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 كنترل اسناد مالي تجهيزات پزشكي

ارت و كنترل بر عملكرد مالي واحدهاي مستقل دانشگاه علوم پزشكي مشهد ، مهمترين موارد در پيرو عملياتي شدن فرآيند نظ       

 :اين بخش به شرح ذيل مي باشد 

تجهيزات و دستگاههاي پزشكي كه به طور عام تجهيزات پزشككي ناميكده مكي شكوند      ملزومات ،: پزشكي عبارتست از تجهيزات  -1

كاليبراتورهاي آزمايشگاهي و نرم افزارها كه  معرف ها ، مواد ،  كاشتني ها ، لوازم ، ماشين آلات ،  ابزار ، وسايل ،  شامل هرگونه كالا، 

 :به منظور دسترسي به يكي از اهداف ذيل عرضه مي گردند ، مي باشد توسط توليد كننده براي انسان 

 .پايش ، پيشگيري ، درمان و يا كاهش بيماري  تشخيص ، -

 .حمايت يا پشتيباني از ادامه فرآيند حيات -

 .كنترل و جلوگيري از بارداري -

 .درماني و بهداشتي ،ايجاد فرآيند سترون كردن وسايل يا محيط جهت انجام مطلوب اقدامات پزشكي  -

 .فراهم نمودن اطلاعات جهت نيل به اهداف پزشكي به كمك روشهاي آزمايشگاهي بر روي نمونه هاي اخذ شده انساني -

 .تسكين ، جبران و يا به تعويق انداختن آسيب يا معلوليت  درمان ،  پايش ، تشخصيص ،  -

 .فرآيند فيزيولوژيكبررسي ، جايگزيني يا اصلاح آناتومي يا يك   تحقيق ، -

توزيع و يا صادرات مكلف بكه اخكذ مجكوز يعنكي پروانكه سكاخت از        توليد كننده جهت توليد تجهيزات پزشكي به منظور عرضه ، -2

 .اداره كل مي باشد

اي وارد كننده بايستي نسبت به معرفي مدير فني از بين دارندگان مدرك تحصيلي معتبر حداقل كارشناسكي در يككي از رشكته هك     -3

فعاليت مدير فني پس از معرفي وارد كننده منوط به تاييد كميته خواهكد  . فني مهندسي و يا پزشكي مرتبط با فعاليت واحد اقدام نمايد

 .بود

الزاما درخصوص خريد كالاي تجهيزات پزشكي بايستي توجه شود كه كالايي خريد شود ككه اصكالت داشكته و خكدمات داشكته       -4

 .باشند

امككان كسكب اطلاعكات در مكورد كالاهكاي پزشككي مجكاز و          www.imed.irكل تجهيكزات پزشككي بكه آدر    سايت اداره  -5

شركتهاي نمايندگي كه وضعيت انحصاري بودن يا نبودن آنها و مجاز بودن آنها را مي توان نتيجه گرفت وجود دارد ككه واردكننكده   

 .توليد كننده كالا را مي توان گزارش گرفتاصلي يا نماينده فروش يا 

خدمات پس از فروش عبارتست از مجموعه اقدامات و تعهداتي ككه از سكوي توليكد كننكده داخلكي يكا خكارجي پكس از فكروش           -6

 .تجهيزات پزشكي و به منظور عملكرد مطلوب و با رعايت اصول ايمني در مدت مورد تعهد اعمال مي گردد

نمايندگي رسمي به طرف ثالث  از توليد تجهيزات پزشكي به عهده توليد كننده مي باشد و در صورت اعطاءمسئوليت هاي ناشي  -7

 .مسئوليت هاي مرتبط با عرضه و خدمات پس از فروش بعهده نماينده قانوني وي مي باشد به منظور صادرات ،

 .ز اداره كل باشندتجهيزات پزشكي صادراتي مي بايستي داراي مجوز و پروانه ساخت توليد ا -8
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