پروانــه بهــره بــرداری خــود اقــدام نکــرده و بعضــا از مزایــای فــوق الذکــر محــروم مــی ماننــد . اصــولاً واحدهــای تولیــدی 
زمانــی قانونــی خواهنــد بــود کــه دارای جــواز تأســیس، پروانــه بهره بــرداری یــا کارت شناســایی واحــد تولیــدی از مرجعــی 
ــر  ــق تمب ــتقیم ح ــای مس ــون مالیات ه ــاس قان ــند و براس ــاورزی باش ــاد کش ــا جه ــارت ی ــد وزارت صنعت، معدن وتج مانن

ــه باشــند. آن را پرداخت

۲-پروانه های بهداشتی و تاییدیه های کیفی: 

ــه هــای ســاخت وســیله پزشــکی توســط اداره کل تجهیــزات پزشــکی وزارت بهداشــت صــادر مــی  در حــال حاضــر پروان
ــه اخــذ  ــه نیازمنــد اصــلاح و تغییــر اســت . تولیدکننــدگان تجهیــزات و ملزومــات پزشــکی موظــف ب ــن روی شــود کــه ای
ــت  ــط وزارت بهداش ــا توس ــتاندارد ه ــا و اس ــت ه ــی تس ــام برخ ــتاندارد و انج ــی اس ــازمان مل ــا از س ــتاندارد ه ــی اس برخ
هســتند . ســردرگمی تولیدکننــدگان بــر ســر اخــذ تائیدیــه هــای کیفــی بیــن وزارت بهداشــت و ســازمان اســتاندارد نیــاز 
بــه اصــلاح و توجــه جــدی دارد . ایــن در حالــی اســت کــه رصــد و نظــارت بــر بــازار کــه جــز وظایــف ســازمان بهداشــت 

مــی باشــد بشــدت نیازمنــد تقویــت مــی باشــد .
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3- تعیین و برنامه افزایش  عمق ســاخت :
روش تعییــن عمــق ســاخت بصــورت خــود اظهــاری توســط واحــد تولیــدی در ســامانه ی توانیــران وزارت صنعــت، معــدن و تجــارت صــورت مــی 

پذیرد.
بــر اســاس مــاده 4 قانــون حداکثــر اســتفاده از تــوان تولیــدی و خدماتــی کشــور و حمایــت از کالای ایرانــی عمــق ســاخت داخــل محصــولات 
داخلــی را حداکثــر طــی دوره دوســاله تعییــن و در ســامانه مربــوط ثبــت کنــد . همچنیــن آییــن نامــه اجرائــی ایــن جــزء مشــتمل بــر روش 
ــط کســب و کار مصــوب  11/1۶/1٣٩٠  ــود مســتمر محی ــون بهب ــواد)2( و )٣( قان ــت م ــا رعای ــق آن ب احــراز عمــق ســاخت داخــل و تحق

تنظیــم و بــه تصویــب هیئــت وزیــران رســیده اســت . 
۴- قیمت گذاری وسایل پزشکی :

 ســازمان حمایــت مصــرف کننــدگان و تولیدکننــدگان پــس از ادغــام بــا مرکــز بررســی قیمــت هــا ؛ بــا هــدف اعمــال نظــارت بــر اجــرای 
قیمــت هــا و رســیدگی بــه تخلفــات بــر اســاس قانــون تعزیــرات در مــوارد شــرح وظایــف و اختیــارات در اساســنامه ی خــود در بنــد 4 مــاده 
7 بــه بررســی و محاســبه و کنتــرل عوامــل موثــر در قیمــت تمــام شــده کالا وخدمــات و سیســتمهای مربــوط بــه توزیــع تــا مرحلــه مصــرف 

پرداختــه اســت . 
لیکــن در مــورد قیمــت گــذاری وســایل پزشــکی بــر اســاس تصویبنامــه هیئــت وزیــران در تاریــخ 1٣٩٣/٣/٣ مطابــق مــاده ٩٠ آئیــن نامــه 
تجهیــزات پزشــکی و بــه منظــور انجــام فرآینــد قیمــت گــذاري تجهیــزات و ملزومــات پزشــکي کمیســیوني تحــت عنــوان« کمیســیون قیمــت 
ــزات  ــرکل تجهی ــذل و دارو 2-مدی ــر و رئیــس ســازمان غ ــاون وزی ــل در اداره کل تشــکیل میگــردد: 1-مع ــا حضــور اعضــاي ذی ــذاري« ب گ
ــت از  ــار 5- رئیــس ســازمان حمای ــام الاختی ــده ت ــا نماین ــان ی ــاون درم ــی بیمــه ســلامت 4-مع ــه شــورای عال پزشــکی ٣- رئیــس دبیرخان
تولیدکننــدگان و مصــرف کننــدگان ۶- یــک نفــر از اعضــای هیئــت علمــی بــه پیشــنهاد اداره کل و ابــلاغ وزیــر 7-نماینــده ســازمان مدیریــت 

و برنامــه ریــزی کشــور
نکتــه حائــز اهمیــت ایــن اســت کــه در آئیــن نامــه جدیــد تجهیــزات پزشــکی بــر خــلاف مــاده 1٠8 آئیــن نامــه اســبق فعالیــت ایــن اداره 

کل ، نماینــدگان تشــکلها در مــاده ٩٠ آئیــن نامــه جدیــد حــذف شــده انــد .
اعضای کمیســیون قیمت گذاری ماده 1٠8 آئین نامه ســابق اداره کل تجهیزات پزشکی:

ــر(٣- ــات پزشــکي ســازمان )دبی ــزات و ملزوم ــي تجهی ــر و رئیــس ســازمان )رییــس کمیســیون(2-مدیر کل نظــارت و ارزیاب ــاون وزی 1-مع
ــازمان  ــس س ــار ریی ــده تامالاختی ــان 5- نماین ــاون درم ــار مع ــام الاختی ــده ت ــه 4-نماین ــي بیم ــه شــوراي عال ــار دبیرخان ــده تامالاختی نماین
حمایــت تولیدکننــدگان و مصــرف کننــدگان ۶-رییــس هیــات امنــاي صرفــه جویــي ارزي در معالجــه بیمــاران 7-یــک نفــر از اعضــاي هیئــت 
علمــي واســاتید اقتصــاد ســلامت بــه پیشــنهاد رییــس کمیســیون و ابــلاغ وزیــر 8-دو نفــر از تشــکلهاي تجهیــزات و ملزومــات پزشــکي بــه 

پیشــنهاد رییــس کمیســیون و ابــلاغ وزیــر
جلســات کمیســیون قیمــت گــذاری مطابــق مــاده ٩2 آئیــن نامــه جدیــد تجهیــزات پزشــکی ، بــا حضــور اکثریــت اعضــاء تشــکیل خواهــد 

شــد و مــلاک اعتبــار مصوبــات تاییــد پنــج نفــر از اعضــاء کمیســیون میباشــد .
همان طــور کــه می دانیــد مهم تریــن مبحــث در تولیــد یــک محصــول ایجــاد ارزش و ارزش آفرینــی اســت ؛ ایــن اســتراتژی قیمــت گــذاری 
اســت کــه ارزش آفرینــی  را بــه عــدد و رقــم تبدیــل می کنــد . متاســفانه در فرآینــد در نظــر گرفتــه شــده در مــورد قیمــت گــذاری کالا هــای 
پزشــکی در آئیــن نامــه تجهیــزات پزشــکی ، تصمیــم گیــران گاهــا خــود خریــدار کلان محصــولات حــوزه ی تجهیــزات پزشــکی هســتند؛ 

ایــن یعنــی خریــدار و قیمــت گــذار یکــی مــی باشــد. 
بــه اذعــان بســیاری از کارشناســان اقتصــادی، )قیمــت گــذاری دســتوری ( نــه تنهــا فایــده ی چشــمگیری بــرای قشــر مصــرف کننــده کالا 
و یــا خدمــات نداشــته اســت بلکــه بــه صنایــع و بنــگاه هــای اقتصــادی کــه مشــمول فرآینــد کنتــرل قیمــت بــوده انــد، آســیب هــای جــدی 

وارد کــرده اســت. 
همچنیــن پارامتــر هــای دیگــری همچــون نوســانات نــرخ ارز ، تاخیــر در پرداخــت بــه فروشــنده هــا ، عــدم تشــکیل بموقــع کمیســیون قیمــت 
گــذاری ســایر مــواردی اســت کــه توجــه بــه آنهــا خالــی از لطــف نیســت. بعــلاوه اینکــه ضوابــط قیمــت گــذاری از ســال 8٩ تــا کنــون چــه 

در ســازمان حمایــت و چــه در ضوابــط کمیســیون تعییــن قیمــت تجهیــزات پزشــکی وزارت بهداشــت بــه روز رســانی نشــده اســت.
»اصــل یکصــد و ســي و هشــتم قانــون اساســي کــه اســاس تصویبنامــه فــوق الذکــر اســت بــا بیــان ایــن عبــارت » عــلاوه بــر مــواردي کــه 
هیــأت وزیــران یــا وزیــري مأمــور تدویــن آئیــن  نامــه  هــاي اجرائــي قوانیــن میشــود، هیــأت وزیــران حــق دارد بــراي انجــام وظائــف اداري 
و تأمیــن اجــراي قوانیــن و تنظیــم ســازمانهاي اداري بــه وضــع تصویــب نامــه  هــا و آئیــن  نامــه  هــا بپــردازد« اولاً ایــن نکتــه را روشــن مــي 
 ســازد کــه هیــأت وزیــران صلاحیــت نامحــدودي بــراي وضــع تصویبنامــه  هــا و آئیــن  نامــه  هــا نداشــته ثانیــاً معلــوم میکنــد صلاحیــت ایــن 
هیــأت در وضــع تصویبنامــه  هــا و آئیــن  نامــه  هــا محــدود بــه مــوارد چهارگانــه مذکــور، در ایــن اصــل یعنــي وضــع تصویبنامــه یــا آئیــن 
 نامــه بــراي 1ـ اجــراي قوانیــن 2ـ انجــام وظائــف اداري ٣ـ تأمیــن اجــراي قوانیــن و 4ـ تنظیــم ســازمانهاي اداري اســت و ســپس در پاراگــراف 
آخــر اصــل مزبــور بــا ایــن عبــارت » تصویبنامــه  هــا و آئیــن  نامــه  هــاي دولــت و کمیســیون هــاي مذکــور در ایــن اصــل، ضمــن ابــلاغ بــراي 
اجــراء بــه اطــلاع رئیــس مجلــس شــوراي اســلامي میرســد تــا در صورتیکــه آنهــا را برخــلاف قوانیــن بیابــد بــا ذکــر دلیــل بــراي تجدیدنظــر 

بــه هیــأت وزیــران بفرســتد « در واقــع ارادة واضعــان قانــون اساســي در لــزوم تطابــق مصوبــات دولــت بــا قوانیــن را اعــلام میــدارد.
در پایــان ایــن مبحــث لــزوم توجــه بــه قوانیــن و مقــررات بالادســتی قیمــت گــذاری نظیــر متــن مــاده 21 قانــون الحــاق برخــی مــواد بــه 
ــط  ــط قیمــت گــذاری کالای تولیــد داخــل مصــوب 8٩  ضواب ــت مصــوب1٣٩٣/12/٠4- ضواب ــی دول ــون تنظیــم بخشــی از مقــررات مال قان

قیمــت گــذاری کالای وارداتــی مصــوب 8٩ و قانــون نظــام صنفــی کشــور مزیــد امنتــان اســت . 
5- مواد اولیه ، اجزا و قطعات ) ماشــین آلات (:

لازمــه توســعه و پیشــرفت صنایــع مختلــف نظیــر دارو و تجهیــزات پزشــکی واردات بموقــع ماشــین آلات، اجــزا و قطعــات مــواد اولیــه خطــوط 
تولیــد مــی باشــد . تســهیل و تســریع در ورودی هــا ،کاهــش بروکراســی هــای زائــد در ورودی هــا توســط همــه ســازمان هــا لازم اســت و 

انتقــال شــدت نظــارت بــه خروجــی هــا و در بــازار ، راهــکار پایــدار تــری خواهــد بــود.
6- بررسی مجوزها و فرآیند صادرات :

ممنوعیــت صــادرات و یــا چنــد نظارتــی کــردن صــادرات محصــولات حــوزه ی تجهیــزات و ملزومــات پزشــکی، بــا هــدف درخواســت و تــلاش 
بــرای ارتقــاء و افزایــش میــزان صــادرات محصــولات ایــن حــوزه همخوانــی نــدارد . در ایــن خصــوص عــزم جــدی و اصــلاح ســاختار هــا و 

قوانیــن زائــد جهــت رســیدن بــه اهــداف صادراتــی ضــرورت دارد . 

مصاحبه با جناب آقای مهندس علایی مدیرعامل محترم شرکت پیشگام ایده آل خاورمیانه

ــکی و  ــزات پزش ــد تجهی ــی در تولی ــای صنعت ــه ه ــذ پروان ــزوم اخ ل
شناســنایی و تفکیــک وظایــف ذاتــی ســازمان هــا در صــدور و تمدیــد 
ــه  ــا چ ــکی را ت ــات پزش ــزات و ملزوم ــاخت تجهی ــای س ــه ه پروان

ــد؟ ــی دانی ــم و لازم م ــدازه مه ان
قطعــا درتمــام کشــورهای دنیــا  یــک متولــی جهــت آمــار تولیــد و توانمندی هــای 
آن کشــور مــورد نیــاز مــی باشــد کــه در ایــران متولــی ایــن امــر وزارت صمــت 
اســت و نمیباییــت هــر ارگان و یــا وزارتخانــه ایــی بــرای خــود متولــی جداگانــه 
ــرد  ــه رویک ــه ب ــا توج ــت ب ــلاوه برصم ــد ع ــی می توان ــد ول ــته باش ــی داش ای
ــزی دقیقــت  ــه ری ــر و برنام ــز جهــت پتانســیل بهت تخصصــی وزارت مربوطــه نی
ــا حــدی درجریــان امــور تولیــد کالا  ر بابــت کیفیــت کالا وزارت مربوطــه نیــز ت

مرتبــط باحــوزه خــود باشــد

توجــه بــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا چــه تاثیــری در تســریع رونــد 
برنامــه تعییــن عمــق ســاخت خواهــد داشــت و ایــن برنامــه را تــا چــه 

انــدازه بــرای صنعــت تجهیــزات پزشــکی مفیــد میدانیــد ؟
ــوع  ــا باتن ــزات حــال حاضــر دنی ــن تجهی ــده تری ــزات پزشــکی جــزو پیچی تجهی
حدود٣٠٠هزارآیتــم از دســتگاههای تصویربــرداری ورادیوتراپــی فــوق پیشــرفته تا 

یــک بانــد وگاز ســاده را شــامل میگــردد.
ــه  ــف جامع ــره از گروههــای مختل ــد از نیروهــای خب ــا بای ــن توصیــف قطع ــا ای ب
پزشــکان وپیراپزشــکان گرفتــه تــا مهندســین گرایــش هــای مختلــف وتکنســین 

هــا و صاحبــان صنایــع و تولیدکننــده هــا کمــک گرفتــه شــود.
ــدگان  ــوف بالاخــص تولیدکنن ــده اســتفاده از پتانســیل تشــکلها صن ــه نظــر بن ب
کــه بــه امورتخصصــی تولیدتخصصــی خــود اشــراف کامــل دارنــد  میتوانــد کمــک 

بزرگــی بــه تشــخیص میــزان عمــق ســاخت نمایــد.

بــا توجــه بــه ایــن مــوارد عــدم توجــه بــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا 
در قیمــت گــذاری چــه تاثیــری بــر حــوزه ی فعالیــت شــما گذاشــته 

اســت ؟
ــه دلیــل نوســانات  ــات پزشــکی ب ــزات و ملزوم در مســئله قیمــت گــذاری تجهی
نــرخ ارز کــه بــر روی قیمــت تمــام شــده در تمامــی مراحــل زنجیــره تولیــد تاثیــر 
ــه عنــوان مثــال در تامیــن مــواد اولیــه  گــذار اســت ســوالاتی مطــرح اســت ، ب
ــد  ــت میتوان ــا دول تولیــد کــه غالبــا محصــولات پتروشــیمی و فــولاد هســتند آی

قیمــت هــا را ثابــت نگــه دارد!؟بــه عنــوان مثــال مــواد خاصــی در گــروه پلیمــری 
ABS کــه تاثیــر زیــادی در مــواد پلیمــری و پزشــکی دارد طــی یــک هفتــه ٣٠% 

تغییــر قیمــت داشــته اســت . 

حــال ســوال اینســت کــه آیــا کمیســیون قیمــت گــذاری بــه صــورت 
منظــم تشــکیل میشــود ؟ 

در فرآینــد دســتوری قیمــت گــذاری بــا درخواســت مکــرر انجمــن محتــرم بــرای 
ــاق  ــم اتف ــن مه ــع ای ــه موق ــفانه ب ــذاری متاس ــت گ ــیون قیم ــزاری کمیس برگ
ــز  ــزات پزشــکی در مراک ــلام تجهی ــود اق ــاهد کمب ــاد و در نتیجــه ی آن ش نیفت

ــم .  ــی بودی درمان
ــذاری  ــت گ ــه قیم ــی ب ــذاری رقابت ــت گ ــا از قیم ــه کالاه ــت ک ــرار اس ــر ق اگ
دســتوری تغییــر پیــدا کننــد شایســته اســت کــه حداکثــر یــک هفتــه پــس از 
درخواســت انجمــن تولیــد کمیســیون قیمــت گــذاری برگــزار شــود و در خصــوص 

تغییــر قیمــت تصمیــم گرفتــه شــود .

توجــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا در حــل مشــکلات تولیــد کننــدگان 
در ایــن حــوزه بــه چــه انــدازه میتوانــد موثــر باشــد ؟

ــی آن وزارت  ــه متول ــه ک ــواد اولی ــین آلات و واردات م ــوص ماش ــن  خص در ای
صمــت میباشــد .در مواقعــی کــه مجــوز واردات بــه محصولاتــی کــه تولیــد مکفــی 
ــرای خــط  ــک دســتگاه ب ــا وجــود دارد داده میشــود ، وارد کــردن ی ــی آنه داخل
تولیــد نبایــد مشــکل خاصــی داشــته باشــد بــه عنــوان مثــال در واردات دســتگاه 
ــی ارز  ــه حت ــد ک ــن را حکــم میکن ــدی منطــق ای ــا بســته بن ــق و ی ــد تزری تولی
ترجیحــی بــه واردات ایــن نــوع دســتگاه هــا داده شــود کــه متاســفانه در کشــور 

مــا تنهــا بــه محصــول نهایــی ایــن نــوع ارز تخصیــص میابــد.
ــن  ــری در قوانی ــد بازنگ ــه نیازمن ــواد اولی ــوص واردات م ــه در خص ــن اینک  ضم
هســتیم بــه عنــوان مثــال کالاهایــی هســتند کــه اســتاندارد هــای الزامــی دارنــد 
ماننــد مثــال ســت ســرم ، میکروســت ، کیســه هــای جمــع آوری ادرار و ســایر 
ــکان  ــد ام ــرار میگیرن ــورد برســی ق ــی کــه در اداره اســتاندارد کمــرگ م کالاهای

ــدارد  برســی تمامــی قطعــات و اجــزا وجــود ن
مشــکلات بروکراســی ادارای نبایــد در خصــوص واردات مــواد اولیــه وجــود داشــته 
باشــد و تولیــد کننــده بتوانــد مــواد اولیــه اجــزا و قطعــات مــورد نیــاز خــط تولیــد 
ــی اســت کــه شــاهد بروکراســی  ــن در صورت ــه راحتــی وارد کنــد ، ای خــود را ب

هــای اینچنیــن در صنایــع دیگــر نیســتیم .

INTERVIEW
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 مصاحبه با مهندس شهبندی
 مدیر عامل محترم شرکت

 رادیس طب در خصوص لزوم
 توجه به وظایف ذاتی سازمان ها

ــکی و  ــزات پزش ــد تجهی ــی در تولی ــای صنعت ــه ه ــذ پروان ــزوم اخ ل
شناســنایی و تفکیــک وظایــف ذاتــی ســازمان هــا در صــدور و تمدیــد 
ــه  ــا چ ــکی را ت ــات پزش ــزات و ملزوم ــاخت تجهی ــای س ــه ه پروان

ــد؟ ــی دانی ــم و لازم م ــدازه مه ان
بنظــر مــی رســد کــه در بحــث مجــوز هــای صنعتــی دچــار چندگانگــی شــده 
ایــم، در حــال حاضــر در اداره کل تجهیــزات پزشــکی ســازمان غــذا و دارو پروانــه 
ســاخت داریــم کــه افــرادی ممکــن اســت بــدون داشــتن کارخانــه و اخــذ مجــوز 
هــای صنعتــی اقــدام بــه فــروش محصــولات خــود کننــد . ایــن در حالــی اســت 
ــت  ــن کیفی ــوری و تضمی ــا رگولات ــام دنی ــت در تم ــه وزارت بهداش ــه وظیف ک
محصــولات تولیــدی از نظــر پزشــکی اســت و دخالــت اداره کل در صــدور پروانــه 
ــولات  ــت محص ــن اداره کل از روی کیفی ــز ای ــه تمرک ــود ک ــث میش ــاخت باع س
پزشــکی برداشــته شــود . از طرفــی بــا تشــکیل دفتــر صنایــع تجهیــزات 
ــرای اخــذ مجــوز  ــن حــوزه ب ــدگان ای ــد کنن پزشــکی در وزارت صمــت راه تولی
هــای صنعتــی همــوار شــده و شایســته اســت وزارت بهداشــت صرفــا در جهــت 

ــد. ــدام فرمای ــزات پزشــکی اق ــوری تجهی رگولات
توجــه بــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا چــه تاثیــری در تســریع رونــد 
برنامــه تعییــن عمــق ســاخت خواهــد داشــت و ایــن برنامــه را تــا چــه 

انــدازه بــرای صنعــت تجهیــزات پزشــکی مفیــد میدانیــد ؟
در زمینــه عمــق ســاخت بســیاری از شــرکت هــا اذعــان دارنــد کــه دانــش تمامــی 
ــش  ــرای افزای ــلاش ب ــا در ت ــتند، ام ــول را دارا هس ــک محص ــاخت ی ــل س مراح
عمــق ســاخت بایــد بــه ارزش هــای افــزوده، کیفیــت و قابلیــت رقابتــی محصــولات 
داخلــی توجــه کنیــم. در خصــوص اظهــار عمــق ســاخت در ســامانه توانیــران برای 
رســیدن بــه عمــق ســاخت و دســتیابی بــه رقابــت قوی تــر در بازارهــای جهانــی، 

برخــی از راهکارهــا وجــود دارد کــه می تــوان بــه آنهــا اشــاره کــرد:
۱- همــکاری بــا بنــگاه هــای داخلــی: بــه جــای برون ســپاری کلیــه قطعــات 
ــز  ــی نی ــای داخل ــگاه ه ــه بن ــوان ب ــه خــارج از کشــور، می ت ســاخت محصــول ب
ــد، در  ــب دارن ــی مناس ــدی و کیفیت ــوان تولی ــه ت ــی را ک ــرد و قطعات ــاد ک اعتم
داخــل کشــور تولیــد کــرد. ایــن امــر می توانــد بــه شــکل زنجیــره تامیــن داخلــی 
ــات  ــپاری برخــی از قطع ــرون س ــا ب ــه آی ــکاری  ک ــاط و هم ــد و ارتب کمــک کن
ــی کشــور شــامل اخــذ عمــق ســاخت  ــای داخل ــگاه ه ــه بن ســاخت محصــول ب
ــوان  ــتفاده از ت ــا اس ــم ب ــا میتوانی ــه م ــی ک ــر در صورت ــا خی ــردد ی ــل میگ داخ
تولیــدی شــرکت هــای داخلــی قطعــات ســاخت محصــول خــود را بــرون ســپاری 
کنیــم و اگــر ایــن موضــوع در ســطح بنــگاه هــای داخــل کشــور باشــد میتوانــد به 

شــکل گیــری زنجیــره تامیــن در ایــن حــوزه کمــک نمایــد.
۲- ســرمایه گذاری در تحقیــق و توســعه: ســرمایه گذاری در تحقیــق 
و توســعه و به روزرســانی فناوری هــای مــورد اســتفاده در تولیــد تجهیــزات 
ــت  ــت و قابلی ــود کیفی ــاخت و بهب ــق س ــش عم ــه افزای ــد ب ــکی، می توان پزش
ــر  ــه طــور مســتقیم ب ــن ســرمایه گذاری ها ب رقابتــی محصــولات کمــک کنــد. ای

ــت. ــد گذاش ــر خواه ــا تأثی ــرکت ه ــرد ش ــا و عملک ــود توانایی ه بهب

بــا توجــه بــه ایــن مــوارد عــدم توجــه بــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا 
در قیمــت گــذاری چــه تاثیــری بــر حــوزه ی فعالیــت شــما گذاشــته 

اســت ؟
بحــث نخســت در خصــوص قیمــت گــذاری ایــن اســت کــه تجربــه ثابــت کــرده 
ــرف  ــه مص ــرر آن ب ــدت ض ــتوری در دراز م ــذاری دس ــت گ ــه قیم اســت همیش
کننــده نهایــی رســیده اســت . همچنیــن ایــن موضــوع باعــث شــده کــه اشــتیاق 
ــم شــود  ــت محصــول خــود ک ــا کیفی ــق و توســعه و ارتق ــه تحقی ــا ب شــرکت ه
.ضوابــط قیمــت گــذاری محصــولات تولیــد داخــل از تاریــخ  1٣8٩/٠5/25 ابــلاغ 
ــدگان نیســت و  ــد کنن ــع تولی ــه نف ــن ضابطــه در شــرایط روز ب ــه ای ــده ک گردی
ســود 17 درصــدی مصــوب در ایــن قانــون در شــرایط فعلــی پاســخگوی ســرمایه 
ــه  ــد ک ــح میده ــت ترجی ــن وضعی ــا ای ــذار ب ــرمایه گ ــلا س ــت و عم ــذار نیس گ

ســرمایه خــود را در محلــی دیگــر بگــذارد . 
همچنیــن بــرای محصــولات وارداتــی نیــز ضوابــط قیمــت گــذاری مــورخ  
1٣8٩/٠۶/٣٠ تعییــن شــده کــه میــزان ایــن ســود آن 18درصــد اســت کــه بــا 

ــدارد . ــی ن ــال همخوان ــان ح ــادی زم ــای اقتص ــور ه فاکت
بــه گفتــه دولــت بــرای ایجــاد هــر نفــر شــغل بالــغ بــر 5٠٠ میلیــارد تومــان از 
طــرف دولــت هزینــه میشــود و در حــال حاضــر بایــد ببینیــم کــه تولیدکننــدگان 
محتــرم چــه بــاری را از دوش دولــت برداشــته اند .  ایــن درحالیــت تولیدکنندگان 
بایــد بتواننــد از تولیــد خــود ســود کننــد و ایــن مهــم در حالــی اســت کــه هزینــه 
ــوان در  ــچ عن ــه هی ــا ب ــات و اخــذ اســتاندارد ه ــق و توســعه ، تبلیغ ــای تحقی ه

موضــوع قیمــت گــذاری رعایــت نمــی شــوند .
توجــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا در حــل مشــکلات تولیــد کننــدگان 

در ایــن حــوزه بــه چــه انــدازه میتوانــد موثــر باشــد ؟
تامیــن مــواد اولیــه در چنــد جهــت بررســی میشــود موضــوع نخســت ایــن اســت 
کــه  تجهیــزات پزشــکی بــه عنــوان یــک کالای اســتراتژیک شــناخته میشــود و 
ــن حــوزه در نظــر  ــرای تولیدکننــدگان ای ــژه ای ب ــد شــرایط وی ــن مســئله بای ای
ــی وجــود  ــدور ســبز گمرک ــه کری ــال واجــب اســت ک ــوان مث ــه شــود بعن گرفت
داشــته باشــد کــه شــرکت هــای تولیدکننــده تجهیــزات ســلامت کشــور معطــل 
مجــوز هــا و بازرســی هــای اولیــه  ورود نباشــند . یکــی دیگــر از مباحــت تامیــن 
قطعــات ماشــین آلات خــط تولیــد اســت بعنــوان مثــال در تامیــن چــرخ دنــده 
هــا کــه بــه دلیــل مشــکلات تحریــم هیــچ کجــا در تامیــن ایــن قطعــات بــه مــا 
کمــک نمیکننــد . بحــث دیگــر بحــث واردات قطعاتــی اســت کــه ارزش بالایــی 
ــرای تامیــن  ــم تامیــن ارز خــرد ب ــرای تامیــن ارز آن مشــکل داری ــی ب ــد ول دارن
ــان  ــه گریب ــت ب ــا آن دس ــه ب ــت ک ــکلاتی اس ــر مش ــتگاها از دیگ ــات دس قطع

هســتیم.
ــوق، اداره کل تجهیــزات پزشــکی نیــز در بحــث واردات  ــر موضوعــات ف عــلاوه ب
ــا صــدور مجــوز IRC جهــت واردات اجــزا و قطعــات مــواد اولیــه  مــواد اولیــه ب
رونــد واردات اجــزا و قطعــات خطــوط تولیــد را کنــد میکنــد . کــه در اینجــا نیــز 

لــزوم توجــه بــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا احســاس مــی شــود . 

 مصاحبه با مهندس مستعلی پور مدیرعامل محترم
 شرکت آسیا گلد من در خصوص لزوم توجه به

 وظایف ذاتی سازمان ها

ــکلات  ــل مش ــا در ح ــازمان ه ــی س ــف ذات ــه وظای ــه ب ــزوم توج ل
ــد ؟ ــر باش ــد موث ــد میتوان ــه ح ــا چ ــدگان ت تولیدکنن

فرهنــگ ســازمانی مجموعــه ای از ارزش هــا ، باورها،نگــرش هــا و هنجــار هــای 
ــار و انتظــارات اعضــای ســازمان را شــکل مــی دهــد و  مشــترک اســت کــه رفت
ــی را  ــار ســازمانی اســت و اولویــت های ــر تعییــن کننــده رفت ــه بیــان وســیع ت ب
تعییــن مــی نمایــد کــه در انجــام وظایــف ذاتــی ســازمان هــا نقــش بســزایی دارد.

ــک  ــی ی ــف ذات ــام وظای ــدی در انج ــش کلی ــازمان نق ــک س ــنل ی ــع پرس در واق
ســازمان دارنــد، اگــر در بیــن اعضــاء یــک ســازمان وحــدت رویــه وجــود داشــته 
باشــد میتوانــد زمــان رســیدگی بــه مســائل را بــه حداقــل برســاند کــه متاســفانه 

ایــن مهــم بــه هیــچ وجــه در ســازمان هــای مرتبــط بــا تولیــد وجــود نــدارد. 
ــه وظایــف ذاتــی ســازمان هــا درقیمــت گــذاری چــه  عــدم توجــه ب

ــزات پزشــکی گذاشــته اســت؟ ــر حــوزه ی تجهی ــری ب تاثی
قیمــت گــذاری دســتوری مخــل ســرمایه گذاری،توســعه تولیــد و قیمــت مناســب 
کالای ســلامت محــور شــده اســت. وقتــی کالایــی تولیــد میشــود و فــرد قصــد 
ســرمایه گــذاری در آن بخــش را دارد و دولــت بــا دخالــت هــای خــود ، قیمــت آن 
کالا را بــدون ضوابــط تعییــن میکند،عمــلا حاشــیه ســود بــرای ســرمایه گــذاری 
را از بیــن مــی بــرد و قیمــت کالا بــر اســاس ضوابــط بــازار تعییــن نمیشــود. یــا 
ــی  ــای کنون ــا در فض ــرد ام ــک ک ــعه تولیدکم ــه توس ــوان ب ــرمایه میت ــذب س ج
ــرمایه  ــاهد خــروج س ــه ش ــم داشــت بلک ــرمایه نخواهی ــا ورود س ــه تنه ــم ن حاک

نیــز خواهیــم بــود .
قیمــت گــذاری دســتوری بــه تنظیــم بــازار کمکــی نمیکنــد بلکــه بــازار را دچــار 
ــه  ــذاری در ســطح کشــور ب ــت گ ــت نابســامان قیم ــد، وضعی ــی نمای ــاب م الته
ــش  ــا چال ــازار را ب ــادل و ب ــا را نامتع ــه کالا ه ــد عرض ــه فرآین ــت ک ــکلی اس ش

مواجــه ســاخته اســت .
ــر اســاس عرضــه و  ــا ب ــق کشــف قیمــت کالا ه ــع مواف ــالان صنای ــن رو فع از ای
ــا ورود  ــع بهــم نخــورد و متاســفانه  ب ــازار و توزی ــادلات ب ــا مع تقاضــا هســتند ت

دولــت در ایــن رونــد اخــلال ایجــاد شــده و باعــث عــدم رشــد تولیــد خواهــد شــد.
ــت  ــا صنع ــد ت ــازه ده ــوزه اج ــن ح ــه ای ــای ورود ب ــت بج ــردد دول ــه میگ توصی

ــد. ــن نمای ــا تعیی ــه و تقاض ــاس عرض ــر اس ــا را ب ــت کالاه ــلامت قیم س
ــدی  ــای تولی ــد ه ــی واح ــه تعطیل ــر ب ــد منج ــتوری میتوان ــذاری دس ــت گ قیم
گردد.ایــن نــوع قیمــت گــذاری یکــی از آیتــم هــای مهــم تعطیلــی واحــد هــای 
تولیــدی مــی باشــد و از طرفــی باعــث رشــد منافــع دلالان مــی گــردد همچنیــن 
ــق  ــش و رون ــه افزای ــر ب ــی منج ــچ زمان ــته و هی ــد نداش ــد تولی ــا رش ــبی ب تناس

ــد.  ــد نخواهــد گردی تولی
ــکی  ــزات پزش ــد تجهی ــی در تولی ــای صنعت ــه ه ــذ پروان ــت اخ اهمی
وشناســنایی و تفکیــک وظایــف ذاتــی ســازمان هــا در صــدور و تمدید 
پروانــه هــای ســاخت تجهیــزات و ملزومــات پزشــکی را تاچــه انــدازه 

مهــم و لازم مــی دانیــد؟
ــه هــای صنعتــی نشــان مــی هــد کــه یــک واحــد تولیــد  اصــولا دریافــت پروان
ــوان خــودش  ــده و در حــد ت ــی احــداث گردی ــا صنعت ــی، مونتــاژ و ی طراح
ــی ،  ــص داخل ــص و ناخال ــد خال ــر تولی ــر ب ــادی و تاثی ــاظ اقتص ــی از لح تحولات
واردات یــا صادرات،اشــتغالزایی و درآمــد ارزی و غیــره .. دارد کــه  متولــی صــدور 
ــر  ــرف دیگ ــد . از ط ــی باش ــارت م ــدن و تج ــا وزارت صنعت،مع ــه ه ــن پروان ای
ــف وزارت بهداشــت وســیله پزشــکی  ــون تشــکیلات و وظای ــد )1( قان ــق بن مطاب
ــه تبــع آن  ــرداری واحــد تولیــدی شناســنایی نگردیــده و ب ــه بهــره ب فاقــد پروان
امــکان حضــور در ســامانه هــای مربــوط بــه وزارت صمــت را نــدارد. کــه متاســفانه 

ــردد. ــت نمیگ ــم از طــرف وزارت بهداشــت رعای ــن مه ای
همچنینبــه  مــوارد دیگــری کــه میتــوان در خصــوص اهمیــت اخــذ پروانــه 
ــدت ، اخــذ نشــان  ــد م ــت وام هــای بلن ــرد؛ دریاف ــی اشــاره ک هــای صنعت
ــع از ســایر کشــور  ــرژی سوبســیددار، وارد کــردن مناب اســتاندارد،دریافت ان
ــذار و ...  ــرمایه گ ــذب س ــی، ج ــای صنعت ــهرک ه ــن در ش ــه زمی ها،تهی

مــی باشــد.
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ــل  ــی کام ــه معرف ــن ب ــر انجم ــه دبی ــدای جلس ــت در ابت ــن نشس در ای
توانمنــدی هــای انجمــن در ســطوح مختلــف از جملــه گــروه هــای 
کالایــی گســترده انجمــن کــه شــامل بیــش از ده هــزار محصــول تولیــدی 
مــی باشــد اشــاره نمودنــد ؛ همچنیــن معرفــی کارگــروه هــای تخصصــی 
ــه  ــار کتابچ ــزارش انتش ــد ، گ ــدای تولی ــه ی ن ــی فصلنام ــن ، معرف انجم
صادراتــی ، برگــزاری بیــش از بیســت دوره آموزشــی در انجمــن  و شــرح 
مفصلــی از مشــکلات تولیدکننــدگان بــا اداره کل تجهیــزات پزشــکی 

ــد. ــن مطــرح گردی ــرم انجم ــر محت توســط دبی
ــه بیــان دغدغــه  ســپس روســا و دبیــران کارگروه هــا هریــک ب
ــود  ــی خ ــای تخصص ــروه ه ــر کارگ ــی  از منظ ــای تخصص ه

ــود: ــده ب ــر ش ــوارد ذک ــم م ــل از اه ــوارد ذی ــد. م پرداختن
1- قیمــت گــذاری دســتوری2- عــدم صــدور و تمدیــد بــه موقــع پروانــه 
هــای تولیــد٣- عــدم پایــش پروانــه هــای صــادر شــده4- سیاســت هــای 
غلــط حجمــی و تعــدادی 5- سیاســت هــای غلــط ارزی؛ ۶- نحــوه 
اداره کل7-پیگیــری مطالبــات معــوق8-  میــز خدمــت  پاســخگویی 
ــودن  ــر ب ــان ب ــر ٩- زم ــا یکدیگ ــر ب ــای خلق الســاعه و مغای ــه ه بخش نام
ــب از  ــی مناس ــذ خروج ــدم اخ ــات و ع ــودن جلس ــول ب ــا، مط ــه ه پروس
ــه و  ــا کنــون 1٠- فرآینــد محــور نبــودن امــور 11- عــدم ارائ جلســات ت

ــزات پزشــکی؛  ــه تجهی ــار نام ــه آم تهی

نشســت صمیمــی اعضــای هیــات مدیــره ، روســا و دبیــران کارگــروه هــای انجمن 
بــا رئیــس ســازمان غــذا و دارو جنــاب آقــای دکتــر حیدرمحمــدی و هیــات همراه
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گزارش ویژه



اهمیــت برقــراری ارتبــاط تجــاری مناســب بین المللــی بــرای ســازندگان 
فــن آوری پزشــکی رفتــه رفتــه بیشــتر می شــود. آن هایــی که در ســطح 
ــی از  ــکلات ناش ــف و مش ــد ضع ــد می توانن ــرار می گیرن ــی ق بی الملل
حضــور در یــک بــازار محــدود را جبــران کــرده و در بلنــد مــدت در بــازار 

وســیع جهانــی بــه اهــداف مــورد نظــر خــود دســت یابنــد. 
ــی از  ــان و یک ــکی جه ــگاه پزش ــن نمایش ــکا بزرگ تری ــگاه مدی نمایش
نمایشــگاه هــای پیشــتاز در تأمیــن کننــدگان بــازار تجهیــزات پزشــکی 
اســت کــه دوشــنبه تــا پنجشــنبه )۱۴ تــا ۱7 نوامبــر ۲۰۲۲(، بــه مــدت 

چهــار روز در دوســلدورف آلمــان برگــزار شــد.
ایــن نمایشــگاه هــر ســاله میزبــان هــزاران شــرکت تجهیــزات پزشــکی 
از سراســر جهــان اســت. در هــر دوره برگــزاری مدیــکای آلمــان بــه طور 
متوســط حــدود ۱3۰,۰۰۰ دیدارکننــده از بیــش از ۱۰۰ کشــور جهــان از این 
نمایشــگاه دیــدار می کننــد. همچنیــن بیــش از 5۰۰۰ غرفــه دار نیــز از 66 
کشــور محصــولات خــود را در ایــن نمایشــگاه عرضــه کردنــد. پاویــون 
ایــران در ایــن نمایشــگاه در فضایــی بــه میــزان ۱۸۰ متــر و بــا حضــور ۱۲ 

شــرکت ایرانــی در ســالن ۱۴ نمایشــگاه اجرایــی شــد. 

 » گزارش حضور شرکت های ایرانی در 
نمایشگاه بین المللی مدیکا 2022 « 

گردهمایی بین المللی 
صنعت سلامت در 

دوسلدورف آلمان
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 Russian Health( پاویــون جمهــوری اســلامی ایــران بــا حضــور شــرکت هــای ایرانــی در نمایشــگاه بیــن المللــی ســلامت روســیه
care Week 2٠22( از تاریــخ ۶ الــی 1٠ دســامبر 2٠22، مصــادف بــا 15 الــی 1٩ آذر ســال 14٠1 در محــل نمایشــگاهی اکسپوســنتر 
مســکو برگــزار شــد. ایــن نمایشــگاه بــا هــدف توســعه صــادرات بــه کشــور روســیه و نمایــش پتانســیل و توانمنــدی هــای صنعــت بهداشــت 
و درمــان، مهندســی پزشــکی توســط پارلمــان ایالتــی مجلــس فــدرال روســیه و وزارت بهداشــت روســیه برگزارشــد. در ایــن نمایشــگاه 
ــزات پزشــکی، داروســازی و گردشــگری  ــان، تجهی ــن دســتاوردهای خــود را در حــوزه هــای بهداشــت و درم مشــارکت کننــدگان آخری

ســلامت ارائــه نمودنــد.

گزارش برپایی پاویون ایران در
 نمایشگاه هفته سلامت روسیه

۱-لطفا توضیحاتی درباره ی شرکت و سابقه شروع فعالیت شرکت بفرمایید.
شــرکت تولیــدی صنعتــی فــراز مهــر اصفهــان از ســال 1٣۶٩ در زمینــه ســاخت تجهیــزات دندانپزشــکی 
فعالیــت خــود را آغــاز نمــوده و بــا داشــتن کادر متخصــص توانســته اســت محصــولات مختلفــی را تولیــد 
و عرضــه نمایــد و در حــال حاضــر تولیــد یونیــت و صندلــی دندانپزشــکی را بصــورت فعــال دارا مــی باشــد .

۲-در خصوص ظرفیت تولید بالفعل و بالقوه شرکت خود توضیح بفرمایید .
تولیــد نامــی ایــن شــرکت ســالانه 15٠٠ دســتگاه مــی باشــد کــه در حــال حاضــر 8٠٠ دســتگاه در ســال 

تولیــد مــی نمایــد و آمادگــی افزایــش تولیــد را بطــور کامــل دارد .
3-میزان اشتغال زایی در آن مجموعه چقدر است ؟ 

میــزان اشــتغال زایــی ایــن شــرکت 75 نفــر بطور مســتقیم مــی باشــد و 45٠ نفــر بصورت غیر مســتقیم با 
مجموعــه تولیــدی صنعتی فــراز مهر اصفهان مشــغول به کار هســتند.

۴-آیــا میــزان تولیــد و توانایــی تولیدکننــدگان یونیــت دندانپزشــکی کشــور را از واردات 
دســتگاه یونیــت بــی نیــاز میکنــد؟

بــه طــور قطــع بــا وجود شــرکتهای تولیــدی با ســابقه و کیفیت بــالا نیازی بــه واردات دســتگاه هــای یونیت 
نمــی باشــد و ایــن درحالــی اســت کــه همــه تولیدکننــدگان بــا تمــام ظرفیــت تولید خود مشــغول بــه کار 
نمــی باشــند و ایــن ظرفیــت خالــی واحد هــای تولیدی حــوزه یونیت دندانپزشــکی کلیــه نیاز هــای داخلی 
کشــور بــه یونیــت صندلــی دندانپزشــکی را بــرآورده خواهد نمــود و همچنین صــادرات خوبی هــم میتوانیم 

داشــته باشیم . 

لازم بــه ذکــر اســت که انجمن صنفی تولیدکننــدگان و صادرکنندگان تجهیــزات پزشکی،دندانپزشکی،آزمایشــگاهی و 
دارویــی دارای ۶ عضــو تولیدکننــده در حــوزه ی ســاخت یونیــت هــای دندانپزشــکی اســت کــه توانایی بالفعــل و بالقوه 

تامیــن نیــاز دســتگاه یونیت دندانپزشــکی کشــور را دارا می باشــند.

مصاحبه با مهندس مسعود محمودیان اصفهانی 
مدیرعامل شرکت تولیدی صنعتی فراز مهر 
اصفهان، تولید کننده دستگاه های یونیت 

دندانپزشکی
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واردات یونیت دندانپزشکی خطر ورشکستگی واحد های 
تولیدی با سابقه در این حوزه و

 خطر بیکاری 400 نفر!
دکتــر مجیــد روحــی رئیــس انجمــن تولیــد کننــدگان و صــادر کننــدگان تجهیــزات پزشــکی، دندانپزشــکی، آزمایشــگاهی و دارویــی در ایــن 
خصــوص گفــت : در حالــی کــه ۶ تولیــد کننــده یونیــت دندانپزشــکی سالهاســت در ایــران فعالیت می کننــد و تولیــدات آنها هــم از نظر کمی 
و کیفــی نیــاز کشــور را تامیــن مــی کنــد، صــدور مجــوز واردات و ترخیــص 18٠٠ یونیــت دندانپزشــکی ایــن صنعــت پیشــرو را در ایــران نابــود 

ــی کند. م
وی ادامه داد:  تولید یونیت های دندانپزشکی در ایران از سال ۶٩ شروع شده و اکنون حتی بیش از ظرفیت نیاز کشور توان تولید دارد.

رئیــس انجمــن تولیــد کننــدگان و صادر کننــدگان تجهیزات پزشــکی، دندانپزشــکی، آزمایشــگاهی و دارویی گفــت: یونیت های دندانپزشــکی 
بــر اســاس تقســیم بنــدی اداره کل تجهیــزات پزشــکی ســازمان غــذا و دارو جــزو گــروه تجهیــزات T1 دســته بندی می شــود. این گروه شــامل 

کالاهایــی اســت کــه تولیــد داخلــی آنهــا هــم از نظــر کمــی و هم کیفــی نیــاز کشــور را بــرآورده می کننــد و نیــازی بــه واردات آنهــا نداریم.
وی  ادامــه داد: یونیت هــای دندانپزشــکی جــزو گــروه T1 بــوده و واردات آن ممنــوع اســت. اگــر بخواهنــد وارد کننده در شــرایط خاص می توانند 
حداکثــر بــه میــزان 1٠ درصــد نیــاز کشــور آن هــم از برندهــای برتــر دنیــا و گــروه کشــورهای  G1 از آمریــکا و اروپــا وارد کننــد. کــه در زمینــه 
انتقــال تکنولــوژی هــم مفیــد باشــد و از تکنولــوژی روز دنیــا اطــلاع داشــته باشــیم. امــا بــه طــور کلــی ورود ایــن کالاهــا به کشــور غیــر قانونی 

است.
واردات، تولیدکنندگان یونیت دندانپزشکی را ورشکست می کند!

دکتــر روحــی افــزود: از نظــر انجمــن تولیــد کننــدگان و صــادر کننــدگان تجهیــزات پزشــکی واردات یونیــت های دندانپزشــکی از کشــور چین 
کامــلا غیــر قانونــی اســت. زیــرا جــدا از دســتورالعمل های اداره کل تجهیــزات پزشــکی وزارت بهداشــت، قوانیــن بالا دســت مثل قانــون حمایت 

حداکثــری از تولیــد و کســب و کارهــای داخلــی هــم هســت کــه دســتگاه هــای اجرایــی ملــزم به اجــرای  آن هســتند.

ARTICLE رئیــس انجمــن تولیــد کننــدگان و صــادر کننــدگان تجهیــزات پزشــکی، دندانپزشــکی، آزمایشــگاهی و دارویــی گفــت: کل نیــاز کشــور بــه یونیــت
دندانپزشــکی دو هــزار تــا دو هــزار و پانصــد دســتگاه اســت. هنگامــی کــه کل ایــن نیــاز را از طریــق واردات تامیــن کنیــم، تولیــد کننــده داخلــی نابود 

مــی شــود.
وی افــزود: واردات 22٠٠ دســتگاه یونیــت دندانپزشــکی، فعالیــت ۶ تولیــد کننــده یونیــت دندانپزشــکی کشــور را تخریــب کــرده اســت و ایــن تولیــد 

کننــدگان را رو بــه نابــودی مــی بــرد.
وی افــزود: بــر خــلاف ادعاها،همــه ایــن یونیت هــا، یونیــت دندانپزشــکی بزرگســالان اســت کــه اســناد آن موجــود اســت امــا متاســفانه بــه نــام یونیت 
دندانپزشــکی اطفــال وارد کشــور شــده اســت. کارشــناس اداره کل تجهیــزات پزشــکی نیــز ایــن موضــوع را تاییــد کــرده اســت. ضمــن اینکــه امــکان 

طراحــی و تولیــد یونیــت دندانپزشــکی اطفــال هــم در کشــور وجــود دارد.
رئیــس انجمــن تولیــد کننــدگان و صــادر کنندگان تجهیــزات پزشــکی، دندانپزشــکی، آزمایشــگاهی و دارویــی ادامــه داد: مجــوز واردات و ترخیص این 
یونیت هــای دندانپزشــکی در ســال 14٠٠ داده شــده اســت و انجمــن تولیــد کننــدگان تجهیــزات پزشــکی بعد از صــدور مجــوز از این موضــوع با خبر 

. شد
اعتراض کتبی انجمن به وزارت بهداشت،مجلس،سازمان بازرسی کل کشور 

رئیــس انجمــن تولیــد کننــدگان و صــادر کننــدگان تجهیــزات پزشــکی، دندانپزشــکی، آزمایشــگاهی و دارویی افــزود: زمانی کــه متوجه ایــن موضوع 
شــدیم بخشــی از ایــن یونیت هــا وارد کشــور شــده بــود و بلافاصله اعتراض کتبــی انجمن تولید کنندگان تجهیــزات را بــه اداره کل تجهیزات پزشــکی، 

ســازمان غذا و دارو،  وزیر بهداشــت، کمیســیون اصل ٩٠، کمیســیون بهداشــت و بازرســی کل کشــور اعلام کردیم.
روحــی گفــت: شــینده هــا حاکــی اســت بعــد از ایــن اعتراض بقیــه یونیت هــای دندانپزشــکی هم ترخیص شــده اســت. درخواســت مــا این اســت که 

کارشناســان و مســئولانی کــه ایــن مجــوز را داده انــد پاســخگوی این تصمیم غیر قانونی باشــند. 
خطر بیکاری ۴۰۰ نفر

محمــد رضــا ضیایــی، عضــو هیئــت مدیره انجمــن تولید کننــدگان و صادر کنندگان تجهیزات پزشــکی نیــز گفت: ٣ تــا 4 میلیون یــورو بــرای واردات 
18٠٠ یونیــت دندانپزشــکی هزینــه شــده اســت. در حالــی کــه بــا وجــود تحریم ها و مشــکلات اقتصــادی تولید کنندگان یونیــت دندانپزشــکی به 2٠ 

کشــور دنیا صــادرات داشــته اند
وی افــزود: در ۶ شــرکت تولیــد ایــن تجهیــزات در کشــور حــدود 4٠٠ نفــر اشــتغال دارنــد و فعالیــت آنهــا ارز آوری قابــل توجهی بــرای کشــور دارند اما 

ایــن تصمیــم وزارت بهداشــت همــه ایــن دســتاوردها را نابــود می کند.

به گفته دبیر انجمن اقدامات و مکاتبات انجمن با ارگان 
ها و سازمان ها درباره واردات غیرقانونی 18٠٠ دستگاه 

یونیت و صندلی دندانپزشکی به شرح ذیل است.

پیرو نامه صادره به تاریخ 8 آبان سال 14٠1 به 
دادگستری، انجمن خواستار اقدامات لازم در خصوص 

ارزیابی و کارشناسی رسمی واردات 18٠٠ دستگاه یونیت 
و صندلی دندانپزشکی، که تحت عنوان یونیت اطفال وارد 

گردیده است.
 

پیرو نامه صادره به تاریخ 8 آبان سال 14٠1به اداره کل 
تجهیزات پزشکی، انجمن خواستار اقدامات لازم جهت 
جلوگیری از واردات غیرقانونی 18٠٠ یونیت و صندلی 
دندان پزشکی و عدم توجه به ضابطه حمایت از تولید 

داخل شد.
 

پیرو نامه صادره به تاریخ ٩ آذرسال 14٠1 به سازمان 
بازرسی کل کشور، نامه های صادره این مجموعه به 

سازمان های مرتبط جهت پیگیری و جلوگیری از واردات 
18٠٠ دستگاه یونیت دندانپزشکی ، جهت استحضار و 

اقدامات مقتضی به آن سازمان ارسال شده.
 

پیرو نامه صادره به تاریخ 1٣ آذر سال 14٠1 به 
کمیسیون بهداشت و درمان مجلس شورای اسلامی، نامه 

های ارسالی به سازمان های مرتبط جهت پیگیری و 
جلوگیری از واردات 18٠٠ دستگاه یونیت دندانپزشکی، 

جهت استحضار و اقدامات مقتضی ارسال شد.
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ــئولین وزارت  ــکی و مس ــزات پزش ــوزه ی تجهی ــالان ح ــی فع ــم اندیش ــت ه نشس
صنعت،معــدن و تجــارت در تاریــخ 14٠1/٠7/1٩ از ســاعت 8 الــی 14 برگــزار 
ــت  ــر آزادبخ ــای دکت ــاب آق ــط جن ــت توس ــداف نشس ــریح اه ــس از تش ــد. پ گردی
مدیــرکل دفتــر صنایــع تجهیــزات پزشــکی و آزمایشــگاهی وزارت صمــت حاضریــن 
در جلســه بــه بیــان مشــکلات بــه روز صنعــت تجهیــزات پزشــکی پرداختنــد. بیــان 
مشــکلات تامیــن مــواد اولیــه ، پیشــنهاد تشــکیل کمیتــه ای متشــکل از مســئولین 
وزارت صمــت ، مســئولین گمــرک و تشــکل هــای حــوزه تجهیــزات پزشــکی جهــت 
ایجــاد کریــدور ســبز بــرای تامیــن مــواد اولیــه صنعــت تجهیــزات پزشــکی ، تســهیل 
ــدف  ــای ه ــا کشــور ه ــای مشــترک ب در شــرایط رجیســتر و ایجــاد آزمایشــگاه ه

جهــت صــادرات از اهــم مشــکلات بیــان شــده بــود .
پــس از ارائــه نظــرات، انتقــادات و پیشــنهادات فعــالان حــوزه ی تجهیــزات پزشــکی 
ــت ،  ــی وزارت صنع ــام عال ــن مق ــی امی ــیدرضا فاطم ــر س ــای دکت ــاب آق جن
معــدن و تجــارت بــه ایــراد ســخنرانی پرداختنــد ایشــان بــا بالــغ دانســتن صنعــت 
ــزات  ــت تجهی ــرای صنع ــه ی راه ب ــی نقش ــر طراح ــد ب ــکی تاکی ــزات پزش تجهی

ــتند . پزشــکی داش

اخبار   انجمن
نشست هم اندیشی اعضای هیئت مدیره انجمن تجهیزات 

پزشکی،دندانپزشکی،آزمایشگاهی و ملزومات دارویی با مقامات عالی رتبه 
وزارت صنعت،معدن و تجارت
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ســپس بــا حضــور نماینــدگان هیئــت مدیــره انجمــن به همــراه مســئولین 
محتــرم وزارت صمــت و مدیــران مربــوط معارفــه بــا کنسرســیوم دیالیــز 
ــد از  ــه ای توانمن ــران مجموع ــز ای ــیوم دیالی ــد. کنسرس ــزار ش ــران برگ ای
ــکیل آن از  ــده تش ــه  ای ــت ک ــز اس ــت دیالی ــی صنع ــرکت های تخصص ش
ــز  ــیوم دیالی ــس کنسرس ــو و مؤس ــن عض ــد. اولی ــرح ش ــال 1٣8٩ مط س
ــز را  ــی دیالی ــد صاف ــه کار تولی ــود ک ــیس ب ــرکت مدی تک س ــران ش ای
ــات و توانایی هــا، دیگــر شــرکت ها  ــا توســعه  امکان ــج ب آغــاز کــرد. به  تدری
تأســیس شــدند. کنسرســیوم دیالیــز ایــران بــه پشــتوانه عملکــرد اعضــا، 
عرصــه فعالیت هــای خــود را گســترش داده  اســت. ایــن شــرکت ها 
بــا داشــتن خط  مشــی واحــد، پیشــروی بــه ســمت تحقــق اهــداف 

ــیده اند. ــرعت بخش ــیوم را س کنسرس
ــرکت  ــز– ش ــای دیالی ــده صافی ه ــد کنن ــیس تولی ــرکت مدیتکس  ) ش

کنسرسیم دیالیز ایران

بازدید از شرکت کیتوتک
ــه  ــن ب ــره انجم ــت مدی ــدگان هیئ ــد نماین ــورخ  14٠1/٠7/2۶ بازدی م
همــراه مســئولین محتــرم وزارت صمــت از شــرکت هــای عضــو انجمــن 

ــد . ــام ش ــتهارد انج ــی اش ــهرک صنعت ــر در ش ،حاض
شــرکت کیتوتــک )کیفیــت تولیــد تکاپــو( از یــک موسســه تحقیقاتــی کــه 
بــر روی بیوپلیمرهــای دریایــی و کاربــرد پزشــکی آنهــا مطالعــه مــی نمود، 
توســعه پیــدا کــرد. واحــد تولیــدی شــرکت در ســال 1٣84 تاســیس شــد. 
فعالیــت هــای شــرکت کیتوتــک بــا تولیــد محصــولات پیشــرفته ترمیــم 
ــده  ــی کنن ــای ضدعفون ــول ه ــزی و محل ــای خونری ــده ه ــم، بندآورن زخ
ــن  ــدای ای ــت.در ابت ــوده اس ــوژی را پیم ــای تکنول ــره مرزه ــه نانونق برپای
بازدیــد جلســه معارفــه شــرکت کیتوتــک انجــام شــد و ســپس از بخــش 
هــای تولیــدی شــرکت کیتوتــک بــه همــراه مدیــران ایــن شــرکت بازدیــد 

بــه عمــل آمــد . 

بازدیــد اعضــای هیئــت مدیــره انجمــن بــه همــراه 
مســئولین وزارت صنعــت از شــرکت هــای حاضر در شــهرک 

ــتهارد ــی اش صنعت

اخبار   انجمن
صنایــع پزشــکی فارمــد تولیــد کننــده محصــولات مصرفــی دیالیــز 
ــای PVC و  ــده گرانول ه ــد کنن ــان تولی ــت پوی ــد پلاس ــرکت فارم -ش
ــد و  ــا تولی ــد کیمی ــرکت نوافارم ــکی - ش ــد پزش ــری گری ــات پلیم قطع
تأمیــن مــواد اولیــه -شــرکت نواتیــس طــب تولیدکننــده ماشــین آلات و 
تجهیــزات دیالیز-شــرکت مدسیناســرم تولیــد کننــده محلولهــای دیالیــز 
ــب پویــان  ــدوِی ط ــرکت مِ ــه روش APD و CAPD - ش ــی ب صفاق
ــکی  ــزات پزش ــی و تجهی ــای داروی ــوع کالاه ــته متن ــع بس ــه و توزی تهی
ــز  ــدازی، تجهی ــمارت( احداث،راه ان ــروش )اس ــب س ــن ط ــرکت ثمی و ش
ــه  ــاق حضــار ب ــه اتف ــد ب ــن بازدی ــز( در ای و استانداردســازی مراکــز دیالی
ــه  ــن مجموع ــدی ای ــای تولی ــف شــرکت ه ــای مختل ــد از بخــش ه بازدی

ــد . ــه ش پرداخت

شرکت سرمد درمان

ــد تصاویر بازدید شهرک صنعتی اشتهارد ــط تولی ــم از خ ــره دوره دوازده ــت مدی ــد هیئ بازدی
شــرکت دانــش بنیــان آریــا طــب فیــروز ، تولیــد کننــده 
ــم و  ــارک عل ــر در پ ــز حاض ــای همودیالی ــتگاه ه دس

ــس ــاوری پردی فن

در ادامــه، بــا حضــور اعضــای هیئــت مدیــره و مســئولین وزارت صنعــت، 
از بخــش هــای تولیــدی شــرکت ســرمد درمــان  بازدیــد صــورت گرفــت. 
ــار  ــکی یکب ــولات پزش ــد محص ــه تولی ــان در زمین ــرمد درم ــرکت س ش
ــع و  ــر مرب ــاحت 48٠٠ مت ــه مس ــی ب ــال 1٣77 در زمین ــرف در س مص
بــا زیــر بنــای ٣٠٠٠ متــر مربــع در شــهرک صنعتــی اشــتهارد آغــاز بــه 
ــن  ــرداری و همچنی ــره ب ــه به ــا اخــد پروان کار نمــود و در ســال 1٣7٩ ب
تاییدیه هــا و مجوزهــای لازم تولیــد خــود را آغــاز کــرد و در طــی مــدت 
ــه  ــن واحــد توانســت ظرفیــت تولیــد خــود را ب ــه 2٠ ســال ای ــک ب نزدی
ــی  ــوان یکــی از بازیگــران اصل ــه عن ــش داده و خــود را ب ــر افزای ســه براب

ــد. ــار مصــرف مطــرح نمای ــازار محصــولات پزشــکی یکب ب

ــن و  ــره انجم ــت مدی ــای هیئ ــرکت، اعض ــر ش ــد از ه ــگام بازدی در هن
مســئولین وزارت صنعــت بــا مدیــران و کارکنــان شــرکت هماهنگــی لازم 
را داشــتند و بازدیــد از بخــش هــای مختلــف شــرکت و توضیحاتــی دربــاره 
ــده  ــام ش ــع انج ــت مناب ــت و مدیری ــرل کیفی ــدی، کنت ــای تولی فرآینده
اســت. همچنیــن، ســوالات مطــرح شــده توســط اعضــای هیئــت مدیــره 
انجمــن و مســئولین وزارت صنعــت پاســخ داده شــدند و مباحــث مطــرح 

شــده مــورد بحــث و بررســی قــرار گرفــت.
ایــن بازدیــد بــه منظــور شناســایی و بررســی فعالیــت هــای شــرکت هــای 
عضــو انجمــن در شــهرک صنعتــی اشــتهارد و همچنیــن ایجــاد ارتبــاط 
بیــن اعضــای هیئــت مدیــره انجمــن، مســئولین وزارت صنعــت و شــرکت 
ــش  ــد از بخ ــن، بازدی ــت. همچنی ــده اس ــزار ش ــن برگ ــو انجم ــای عض ه
هــای تولیــدی و شــرکت هــای مختلــف بــه منظــور ارزیابــی فرآیندهــای 

تولیــدی و کنتــرل کیفیــت صــورت گرفتــه اســت.
در پایــان ایــن بازدیــد، اعضــای هیئــت مدیــره انجمــن و مســئولین وزارت 
صنعــت از شــرکت هــای عضــو انجمــن کــه در ایــن بازدیــد شــرکت کــرده 
ــلاش  ــه فرآیندهــای تولیــدی و کیفیتــی خــوب، ت ــه دلیــل ارائ ــد، ب بودن
در جهــت توســعه صنعــت در منطقــه و همــکاری بــا دیگــر شــرکت هــای 
ــن  ــه انجم ــد ک ــلام کردن ــن، اع ــد. همچنی ــکر کردن ــن تش ــو انجم عض
ــعه  ــود و توس ــو خ ــای عض ــرکت ه ــت از ش ــتای حمای ــواره در راس هم

صنعــت در منطقــه و کشــور تــلاش خواهــد کــرد.

بازدیــد از شــرکت هــا و کارخانــه هــای عضــو انجمــن بــه جهــت آگاهــی 
ــن دســتاورد هــا و  ــاز هــا و مشــکلات ایشــان و نیــز اطــلاع از آخری از نی
پیشــرفت هایشــان ، از برنامــه هــای اصلــی هیئــت مدیــره دوره دوازدهــم 

تعریــف شــده اســت . 
ــت ،  ــبک دس ــدس س ــای مهن ــاب آق ــوت جن ــا دع ــتا و ب ــن راس در همی
مدیرعامــل شــرکت محتــرم آریــا طــب فیــروز ، بازدیــد از کارخانــه و خــط 

تولیــد ایــن شــرکت در تاریــخ 14٠1/1٠/2۶ انجــام شــد . 
ــوزه  ــر در ح ــک شــرکت برت ــروز ی ــا طــب فی ــان آری ــش بنی شــرکت دان
ــروع  ــال 1٣٩4 ش ــه در س ــد. ک ــز می باش ــتگاه های همودیالی ــد دس تولی
بــه فعالیــت نمــوده اســت. ایــن شــرکت توانســته بــا اســتفاده از تکنولــوژی 
ــوآوری در زمینــه  پیشــرفته و دانــش فنــی متخصصــان خــود، بهبــود و ن
ــه  ــتیابی ب ــا دس ــان آورد  و ب ــه ارمغ ــز را ب ــتگاه های همودیالی ــد دس تولی
ــود را  ــام خ ــز، ن ــتگاه همودیالی ــاخت دس ــزار س ــرم اف ــی و ن ــش فن دان
بعنــوان نهمیــن شــرکت تولیدکننــده دســتگاه همودیالیــز ثبــت و کشــور  
ایــران را بعنــوان پنجمیــن کشــور در زمینــه ســاخت دســتگاه همودیالیــز 

ــد. مطــرح نمای
در ایــن بازدیــد جنــاب آقــای مهنــدس ســبک دســت ، مدیرعامــل محتــرم 
مجموعــه دانــش بنیــان آریــا طــب فیــروز ضمــن همراهــی هیئــت بازدیــد 
ــد  ــی از فرآین ــات کامل ــف کارخانه،توضیح ــای مختل ــش ه ــده دربخ کنن
ــه  ــد ک ــه دادن ــد ارائ ــتفاده شــده در خطــوط تولی ــزات اس ــد و تجهی تولی

موجــب تحســین نماینــدگان هیئــت مدیــره انجمــن شــد .
هیئــت مدیــره انجمــن در نظــر دارد بــا ارائــه برنامــه ای مــدون ،بازدیــد از 
شــرکت  هــا و خطــوط تولیــد آن هــا را بــه صــورت منظــم و دوره ای در 

برنامــه کاری  ایــن دوره از هیئــت مدیــره خــود بگنجانــد
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دیدار کارآفرینان، تولیدکنندگان و دانش بنیان ها
 با رهبر انقلاب

رهبــر معظــم انقــلاب اســلامی صبــح روز دوشــنبه مــورخ 14٠1/11/1٠  در دیــدار 
ــان،  ــای دانش بنی ــالان عرصه ه ــان و فع ــدگان، کارآفرین ــن از تولیدکنن ــا ت ــا صده ب

ــد. آینــده روشــن کشــور را نیازمنــد رشــد ســریع و مســتمر اقتصــادی خواندن
ــش  ــت و کاه ــش کیفی ــا افزای ــات« ب ــا و خدم ــردن کالاه ــر ک ــان »رقابت پذی ایش
ــمردند و  ــور برش ــادی کش ــد اقتص ــوازم رش ــر ل ــی را از دیگ ــول نهای ــت محص قیم

ــی دارد. ــت فراوان ــادرات اهمی ــه ص ــئله در عرص ــن مس ــد: ای گفتن
ــالا و  ــادی ب ــد اقتص ــه رش ــتیابی ب ــات دس ــب و کار« از  الزام ــط کس ــود محی »بهب
ــد  ــد و گفتنــد: بای ــر آن تأکیــد کردن ــار ب ــن ب ــود کــه رهبــر انقــلاب چندی ــدار ب پای
ــتد  ــب و کار و داد و س ــد و کس ــی، تولی ــه راحت ــد ب ــردم بتوانن ــه م ــم ک کاری کنی

ــد. کنن
ــه  ــررات را از جمل ــن و مق ــررِ قوانی ــرات مک ــض و تغیی ــای متناق ــان تصمیم ه ایش
موانــع بهبــود محیــط کســب و کار برشــمردند و افزودنــد: تصمیم گیری هــای 
ــت  ــه هیئ ــز در جلس ــر دو نی ــه ه ــتگاه ک ــی دو دس ــد. گاه ــلاج کنی ــض را ع متناق
ــلام  ــر اع ــاد یکدیگ ــلاف و متض ــای خ ــینند، تصمیم ه ــز می نش ــک می ــت دور ی دول
ــا  ــان ب ــا ناگه ــود ام ــلام می ش ــت اع ــی در دول ــی مقررات ــن گاه ــد. همچنی می کنن
برخاســتن صدایــی از مجلــس، آن کار کــه مدتــی نیــز بــرای آن برنامه ریــزی شــده، 
لغــو می شــود کــه ایــن اشــکال کــه مخاطــب آن هــم دولــت و هــم مجلــس هســتند، 

ــد اصــلاح شــود. بای
»عــلاج راه دراز و پــر پیــچ و خــم فرآیندهــای اداری« نکتــه دیگــری بــود کــه حضرت 
آیــت الله خامنــه ای بــه آن اشــاره کردنــد و افزودنــد: در زمینــه پنجــره واحــد خدمــات 
کارهــای خوبــی انجــام شــده اســت کــه در ســایر بخشــها نیــز بایــد گســترش یابــد 

ــی نیســت. ــه معنــای مراقبت زدای ــی ب البتــه مقررات زدای
ــع  ــر موان ــی را از دیگ ــر نظارت ــی و غی ــای نظارت ــلیقه ای نهاده ایشــان مداخــلات س
بهبــود محیــط کســب و کار دانســتند و افزودنــد: مداخلــه قانونــی در مــوارد خــلاف 
بایــد انجــام بگیــرد امــا مداخــلات ســلیقه ای و بی مــورد و دخالت هایــی کــه برخــی 

ــع شــود. ــد رف ــی در کار مــردم می کننــد بای ــدون الزامــات قانون نهادهــا ب
حضــرت آیــت الله خامنــه ای، اهتمــام بــه تأمیــن مالــیِ فعالیت هــای بخــش خصوصــی 
را نیــز مــورد تأکیــد قــرار دادنــد و رفــع موانــع در واگــذاری مدیریت هــا بــه مــردم، 
پرهیــز بخــش دولتــی از رقابــت بــا بخــش خصوصــی و جلوگیــری از واردات بی رویــه، 
از ســری الزامــات دیگــری بــود کــه رهبــر انقــلاب بــرای تحقــق رشــد اقتصــادی بــه 

آنهــا اشــاره کردنــد.
ــانِ  ــای دانش بنی ــی و عرصه ه ــد و کارآفرین ــالان تولی ــر از فع ــدار 14 نف ــن دی در ای
بخــش خصوصــی در حوزه هــای تجهیــزات پیشــرفته پزشــکی، دندانپزشــکی 
و داروســازی، خدمــات فنــی و مهندســی، صنایــع چــوب و ســلولزی، صنعــت 
ــزات  ــروری و آب شــیرین کُن، ســاخت تجهی ــع آبزی پ نوشــت افزار، کشــاورزی و صنای
بخــش انرژی هــای تجدیدپذیــر و ســلول های خورشــیدی، صنایــع نفــت و گاز، 
ــردازش اطلاعــات و هــوش مصنوعــی، کســب و کارهــای  محصــولات پتروشــیمی، پ
ــی از  ــم، گزارش ــاعت و نی ــک س ــدت ی ــه م ــاجی ب ــرش و نس ــت ف ــال، صنع دیجیت
موفقیت هــا، دســتاوردها و تولیــدات و همچنیــن برخــی گلایه هــا و مشــکلات 

ــد. ــان کردن ــز بی ــنهادهایی را نی ــه و پیش ــود ارائ ــای کاری خ حوزه ه
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ــه نمایندگــی از تولیدکننــدگان صنعــت تجهیــزات  مهنــدس قاســمی دبیــر انجمــن صنفــی تولیدکننــدگان تجهیــزات پزشــکی ب
ــا ایــراد ســخنرانی بــه تبییــن جایــگاه و بیــان مشــکلات ایــن حــوزه پرداختنــد   پزشــکی کشــور ب

ایشــان در ایــن ســخنرانی ابتــدا بــه بیــان جایــگاه تجهیــزات پزشــکی و نقــش ایــن صنعــت در کرونا،گســتردگی کالاهــا و امــکان ایجــاد بــازار هــای 
جدیــد در داخــل و خــارج کشــور و ســپس بــه بیــان عمــده مشــکلات ایــن صنعــت پرداختنــد .

مــوارد ذیــل از عمــده مســائل مبتــلا بــه امــروز صنعــت تجهیــزات پزشــکی میباشــد کــه در ایــن ســخنرانی توســط ســرکار خانــم مهنــدس قاســمی 
بیــان شــد :

1- تامیــن منابــع مالــی و برگشــت ســرمایه در گــردش ، محــوری تریــن موضــوع در بقــا و توســعه بنــگاه هاســت ، توجــه ویــژه بــه مطالبــات انباشــته 
و عــدم نقدینگــی بنگاههــا بشــدت مــورد نیــاز امــروز صنعــت میباشــد 

2-اعتماد به نظام عرضه و تقاضا و پرهیز از قیمت گزاری دستوری 
 ) اگرهــدف از قیمــت گــزاری دســتوری در مــواردی کــه ارز دولتــی موضوعیــت نــدارد رعایــت حقــوق تولیدکننــده و مصــرف کننــده اســت ، ایــن مهــم 

مطابــق قانــون و راســا توســط بخــش خصوصــی و البتــه نظــارت و پایــش مســتمر بــازار توســط دولــت بهینــه تــر محقــق خواهــد شــد .
٣- تضمیــن خریــد حداکثــری از تولیدکننــدگان واقعــی و پرهیــز از واردات بــی رویــه و بعضــا غیرقانونــی کالاهــای مشــابه تولیــد داخــل ، کــه نیــاز 
کیفــی و کمــی بــازار را فراهــم میکنــد ،راه رســیدن بــه اشــتغال پایــدار، توســعه و محقــق شــدن برنامــه ریــزی بلنــد مــدت تولیدکننــده در ایــن صنعــت 

میباشــد .
4-هماهنگــی میــان میــزان تولیــد و واردات بــر اســاس مصــرف واقعــی کشــور ، و مرتفــع نمــودن ناهمگونــی بــازار از جملــه اشــباع  یــا تشــنگی بــازار و یا 
کمبودهــای احتمالــی ، بــا برنامــه ریــزی و اعــلام ظرفیتهــای خالــی 12٠٠ شــرکت تولیدکننــده و انطبــاق مســتمر بــا لیســت اولویتهــای تولیــد کشــور 
توســط بخــش خصوصــی و تشــکلها بهینــه ترمحقــق خواهــد شــد . تهیــه آمارنامــه و پایــگاه داده در ایــن حــوزه نیــز هماننــد همــکاری ســال گذشــته 

کــه منجــر بــه تدویــن ســند راهبــردی صنعــت شــد ، توســط تشــکلهای بخــش خصوصــی و وزارت صنعــت ، در دســت انجــام اســت . 
5-تغییر رویکرد دولت به  تمرکز بر کالای نهایی و رصد و پایش مستمر بازار ،  بجای تمرکز بر ورود مواد اولیه  ، 

۶-پیروی از سیاست گزاری واحد در شناسه گزاری و کدینگ کالا در واردات مواد اولیه و کالای نهایی 
7- لزوم پایبندی سازمانها به وظایف ذاتی خود و محور بودن قانون در اجرا  و پرهیز از  تداخلات و تعارضات بین سازمانی در اجرا

8- لــزوم تغییــر رویکــرد و ترویــج فرهنــگ خوداظهــاری بــه منظــور ســرعت بخشــی در امــور مطالبــات انباشــته و تقویــت سیســتم پایــش و نظــارت 
بــر بــازار و جرایــم متناســب  بــرای اظهــار خــلاف واقــع 

و جمع بندی کلام و درخواست آخر در این سخنرانی   
. نجات تولیدکنندگان ازسر در گمی بین نهادهای اجرایی نیازمند توجه و رعایت سه محوراست 

1- اعتماد به بلوغ تشکلهای بخش خصوصی در سپردن امور 
2- تغییــر رویکــرد رگولاتــوری واحــد و تعامــل بیــن ســازمانی در کل زنجیــره تامیــن و قائــل بــودن هــر دســتگاه 

بــه وظایــف ذاتــی خــود و
درخواســت فرآینــد خدمــت رســانی پنجــره واحــد بــه تولیدکننــدگان و اجرایــی شــدن کلیــه امــوراز یــک درگاه 
ملــی و از یــک ســامانه ، بــه جهــت پرهیــز از ســردرگمی تولیدکننــدگان وایجــاد شــفافیت در انجــام کل فرایندهــا  

٣- تغییر رویکرد دولت بر نظارت و پایش مستمر بر بازار نهایی ،  بجای تمرکز بر ورودیها
و در آخــر مهنــدس قاســمی لــزوم تقویــت دفتــر تــازه تاســیس تجهیــزات و ملزومــات پزشــکی وزارت صنعــت را 

نیــاز امــروز صنعــت دانســتند.



برگزاری دوره های آموزشی تخصصی تجهیزات پزشکی
 یپزشک زاتیتجه یتخصص یآموزش يدوره ها يبرگزار

 نیبا هدف ارائه بالاتر انجمن صنفی تولیدکنندگان و صادرکنندگان تجهیزات و ملزومات پزشکی،دندانپزشکی ، آزمایشگاهی و ملزومات دارویی 
در سازمان ها، به  داریاز استقرار نظام و اعتبار پا تیحما يو محصول و در راستا تیفیک تیریمد يها ستمیس مشاوره نهیسطح خدمات در زم

 دوره هاي آموزشی مورد نظر به شرح زیر می باشد. . دینما یم تیفعال ،یو درمان یپزشک زاتیدر حوزه تجه ژهیو

 ارزیابی بالینی تجهیزات پزشکی یدوره آموزش
جهت اطمینان از تصدیق ایمنی و عملکرد مناسب وسیله مطابق با الزامات بیمار در این دوره، آشنایی با نحوه صحه گذاري تجهیزات پزشکی  اهداف دوره

 یا کاربر می باشد
 مسئولین فنی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی، مدیران تولید و یا کنترل کیفی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی جامعه هدف

نحوه جمع  -نحوه تحلیل و ارزیابی داده هاي بالینی -نحوه جمع آوري داده هاي بالینی -آشنایی با الزامات اتحادیه اروپا براي ارزیابی بالینی سرفصل دروس
 براي اداره کل تجهیزات پزشکی CRFنحوه تدوین فرم  -آوري داده هاي پس از فروش

 MDR- MDCG 2020-5,6, MEDDEV 2.7.1 REV4, ISO 11145 معرفی منابع
 پزشکی آشنایی با وسیله پزشکی و الزامات وسیله پیش نیازها

 

 MDR 2017-745 ییآشنا یدوره آموزش
آشنایی با الزامات اتحادیه اروپا براي تولید کنندگانی  -در این دوره، آشنایی با الزامات اتحادیه اروپا جهت ورود وسیله پزشکی به اتحادیه اروپا اهداف دوره

 صادرات محصول خود را دارندکه قصد 
 مسئولین فنی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی، مدیران تولید و یا کنترل کیفی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی جامعه هدف

 ,GSPRs -نحوه ثبت تولید کنندگان و نمایندگان اروپایی در اتحادیه اروپا -و الزامات تولید کنندگانARTICLES, ANNEXSشرح کلی  سرفصل دروس

PMS, Clinical evaluation الزامات نماینده قانونی  -نحوه استفاده از استانداردهاي هماهنگ -نحوه تدوین فایل فنی مطابق با الزامات
 نحوه ثبت کالا در اتحادیه اروپا -اروپایی

 MDR 2017-745 معرفی منابع
  پزشکی آشنایی با وسیله پزشکی و الزامات وسیله پیش نیازها

 

 USABILITYبا  ییآشنا یدوره آموزش
 شناسایی اشتباهات کاربري براي حذف خطاها و نحوه کنترل آنها جهت سهولت کاربري وسیله پزشکی اهداف دوره
 تجهیزات پزشکی، مدیران تولید و یا کنترل کیفی تولید کنندگان تجهیزات پزشکیمسئولین فنی تولید کنندگان  جامعه هدف

 USABILITYطراحی و تصدیق و صحه گذاري  -مشخص کردن پارامترها -آنالیز سهولت کاربري سرفصل دروس
 EN 62366 معرفی منابع
 پزشکی آشنایی با وسیله پزشکی و الزامات وسیله پیش نیازها

 

 

 

 

 

 ISO 14971-2019 سکیر تیریبا مد ییآشنا یدوره آموزشفعالیتهای   انجمن
 در این دوره، نحوه شناسایی خطرات مرنبط با تجهیز پزشکی و کنترل و حذف آنها بررسی خواهد شد. اهداف دوره
 مسئولین فنی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی، مدیران تولید و یا کنترل کیفی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی جامعه هدف

اطلاعات تولید و  -اقدامات کنترلی -ریسکهاي باقی مانده -آشنایی با روش هاي ارزیابی ریسک -شناسایی و ارزیابی ریسک -کتعریف ریس دروسسرفصل 
 پس از تولید 

 ISO 14971:2019 معرفی منابع
 پزشکی آشنایی با وسیله پزشکی و الزامات وسیله پیش نیازها

 

 ISO 13485 یپزشک زاتیدر تجه تیفیک تیریمد ستمیالزامات س حیتشر یدوره آموزش
 ها در این دوره، آشنایی با سیستم مدیریت کیفیت در تجهیزات پزشکی و نحوه پیاده سازي سیستم در سازمان اهداف دوره
 نمایندگان مدیریت -پزشکیمسئولین فنی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی، مدیران تولید و یا کنترل کیفی تولید کنندگان تجهیزات  جامعه هدف

کنترل فرایندهاي  -ها مرتبط با فرایندها ها و ریسک شناسایی فرایندها و شاخص -تشریح کلی الزامات سیستم مدیریت کیفیت سرفصل دروس
 -الزامات تحقق محصول -الزامات کنترل محیط و آلودگی -زیرساخت و آموزش -تعهد مدیریت -کنترل مدارك و سوابق -برونسپاري

 الزامات محصولات استریل -الزامات نصب و ارائه خدمات -الزامات شناساي و ردیابی محصولات
  -الزامات صحه گذاري محصول -بازنگري مدیریت -بازخورد از مشتریان -ممیزي داخلی -الزامات تضمین کیفیت

 ISO 13485:2016 معرفی منابع
 پزشکی وسیلهآشنایی با وسیله پزشکی و الزامات  پیش نیازها

 

 ISO 13485 یپزشک زاتیدر تجه تیفیک تیریمد ستمیس يزیسرمم یدوره آموزش
 نحوه انجام ممیزي و اخذ مدرك سرممیزي سیستم مدیریت کیفیت در تجهیزات پزشکی  در این دوره اهداف دوره
  -نمایندگان مدیریت -مسئولین فنی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی، مدیران تولید و یا کنترل کیفی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی جامعه هدف

  -تدوین گزارش ممیزي -الزامات صدور گواهینامه -اخلاق و رفتار ممیزي -نحوه نمونه برداري -تشریح کلی الزامات سیستم مدیریت کیفیت سرفصل دروس
 هاي ممیزي ها و نقش تیمسئول -ممیزي چرخه

 ISO 13485:2016 معرفی منابع
 آشنایی با الزامات سیستم مدیریت کیفیت در تجهیزات پزشکی -آشنایی با وسیله پزشکی و الزامات وسیله پیش نیازها

 

 دوره آموزشی نحوه تهیه و تدوین فایل فنی
مسئولان فنی شرکتهاي تجهیزات پزشکی مطابق با الزامات قانونی شرح داده خواهد شد که کمک به در این دوره، تدوین فایل فنی براي  اهداف دوره

 جمع آوري و تدوین مناسب فایل فنی محصولات با توجه به سطح ریسک آنها خواهد بود.
 مسئولین فنی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی جامعه هدف

 -دفترچه راهنما -آنالیز ریسک وسیله -استانداردهاي کاربردي وسیله -الزامات اساسی -عملکرد وسیلهآشنایی با شرح وسیله و مکانیزم  سرفصل دروس
 الزامات کلین روم و ...... -الزامات استریل -شناسایی و ردیابی وسیله -اطلاعات کنترل کیفی وسیله -اطلاعات تولید -برچسب گذاري

 Annex I, II, III MDR 2017/745 -داره کل تجهیزات پزشکیمطابق با چک لیست تهیه فایل فنی ا معرفی منابع
 پزشکی آشنایی با وسیله پزشکی و الزامات وسیله پیش نیازها
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ISO 13485:2016 .1 چیست؟
 ISO 13485:2016 الزامــات یــک سیســتم مدیریــت کیفیــت را مشــخص مــی کنــد 
ــط  ــات مرتب ــزات پزشــکی و خدم ــه تجهی ــرای ارائ ــی خــود را ب ــد توانای ــازمان بای ــه در آن س ک
ــد، نشــان دهــد.  ــرآورده مــی کن ــات مشــتری را ب ــی و الزام ــات قانون ــداوم الزام ــه طــور م کــه ب
ــا چنــد مرحلــه از چرخــه حیــات، از جملــه طراحــی  چنیــن ســازمان هایی می تواننــد در یــک ی
ــه  ــا ارائ ــکی وی ــتگاه پزش ــک دس ــرویس ی ــا س ــب، ی ــع، نص ــارش و توزی ــد، انب ــعه، تولی و توس

ــند. ــته باش ــارکت داش ــی( مش ــتیبانی فن ــد پش ــط )مانن ــای مرتب فعالیت ه
ــی و  ــهای اجرای ــاختاری از روش ــه س ــت ک ــت کیفی ــتم مدیری ــک سیس ــاده، ی ــارت س ــه عب ب
فرایندهــای مرتبــط بــا طراحــی، تولیــد، مدیریــت تامیــن کننــدگان، مدیریــت ریســک، بررســی 
شــکایات، داده هــای بالینــی، انبــارش، توزیــع، بســته بنــدی و غیــره مــی باشــد، را شــامل مــی 

شــود.

ISO 13485:2016 نحوه پیاده سازی و مشاوره .II
ــازمان  ــه س ــد ک ــخص میکن ــت مش ــت کیفی ــتم مدیری ــرای سیس ــی را ب ــتاندارد الزامات ــن اس ای
مــی بایســت توانمنــدی خــود در فراهــم کــردن محصــول پزشــکی یــا خدمــات مربوطــه بطــور 
پیوســته، الزامــات قانونــی و الزامــات مشــتری را اثبــات نمایــد.  یعنــی بعبارتــی بایــد اثربخشــی 
فرایندهــا را احــراز نمایــد و اطمینــان دهــد کــه تمامــی فرایندهــای مرتبــط بــا طراحــی، تولیــد، 
ــرد  ــه کارب ــتای حیط ــوده و در راس ــن ب ــول ایم ــر محص ــول عم ــول در ط ــه محص ــب و ارائ نص
محصــول مــی باشــد. همچنیــن اخــذ ایــن اســتاندارد الزامــا قانونــی اداره کل تجهیــزات پزشــکی 

ــرای کلیــه تولیــد کننــدگان محصــولات پزشــکی، فــارغ از کلاس خطــر آنهــا مــی باشــد. ب
ــی و  ــرده، توال ــایی ک ــی را شناس ــتیبان و مدیریت ــی، پش ــای اصل ــی بایســت فراینده ــازمان م س
ــاز،  ــورد نی ــاخت م ــا، زیرس ــی ه ــا، خروج ــپس ورودی ه ــوده و س ــخص نم ــا را مش ــل آنه تعام
ــا مــی  ــرای تمامــی فراینده ــد. ب ــدون نمای ــد را شناســایی و م ریســکها و شــاخصهای هــر فراین
ــازمان و  ــات س ــا الزام ــق ب ــراز مطاب ــرایط اح ــف و ش ــرح وظای ــا ش ــد ب ــان فراین ــت صاحب بایس

ــوند. ــخص ش ــی مش ــات قانون الزام
الزامــات قانونــی نیــز بایــد در سیســتم مدیریــت کیفیــت پیــاده ســازی شــود و همچنیــن ســازمان 
مــی توانــد بــا توجــه بــه دامنــه کاری خــود، بندهایــی از اســتاندارد را مســتثنی نمایــد بــه شــرطی 

کــه توجیــه مناســب بــرای آنهــا داشــته باشــد
مراحل پیاده سازی سیتم مدیریت کیفیت بصورت زیر می باشد:

ISO 13485:2016  1- آموزش و تشریح الزامات مربوط
2- برنامه ریزی منابع مورد نیاز برای استقرار سیستم 

٣- تدوین و شناسایی فرایندهای سازمان
4- اجرای مستندات و تحقق الزامات

5- ممیزی داخلی و مشخص کردن عدم انطباق های موجود
۶- بازنگری مدیریت و ارزیابی فرصت های بهبود

7- درخواست ممیزی از سازمانهای گواهی دهنده 
ــات اداره کل  ــا الزام ــق ب ــل فنــی مطاب ــرای محصــولات تولیــدی خــود فای ســازمان میبایســت ب
ــولات  ــرد محص ــی و عملک ــان از ایمن ــا اطمین ــد ت ــه داری نمای ــه و نگ ــکی تهی ــزات پزش تجهی

ــی محــرز شــود. ــی و قانون ــن الملل ــات بی ــا الزام ــق ب پزشــکی مطاب

مصاحبه با دکتر علیرضا بابایی مدرس دوره های آموزشی 

iso13485:2016

EDUCATION

III. ساختار این استاندارد به چه صورت می باشد؟
ایــن اســتانداد بــر پایــه ISO 9001:2008 مــی باشــد و دارای هشــت بنــد بــه شــرح ذیــل مــی 

باشــد.
8- دامنه کاری: هدف و حیطه کاربرد استاندارد را توصیف می نماید.

٩- مراجع: اطلاعات مقدماتی و منابع را مشخص می نماید.
1٠- عبارات و تعاریف: تعاریف و اصطلاحات مدنظر استاندارد را بیان می کند.

11- سیســتم مدیریــت کیفیــت: مســتندات مــورد نیــاز بــرای سیســتم مدیریــت کیفیــت و الزاماتــی بــرای 
کنتــرل مــدارک و ســوابق بیــان مــی نمایــد.

12- وظایــف مدیریــت: الزامــات مدیریــت و تعهــدات وی بــرای تدویــن خــط مشــی، اهــداف، تهیــه منابــع 
و زیرســاخت مــورد نیــاز بــرای پیــاده ســازی سیســتم مدیریــت کیفیــت را مشــخص مــی نمایــد.

ــت  ــت کیفی ــتم مدیری ــازی سیس ــاده س ــرای پی ــاز ب ــاختی موردنی ــات زیرس ــع: الزام ــت مناب 1٣- مدیری
شــامل، فضــای مناســب،ابزار و تجهیــزات و ســایر الزامــات مربــوط بــه کنتــرل محیــط و آلودگــی  نظیــر 

اتــاق تمیــزرا مشــخص مــی نمایــد. 
14- تحقــق محصــول: تمامــی الزامــات مربــوط بــه تحقــق محصــول، از طــرح ریــزی، طراحــی، تولیــد، 
ــر را در  ــترین تاثی ــات بیش ــن الزام ــد. ای ــی نمای ــخص م ــکی را مش ــولات پزش ــتیبانی محص ــرا و پش اج
فعالیتهــای روزانــه ســازمان و پرســنل دارد کــه تمامــی جنبــه هــای طراحــی، تولیــد و کنترلهــای مربوطــه 

ــی دارد. را در پ
15- انــدازه گیــری، تحلیــل و بهبــود: شــامل دســتورالعملهایی بــرای دریافــت بازخــورد مشــتریان و پایــش 
فرایندهــا در راســتای پیــاده ســازی اثربخــش سیســتم مدیریــت کیفیــت مــی باشــد کــه شــامل: بازخــورد 
مشــتریان و شــکایات مشــتریان، ممیــزی هــای داخلــی، پایــش و انــدازه گیــری فرایندهــا، پایــش و انــدازه 

گیــری محصــولات منطبــق و نامنطبــق، اقدامــات اصلاحــی و پیشــگیرانه و تحلیــل داده هــا مــی باشــد.

IV. تفاوت بین استانداردهای  ISO 9001:2008 , ISO 13485:2016 چیست؟
هــدف اصلــی ISO 9001:2008 اطمینــان از رضایتمنــدی مشــتریان مــی باشــد در حالــی کــه 
تمرکــز ISO 13486:2016 روی ایمنــی و عملکــرد مناســب محصــولات پزشــکی اســت. خیلــی 

از بندهــای ایــن دو اســتاندارد دارای همپوشــانی مــی باشــند.

V. اخذ استاندارد  ISO 13485:2016  توسط یک سازمان چه زمانی طول می کشد؟
زمــان کافــی بــرای پیــاده ســازی سیســتم مدیریــت کیفیــت 4-۶ مــاه مــی باشــد کــه بســتگی بــه تعــدا 

نفــرات ســازمان و ســطح پیچیدگــی محصــولات دارد.
ــوان از یــک مشــاور کمــک گرفــت. پــس از انجــام  ــرای اجــرای بهتــر سیســتم مدیریــت کیفیــت میت ب
ممیــزی داخلــی و انجــام بازنگــری مدیریــت، ســازمان آمادگــی لازم بــرای انجــام ممیــزی شــخص ثالــث 
ــد  ــرکتها بای ــن ش ــد. ای ــی باش ــده )Certification body(م ــی دهن ــرکتهای گواه ــط ش توس
IAF. باشــند کــه در ســایت )Accreditation body( مــورد تائیــد ســازمان اعتبــار دهنــده

ــد. ــی دارن Com قابلیــت ردیاب
ــورت  ــه در ص ــود ک ــی ش ــام م ــه انج ــال اول، در دو مرحل ــزیISO 13485:2016 در س ممی
تائیــد بــودن ســازمان، گواهینامــه تــا ســه ســال اعتبــار دارد. ممیــزی هــای مراقبتــی در هــر ســال انجــام 
خواهنــد شــد. بــرای اینکــه محصولــی بتوانــد در دامنــه کاری ISO 13485:2016 ثبــت شــود، 
مــی بایســتی دارای تکنیــکال فایــل مطابــق بــا الزامــات قانونــی باشــد کــه تمامــی صحــه گــذاری ایمنــی 
و عملکــرد آن نیــز انجــام شــده باشــد. یــک نمونــه محصــول نیــز بایــد تولیــد شــده باشــد تــا ممیــز بتوانــد 

انطبــاق بــا فرایندهــای ســازمان و الزامــات اســتاندارد را بررســی نمایــد.
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مصاحبه با مهندس خوشگو  مدرس دوره های برگزار شده در 
انجمن تولیدکنندگان و صادرکنندگان تجهیزات و ملزومات 

پزشکی ،دندانپزشکی،آزمایشگاهی و ملزومات دارویی

 ISO13485:2016 دوره مبانی و مستند سازی

ســوال ۱- توضیــح مختصــری دربــاره ی دوره و آنچــه کــه از ایــن دوره مــی 
آموزیــم بفرماییــد.

 ایــن دوره بــرای کارشناســان تضمیــن کیفیــت و مدیــران مرتبــط در سیســتم مدیریــت 
ــکی  ــیله پزش ــد وس ــر مفی ــه عم ــی در چرخ ــه نوع ــه ب ــی ک ــرکت های ــت در ش کیفی
فعالیــت دارنــد طراحــی و اجــرا گردیــد. در ایــن دوره کلیــه الزامــات ویرایــش جدیــد 
ــوارد  ــی از م ــی در برخ ــه کار گروه ــردی و البت ــای کارب ــراه مثاله ــه هم ــتاندارد ب اس
تشــریح گردیــد. بطــور کلــی نحــوه مســتند ســازی و بکارگیــری الزامــات اســتاندارد در 

ایــن دوره مــورد بحــث قــرار گرفــت.
سوال ۲- اهمیت این دوره آموزشی برای شرکت کنندگان در چیست ؟

ــدگان درک  ــن اســت کــه موجــب میشــود کــه شــرکت کنن ــن دوره در ای اهمیــت ای
ــا  ــد و ب ــدا کنن ــتاندارد پی ــات اس ــری الزام ــردی در بکارگی ــر و کارب ــق ت ــر و عمی بهت
بررســی نمونــه هــا و مثــال هــای عنــوان شــده، شــبیه ســازی مناســبی بــرای شــرکت 
خــود ایجــاد نماینــد. در نهایــت ایــن دوره بــه آنهــا کمــک میکنــد تــا بصــورت بهتــر و 
جامــع تــر و کاربــردی تــر سیســتم مدیریــت کیفیــت وســیله پزشــکی را در ســازمان 
ــازار مصــرف  ــه ب ــری روان ــت ت ــا کیفی ــع آن محصــولات ب ــد و بالطب ــکار بگیرن خــود ب

کننــد.
ــای  ــزاری دوره ه ــن در برگ ــات انجم ــزاری و امکان ــرایط برگ ــوال 3- ش س

ــت ؟ ــه اس ــی چگون آموزش
ــیار  ــی بس ــای آموزش ــزاری دوره ه ــرای برگ ــن ب ــات انجم ــا و امکان ــی فض ــور کل بط
ــن  ــن انجم ــبی در ای ــی مناس ــی و آموزش ــات رفاه ــزات، امکان ــت. تجهی ــب اس مناس

ــت. ــود داش وج

ــر  ــی ب ــکی مبتن ــایل پزش ــک وس ــت ریس ــات مدیری ــریح الزام دوره تش
 ISO14971:2019 اســتاندارد 

ســوال ۱- توضیــح مختصــری دربــاره ی دوره و آنچــه کــه از ایــن دوره مــی 
آموزیــم بفرماییــد.

ایــن دوره مخصــوص کاشناســان فنــی و طــراح محصــول اســت کــه بــرای اولیــن بــار 
ــب کامــلا فنــی در خصــوص  ــن فرمــت برگــزار شــد کــه همزمــان حــاوی مطال ــا ای ب
ــن دوره  ــود. در ای ــی W 24٩71 ب ــای منتشــر شــده آن یعن ــتاندارد و راهنم ــن اس ای
چرخــه کامــل مدیریــت ریســک از جملــه PMCF مــورد بحــث قــرار گرفــت. یــک 
کارگروهــی هــم در قالــب دو تیــم بــرای تدویــن پرونــده ریســک تشــکیل و اجــرا شــد. 
در ایــن دوره حاضریــن بصــورت عملــی امــکان تدویــن یــک پرونــده ریســک را مــرور 

ــه کلیــه شــبهات و ســوالات پیرامــون ایــن موضــوع پاســخ داده شــد. کردنــد و ب

EDUCATION

سوال ۲- اهمیت این دوره آموزشی برای شرکت کنندگان در چیست ؟
ــرای  ــک ب ــت ریس ــرای مدیری ــن و اج ــی، تدوی ــوه طراح ــوص نح ــن دوره در خص ــن در ای ــی حاضری ــد کل دی
محصــولات پزشــکی بهبــود پیــدا کــرد. اهمیــت ایــن موضــوع روشــن شــد کــه هــر ســاله چگونــه ایــن پرونــده 
بایــد بازنگــری شــود و اینکــه رابطــه PMS و PMCF بــا ریســک محصــول چگونــه اســت. در ایــن دوره از 
مشــکل اصلــی کــه شــروع تدویــن پرونــده ریســک اســت تــا حلقــه هــای پایانــی ایــن چرخــه بــرای حاضریــن 

تشــریح گردیــد.

سوال 3- شرایط برگزاری و امکانات انجمن در برگزاری دوره های آموزشی چگونه است ؟
ــت.تجهیزات،  ــب اس ــیار مناس ــی بس ــای آموزش ــزاری دوره ه ــرای برگ ــن ب ــات انجم ــا و امکان ــی فض ــور کل بط

ــت. ــود داش ــن وج ــن انجم ــبی در ای ــی مناس ــی و آموزش ــات رفاه امکان

 ISO19011:2018 دوره ممیزی داخلی مبتنی بر استاندارد

ســوال ۱- توضیح مختصری درباره ی دوره و آنچه که از این دوره می آموزیم بفرمایید.
ــت مناســب اســت. در  ــن کیفی ــا و کارشناســان تضمی ــت شــرکت ه ــدگان مدیری ــن دوره مخصــوص نماین ای
ایــن دوره آموزشــی ابتــدا اصــول اصلــی و کلــی ممیــزی داخلــی یــک شــرکت تشــریح شــد و ســپس روش 
اجــرا و مدیریــت یــک برنامــه زمانبنــدی اجــرای ممیــزی داخلــی و بهبــود ایــن فرآینــد مــورد بررســی قــرار 

گرفــت.
ســوال ۲- اهمیت این دوره آموزشی برای شرکت کنندگان در چیست ؟

ــت و  ــه دارد و کفای ــه روز نگ ــواره ب ــود را هم ــت خ ــت کیفی ــتم مدیری ــد سیس ــازمان بخواه ــک س ــر ی اگ
ــه  ــه شــرطی ک ــن کار اســت، ب ــزار ای ــن اب ــی بهتری ــزی داخل ــد، ممی ــش کن ــرا پای ــر بخشــی آن ــن اث همچنی
صحیــح و کامــل انجــام گــردد. ایــن دوره آموزشــی بــا کمــک کار گروهــی هــای طراحــی شــده، کمــک میکنــد 
ــک واحــد هــای  ــک ت ــزارش از عملکــرد ت ــک گ ــد بصــورت دوره ای ی ــت ســازمان بتوانن ــده مدیری ــا نماین ت
ســازمان در اختیــار مدیریــت ارشــد قــرار دهــد تــا ایشــان بتواننــد در تصمیــم گیــری هــای بعــدی خــود از 

ــد. آن اســتفاده کنن
ــه  ــی چگون ــای آموزش ــزاری دوره ه ــن در برگ ــات انجم ــزاری و امکان ــرایط برگ ــوال 3- ش س

ــت ؟ اس
بطــور کلــی فضــا و امکانــات انجمــن بــرای برگــزاری دوره هــای آموزشــی بســیار مناســب اســت. تجهیــزات، 

امکانــات رفاهــی و آموزشــی مناســبی در ایــن انجمــن وجــود داشــت
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ــم،  ــرداری پزشــکی کــه امــروزه در دســترس داری ــا مجموعــه ابزارهــای تصویرب ــه در ســال 18٩5 ت ــراع اشــعه ایکــس اولی از اخت
فنــاوری نقــش بزرگــی در پیشــرفت حــوزه پزشــکی ایفــا کــرده اســت. بــا افزایــش اعتمــاد مصــرف کننــدگان، متخصصــان پزشــکی 
بــرای کمــک بــه افزایــش کیفیــت مراقبتــی کــه بیمــاران دریافــت مــی کننــد، بــه فنــاوری هــای جدیــد روی مــی آورنــد. دســتیاران 
و فنــاوری هــوش مصنوعــی مــی تواننــد بــه عنــوان چشــم دوم بــرای کارهــای مختلــف عمــل کننــد و بــه متخصصــان کمــک کننــد 
تــا مراحــل پیچیــده تــر را انجــام دهنــد. یکــی از بهتریــن روش هایــی کــه از فنــاوری بهبــود می یابــد، تصویربــرداری پزشــکی اســت.

هوش مصنوعی چگونه به تصویربرداری پزشکی کمک می کند؟
در ســال های اخیــر، هــوش مصنوعــی بــه روش هــای متعــددی بــرای کمــک بــه تصویربــرداری پزشــکی از انــواع مختلــف اســتفاده 
شــده اســت. در حــال حاضــر، یکــی از بزرگتریــن مــوارد اســتفاده از هــوش مصنوعــی کمــک بــه تجزیــه و تحلیــل تصاویــر اســت. 
ایــن شــامل تصاویــر اشــعه ایکــس، ســونوگرافی، MRI، توموگرافــی گســیل پوزیتــرون و توموگرافــی کامپیوتــری اســت. تــا همیــن 
اواخــر، متخصصــان پزشــکی نیــاز داشــتند کــه هــر تصویــر پزشــکی را مرتــب کــرده و از طریــق آن بررســی کننــد، کــه هــم زمــان 
بــر و هــم مســتعد خطــا اســت . بــرای کمــک بــه ایــن کار، هــوش مصنوعــی در تصویربــرداری پزشــکی آمــوزش داده مــی شــود 
تــا داده هــا و تصاویــر را غربــال کنــد و مشــاهدات اولیــه در مــورد شکســتگی هــای احتمالــی، تومورهــا یــا ســایر مســائل بالقــوه 

را انجــام دهــد.
ــه لطــف  ــه انســان ب ــه ســطوح دقــت نزدیــک ب ــر پزشــکی و رســیدن ب ــدن تصاوی ــرای خوان فرآینــد آمــوزش هــوش مصنوعــی ب
حجــم گســترده داده، شــبکه هــای از پیــش آمــوزش دیــده و یادگیــری انتقــال آســان تــر و قابــل دســترس تــر مــی شــود. بــرای 
شــروع یــک بیمارســتان، سیســتم پزشــکی یــا موسســه مشــابه، نیــاز بــه دسترســی بــه مقــداری داده دارد. ســپس، در یــک رویکــرد 
یادگیــری نظــارت شــده، هــوش مصنوعــی بــا بســیاری از تصاویــر پزشــکی برچســب گــذاری شــده از آناتومــی طبیعــی ارائــه مــی 
شــود. عــلاوه بــر ایــن، هــوش مصنوعــی بــا تصاویــر متعــددی از ناهنجاری هایــی کــه در تصاویــر پزشــکی یافــت می شــود، ماننــد 
ــر  ــه از تصاوی ــن نمون ــه چندی ــک رایان ــه ی ــود. ب ــه می ش ــی تغذی ــا پارگ ــتگی ی ــی، شکس ــای قلب ــرطانی، بیماری ه ــلول های س س
پزشــکی نشــان داده می شــود کــه حــاوی هــر ناهنجــاری هســتند، بنابرایــن می توانــد در طــول زمــان یــاد بگیــرد کــه هــر تصویــر 
ــرداری  ــی در تصویرب ــوش مصنوع ــتم های ه ــوزش، سیس ــس از آم ــد. پ ــر می رس ــه نظ ــه ب ــف چگون ــای مختل ــی از زوای غیرطبیع

پزشــکی می تواننــد تکالیــف شناســایی محــدود را انجــام دهنــد.
ــر پزشــکی بیــش از ٩٠ درصــد از کل داده هــای پزشــکی موجــود امــروزی را تشــکیل  ــد کــه تصاوی محققــان IBM تخمیــن زدن
ــه کمــک فنــاوری نیــاز دارد  ــد. ایــن حجــم عظیــم از داده هــای تصویــری ب می دهنــد و انتظــار مــی رود ایــن تعــداد افزایــش یاب
تــا از تحــت فشــار قــرار گرفتــن متخصصــان پزشــکی جلوگیــری شــود. هــوش مصنوعــی بــه پــر کــردن ایــن شــکاف کمــک مــی 
کنــد و در حــال حاضــر بــرای نیازهــای مختلــف تصویربــرداری پزشــکی در حــال توســعه و اســتفاده اســت. هــوش مصنوعــی بــه 
اســکن عصبــی تصاویــر مغــز کمــک مــی کنــد. هــوش مصنوعــی همچنیــن بــه متخصصــان پزشــکی کمــک مــی کنــد تــا بهتریــن 
تنظیمــات تصویربــرداری را در حیــن عکســبرداری بــرای کاهــش تشعشــع و افزایــش دقــت تصاویــر تعییــن کننــد. همچنیــن بــرای 
ــرداری  ــد و محیــط عکس ب ــای ناشــی از فرآین ــات و ناهنجاری ه ــن حــذف و کاهــش مصنوع ــر و همچنی ــود تصاوی ــه بهب کمــک ب

ــد، از آن اســتفاده می شــود. ــر را ســخت می کنن ــش تصوی ــن صــورت خوان ــر ای ــه در غی ک
هــوش مصنوعــی در تصویربــرداری پزشــکی نیــز تشــخیص زودهنــگام ســرطان ســینه را بهبــود مــی بخشــد. امپریــال کالــج لنــدن 
بــا مشــارکت Google Health یــک هــوش مصنوعــی را بــا اســتفاده از تصاویــر 2٩٠٠٠ زن بــا اشــعه ایکــس آمــوزش داد. پــس 
از یــک دوره آموزشــی، هــوش مصنوعــی از رادیولوژیســت هــای آمــوزش دیــده هنــگام خوانــدن ماموگرافــی و تشــخیص ســرطان 
ســینه بهتــر عمــل کــرده اســت. ســرویس بهداشــت ملــی در انگلســتان در حــال حاضــر دو رادیولوژیســت دارد کــه هــر یــک از 
اشــعه ایکــس را بررســی و تجزیــه و تحلیــل مــی کننــد تــا تأییــد کننــد کــه آنهــا بــه یــک نتیجــه رســیده انــد. نتایــج مــدل هــوش 
مصنوعــی نشــان میدهــد کــه سیســتم دوخوانــه فعلــی )هــوش مصنوعــی و پزشــک ( بهتــر از چــک کــردن توســط یــک پزشــک 
اســت. ایــن در حالــی امیدوارکننــده اســت کــه سیســتم های هــوش مصنوعــی در حــال حاضــر بــه عنــوان یــک ابــزار هــوش افــزوده 

ــد  و چشــم دوم مــورد اســتفاده قــرار می گیرن
ــکی  ــخیص های پزش ــرای تش ــی را ب ــوش مصنوع ــتم های ه ــن سیس ــذا و دارو FDA ای ــازمان غ ــده س ــالات متح ــل در ای ) حداق

تاییــد نکــرده اســت.(
خطرات و چالش های هوش مصنوعی در تصویربرداری پزشکی

ــه  ــی در زمین ــی حیات ــد نقش ــی توان ــی م ــوش مصنوع ــه ه ــود دارد ک ــیاری وج ــت بس ــناریوهای مثب ــوارد و س ــه م ــی ک در حال
تصویربــرداری پزشــکی ایفــا کنــد، خطــرات، چالــش هــا و نگرانــی هــای بالقــوه ای نیــز وجــود دارد. یکــی از نگرانــی هــای آشــکاری 
کــه بســیاری از مــردم دارنــد، تشــخیص اشــتباه احتمالــی توســط هــوش مصنوعــی اســت. حتــی اگــر تنهــا چنــد نفــر بــه اشــتباه 
ــه عنــوان  ــرای آینــده قابــل پیش بینــی، انســان همچنــان ب ــد پیامدهــای جــدی داشــته باشــد. ب تشــخیص داده شــوند، مــی توان
بخشــی از فرآینــد خوانــدن تصاویــر پزشــکی مــورد نیــاز خواهــد بــود .در مقطعــی از زمــان، ممکــن اســت تعــداد پزشــکان مــورد 

نیــاز بــرای خوانــدن یــک اســکن را کاهــش دهیــم، امــا ایــن یــک راه طولانــی اســت.

کاربرد های هوش مصنوعی در تصویر برداری پزشکی

ــه آن توجــه شــود اعتمــاد اســت. هــوش مصنوعــی هنــوز یــک فنــاوری نوظهــور اســت و برخــی الگوریتم هــا  ــد ب مبحــث دیگــری کــه بای
فاقــد قابلیــت توضیــح هســتند. اگــر هــوش مصنوعــی تصویــری را اشــتباه بخوانــد، مــردم توضیــح مــی خواهنــد کــه چــرا هــوش مصنوعــی 
بــه ایــن نتیجــه رســیده اســت، و در حــال حاضــر، ایــن کامــلا امــکان پذیرنیســت.  بــا کارکــردن بــا پزشــکان، متخصصــان پزشــکی، مدیــران 
ــد انجــام دهــد و چــه  ــه آمــوزش همــه جانبــه در مــورد آنچــه کــه هــوش مصنوعــی می توان و حتــی بیمــاران در طــول فرآینــد توســعه، ب
کاری نمی توانــد انجــام دهــد کمــک می کنــد و امیدواریــم کــه شــروعی بــرای ایجــاد اعتمــاد باشــد. نــرخ موفقیــت بــالای هــوش مصنوعــی 

در تصویربــرداری پزشــکی نیــز در ایجــاد اعتمــاد موثــر خواهــد بــود.
در پایــان ، بهتریــن راه بــرای دور نگــه داشــتن خطــرات، چالــش هــا و نگرانــی هــا ایــن اســت کــه انســان هــا را در جریــان تــازه تریــن اخبــار 
روز نگــه داریــد. بــرای تصویربــرداری پزشــکی، هــوش مصنوعــی در حــال حاضــر یــک ابــزار هــوش افــزوده اســت کــه قــرار اســت بــا پزشــکان 
کار کنــد و بــه تأییــد آنچــه قبــلًا پیــدا کــرده انــد یــا نیافتــه انــد کمــک کنــد. وقتــی نوبــت بــه تصویربــرداری پزشــکی می رســد، هــوش 
مصنوعــی پتانســیل بالایــی را نشــان داده اســت. هنــوز کار بیشــتری لازم اســت تــا بتــوان آن را بــه یــک ابــزار بــه طــور کلــی ضــروری تبدیــل 

کــرد، امــا ایــن امــر مســلم اســت.

انتشار: 1٠ ژانویه 2٠2٠  این مقاله ترجمه ای اختصاصی از دوره ی هوش مصنوعی کاتلین والش تحلیلگر برتر هوش مصنوعی شرکت IBM است .
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اتــاق تمیــز یــک محیــط مــدولار اســت کــه در آن عوامــل محیطــی زیــر تحت کنترل هســتند: دمــا، ذرات معلــق در هــوا، بار میکروبــی، رطوبت نســبی، اختلاف فشــار، 
فشــار ســنجی و جریــان هوا.

صحــه گــذاری ) معتبــر ســازی( اتــاق تمیــز بــه دلایــل مختلفــی انجــام مــی شــود. ازجملــه مهمتریــن دلایلــی کــه صحــه گــذاری نیاز اســت میتــوان بــه مــوارد ذیل 
ــاره نمود: اش

1- اطمینان از اینکه طراحی اجزای کلین روم متناسب با هدف مورد نظر خود است.
2- اطمینان از اینکه تأسیسات ، تجهیزات و محیط مطابق با مشخصات مورد نیاز کاربر )URS( هستند؛

٣- تأسیسات ، تجهیزات و محیط با الزامات قانونی تعریف شده در آن کشور مطابقت دارند.
4- تأسیســات، تجهیــزات و محیــط، بــا هــم بــه عنــوان یــک سیســتم بــرای مطابقــت بــا اســتانداردهای تعریف شــده عمل مــی کنند . اتــاق تمیــز ابتدا معتبر ســازی 
شــده و ســپس براســاس کلاس انتخابــی کــه در اســتاندارد ISO 14644 بــه آن اشــاره شــده اســت، گواهینامــه بــرای آن صــادر میشــود. هــر کلاس اتاق تمیــز دارای 
الزامــات منحصــر بــه فــرد خــود اســت کــه بایــد بــر اســاس طبقــه بنــدی آن، تاسیســات خاصــی احــداث شــود. در ادامــه بــا مــا همراه باشــید تــا در بــاره احــراز کیفیت 

اتــاق های تمیز بیشــتر آشــنا شــوید. 

ARTICLE

چرخه عمر معتبر سازی اتاق تمیز
صحــه گــذاری )معتبــر ســازی( اتــاق تمیــز از یــک چرخــه عمــر مشــخص پیــروی مــی کنــد. چرخــه عمر 
شــامل پنــج فــاز اســت کــه هر کــدام وظایــف خاصــی را برای کنتــرل تغییــرات در محیط مــدولار انجــام می 
دهنــد. بطــور کلــی کار معتبــر ســازی اتــاق تمیــز در پنــج فــاز انجــام مــی شــود؛ با مرحلــه کنتــرل طراحی 
شــروع مــی شــود و بــا نظــارت و کنتــرل بــه پایــان مــی رســد. تغییــرات در تجهیــزات و فاکتورهــای کنترل 
 )Re-Validation(پــس از تأییــد اعتبــار اتــاق تمیــز، زمینــه ای بــرای صحــه گــذاری مجــدد اتــاق تمیــز

است.
)DESIGN QUALIFICATION(فاز اول: احراز کیفیت طراحی

صحــه گــذاری اتــاق تمیــز بــا احــراز کیفیــت طراحــی )کــه از ایــن بــه بعــد بــه اختصــار بــه آن DQ مــی 
گوییــم( شــروع مــی شــود. هــدف از ایــن مرحلــه این اســت کــه از طریق شــواهد عینی ثابت شــود کــه طرح 
بــرای هــدف مــورد نظــر خــود مناســب اســت. احــراز کیفیــت طراحــی، یــک تمریــن بــرای تصدیــق الزامات 
تعریــف شــده در بخــش معیارهــای پذیــرش اســت. معیــار هــای پذیــرش در ابتــدای کار و توســط کارفرما به 
شــکل صریــح و یــا ضمنــی مشــخص مــی شــوند. ایــن معیارهــای بایــد در پروتــکل DQ شــما مشــخص و 

معیــن شــده باشــند؛ لــذا پروتــکل DQ بایــد مــوارد زیــر را مدنظر قــرارداده باشــد:
)URS( مشخصات مورد نیاز کاربر •

• اسناد و مشخصات فروشنده
• چیدمان تجهیزات

• سفارشات خرید برای تجهیزات مختلف
• مستندات طراحی

)FAT( تست های پذیرش کارخانه •
)As Build( نقشه های ساخت •

)Data Sheet( برگه های اطلاعات •
خروجــی مرحلــه احــراز کیفیــت طراحــی، یــک گــزارش از ایــن فــاز و طبــق یــک فایــل فهرســت اســناد 

اســتاندارد )SDL( اســت کــه مــوارد زیــر را مســتند مــی کنــد:
• الزامات طراحی
• الزامات مناقصه

• اسناد خرید و سفارش
• لیست اسناد ارائه شده توسط فروشنده

• نقشه های ساخت
• لیست اجزاء، تجهیزات و قطعات بکار رفته

• لیست های بازرسی
• آزمون های پذیرش کارخانه

پــس از احــراز کیفیــت طراحــی، مــی تــوان به مرحلــه نصب تجهیــزات و هواســاز هــا و … پرداخــت. مرحله 
DQ یــک پیــش نیــاز بــرای شــروع مرحلــه احــراز کیفیــت نصــب) IQ( به حســاب مــی آید.

CLEAN ROOM VALIDATION

اصول صحه گذاری و معتبر سازی اتاق تمیز

دکتر برهان قطبی
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)INSTALLATION QUALIFICATION( فاز دوم: صلاحیت نصب
هــدف از ایــن مرحلــه، احــراز کیفیــت نصــب تجهیزات، هواســاز هــا، پنل هــا، درب هــا و … اســت)به این 
مرحلــه در اختصــار IQ مــی گوییــم(. در مرحلــه نصب تجهیــزات اتاق تمیــز ، از طریق “تصدیق کــردن ” 
عمــل مــی کنیــم. یعنــی تجهیــزات – همانطور کــه نصب شــده انــد – الزامــات کاربــر و الزامــات طراحی 
را بایــد تامیــن کننــد. مرحلــه IQ بــر مــوارد زیر متمرکز اســت که بایــد در پروتکل IQ شــما بــه جزئیات 

به آن اشــاره شــده باشــد:
HVAC کالیبراسیون •

P&ID تأیید حلقه •
HEPA بررسی داده های تست یکپارچگی فیلتر •

• وضعیت کالیبراسیون تجهیزات بحرانی
)SAT( آزمون های پذیرش سایت نصب اتاق تمیز •

• تست های احراز کیفیت نصب تجهیزات و …
• اسناد لوله کشی و جوشکاری

• تصدیق ابزارآلات
• رویه های عملیاتی استاندارد سیستم و دستورالعمل های کاری

خروجــی ایــن مرحلــه بایــد یــک گــزارش مفصــل و بســیار دقیــق در بــاره IQ باشــد کــه به تمــام عناصر 
فــوق مــی پــردازد و نیــز یــک فایــل مکتــوب کــه عناصر زیــر را مســتند مــی کند:

• تغییرات پروژه
IQ انجام تست های •

• کالیبراسیون
• اسناد ارائه شده توسط تامین کنندگان

v گواهی تجهیزات
• انحرافات ایجاد شده حین نصب

)SAT( آزمون های پذیرش سایت اتاق تمیز •
• لیست مواد مصرفی، تجهیزات نصب شده، اتاقک های جریان مواد و …

• لیست قطعات یدکی
• گزارش بررسی محیطی

• فهرست روشهای اجرایی و دستورالعمل ها
احراز کیفیت نصب )IQ( ، پیش نیاز برای شروع مرحله احراز کیفیت عملیاتی )OQ( است.

)OPERATION QUALIFICATION( فاز سوم: احراز کیفیت عملیات
هــدف از ایــن مرحلــه احــراز کیفیــت عملیاتی )OQ( اســت کــه از طریق شــواهد عینی نشــان می دهیم 
کــه اتــاق تمیــز مطابــق بــا الزامــات طراحــی و الزامــات تعریــف شــده توســط کاربــر عمل مــی کنــد و در 

محــدوده مشــخص و قابــل قبولــی عمل مــی کند.
در پروتکل OQ باید موارد زیر را مورد توجه قرار دهد:

• تســت عملکــرد سیســتم HVAC )گرمایش-تهویه-تهویــه مطبــوع( براســاس الزامــات عملکــردی 
مشــخص

• هشــدارهای بحرانــی)آلارم هایــی کــه بایــد در مواقــع اضطراری توســط سیســتم مانیتورینــگ اتاق تمیز 
ــود( ایجاد ش

• آلارم های اینترلاک
• پارامترهای عملیاتی حیاتی تعریف شده در برگه داده اتاق تمیز

• تست های یکپارچگی فیلتر
• عملکرد استاندارد برای اتاق تمیز

• سرعت هوا و جریان هوا
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• الگوهای جریان هوا
• اختلاف فشار

مرحلــه OQ همچنیــن بایــد بــه “بدتریــن ســناریوها- Worst Case” بپــردازد. بــرای طراحــی “بدتریــن ســناریو” برای عملکــرد اتاق 
تمیــز، پارامترهــای عملیاتــی حســاس از اطلاعــات دیتاهــای اتــاق تمیز شناســایی می شــوند. محــدوده عملیاتــی و نیز محــدوده بحرانی، 

بــرای هــر پارامتــر بایــد طراحــی و مســتند شــده باشــد. ایــن مــوارد بایــد شــامل آیتم هــای زیر باشــند:
• حداکثر و حداقل دما

• حداکثر و حداقل رطوبت
• برنامه زمانبندی تعمیرات و نگهداری

• آلودگی پرسنل
“بدترین سناریو” معمولاً در پارامترهای بیشینه و کمینه انجام می شود.

خروجــی ایــن مرحلــه یــک گــزارش مکتــوب بــه نــام OQ اســت کــه بــه آلارم هــا و الزامــات عملکــردی اتــاق تمیــز کــه توســط کاربــر 
مشــخص شــده اســت مــی پــردازد.

)PERFORMANCE QUALIFICATION(فاز چهارم: احراز کیفیت عملکرد
هــدف از احــراز کیفیــت عملکــرد )کــه بــه اختصــار بــه آن PQ مــی گوییــم( اتــاق تمیــز ایــن اســت کــه بــا شــواهد عینــی نشــان دهد 
کــه اتــاق تمیــز بــه طــور مــداوم در پارامترهــای تعریــف شــده عمــل مــی کند تا نتیجــه محیطــی تعریف شــده و مطلــوب را ایجــاد کند. 

صلاحیــت عملکــرد اتــاق تمیــز شــامل آزمایــش و نظــارت بر مــوارد زیر اســت:
• سطوح ذرات معلق در هوا

• میزان ذرات بر روی سطوح
• بار میکروبی

• رطوبت نسبی
• اختلاف فشار
• درجه حرارت

خروجــی فــاز PQ یــک گــزارش مکتوب و مســتند اســت کــه عملکرد اتاق تمیــز را بــا اســتفاده از پارامترهای تجهیــزات، تجزیه و تحلیل 
مــی کنــد. PQ یــک پیش نیاز بــرای صــدور گواهینامه اســت.

CLEANROOM گواهی
اتاق هــای تمیــز تأییــد شــده بــا “کلاس تمیــزی و یــا کلاس کلیــن روم” شــناخته مــی شــوند. از ایــن رو اتــاق هــای تمیــز را بــر اســاس 
“کلاس تمیــزی” تأییــد مــی کننــد. ســطح تمیــزی انتخاب شــده بــر اســاس نیازهای کاربر مشــخص مــی شــود. کلاس های اتــاق تمیز 

در ISO1464 تعریــف شــده انــد. بــرای صــدور گواهینامــه “کلاس تمیــزی اتــاق هــا” حداقــل این ده تســت بایســتی پاس شــوند:
• تست شمارش ذرات معلق در هوا

• تست جریان هوا
• آزمایش اختلاف فشار هوا

• تست نشتی فیلتر
• تست تجسم جریان هوا
• تست جهت جریان هوا

• تست دما
• تست رطوبت
• تست بازیابی

• تست نشت محفظه
پــس از تأییــد در یــک کلاس خــاص، عوامــل اتــاق تمیــز نظــارت مــی شــوند تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه پارامترهــا تغییــر نکــرده و 

محیــط تحــت کنترل اســت.

فاز پنجم: پایش و کنترل
پــس از صــدور گواهینامــه اتــاق تمیــز، یــک برنامــه نظــارت مشــخص مورد نیــاز اســت. تجزیه و تحلیــل آمــاری را بــرای پارامترهــای اتاق 
تمیــز بــه عنــوان ابــزاری بــرای نظــارت بــر اتاق تمیز پیشــنهاد مــی کنیــم. از جمله ایــن ابزار هــای کنتــرل فرآیند آمــاری، SPC اســت.

استقرار برنامه تست و آزمون بر اساس شرایط شما
برای تعیین مناسب ترین تست های احراز کیفیت اتاق تمیز، عوامل زیر تاثیر گذار هستند:

GMP دستورالعمل ، ISO الزامات استاندارد •
• الزامات تواتر صحه گذاری، از جمله آزمایش سالانه و موقت

• URS شما، ارزیابی ریسک و طرح نظارت
• محصول تولیدی

اســناد صحــه گــذاری اتــاق تمیــز مــا بســیار دقیــق و بــر اســاس آخریــن اســتانداردهای اتحادیــه اروپــا نگاشــته شــده اســت. شــما یــک 
گــزارش موقــت در روز تســت دریافــت خواهیــد کــرد و طــی مــدت زمــان مشــخصی پــس از آن، گــزارش کامــل را دریافت خواهیــد کرد. 
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