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  : مقدمه
پياده سازي سيستم مديريت كيفيت، استقرار سامانه شرايط توليد           تجهيزات پزشكي  آيين نامه 17 ماده   3 بنابرتبصره  

 تجهيـزات پزشـكي و ضـوابط    آيـين نامـه  مطابق موارد قيد شـده در ) Tech file (  خوب، آماده سازي مدارك فني
پزشـكي  خت وسـيله  ا خط توليد به منظور اخذ پروانه س ـ       ي همچنين اصلاح برخي از فرآيندها و زير ساختها        مربوط و 
 يه هاي آموزش ـروعلي رغم دجهت پياده سازي اين الزامات     از آنجائيكه اغلب شركت هاي توليدي       . مي باشد  ضروري

سازمانهاي مشارو ذيصلاح زير    و انتخاب   زيابي  نياز به مشاوره دارند تعيين ضوابط ار       جلد كتاب    2برگزار شده و انتشار     
 صـرف نظـر از نـوع        ضـوابط در ايـن    . ضروري مي باشد  ) وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي     (نظر مرجع قانوني    

محصول توليدي و همچنين سازمان مميزي كننده، شرايط و ضوابط سازمانهاي ذيصلاح جهت انجام امور مشاوره اي                 
  .لزامات مرجع قانوني تشريح شده استو پياده سازي ضوابط وا

  :هدف
هدف از تدوين اين دستورالعمل برقراري ضوابط ومقررات جهت ارزيابي وانتخاب شركت هاي مشاور توليد تجهيـزات                 

 به منظور استفاده حداكثر از توان بخش خصوصي در راهنمايي وهدايت توليـد              مشاورهپزشكي درزمينه هاي مختلف     
  .ء كيفي مي باشدكنندگان درمسير ارتقا

  :دامنه کاربرد
حقوقي است كه جهت ارائه خـدمات موضـوع ايـن ضـوابط اعـلام               / كليه افراد حقيقي  دامنه كاربرد اين ضوابط شامل      

  .آمادگي مي نمايند
  :منابع

 )جلد اول (كتاب راهنماي ارزيابي ونحوه مميزي صدور پروانه ساخت وسايل پزشكي
  :فيتعار

   (Regulatory requirements):ـ الزامات قانونی 
دراين ضوابط هر قانون، حكم، فرمان، دستورالعمل يا آيين نامه اي كه به سيـستم كيفيـت توليـد كننـدگان وسـايل                       

  .پزشكي مربوط باشد
   (Quality system):ـ سيستم كيفيت 

  .ساختار سازماني، مسئوليتها، روشهاي اجراي، فرآيندها ومنابع براي استقرار مديريت كيفيت
   :(Manufacturer) توليد كننده ـ

 ، طراحـي  ،شخصيت حقيقي يا حقوقي كه پس از اخذ مجوزهاي قانوني لازم با استفاده از هر يك از روشهاي تحقيـق                   
بـا رعايـت الزامـات و       )  سـخت افـزار و نـرم افـزار         ،جـنس، قطعـه   ( تبديل يا فرآوري بر روي مـواد اوليـه           ،شكل دهي 

را توليـد   آيين نامه تجهيزات پزشكي 16و 15براساس مواد   يك وسيله پزشكي     ،استانداردهاي موجود وضوابط مربوط   
  .مي نمايد
آنها ارتقاء  يا  سيستم هابه منظور كمك به توليد كننده جهت  بهبودشخصيتي حقيقي و حقوقي است كه    :ـ مشاور 

  .گرفته مي شود به خدمت …ت، و اصلاح برخي از فرآيندهايوهمچنين پياده سازي سيستم هاي مديريت كيف
  

توسـط اداره كـل      ارزيابي شده و در صـورت احـراز صـلاحيت            ،  مشاور طبق اين ضوابط براي انجام خدمات مورد نظر        
  .مي شودو معرفي انتخاب تجهيزات پزشكي 

   انجام امور مشورتي توسط افراد حقيقي يا حقوقي جهت پياده سازي الزامات قانوني و ارتقاء كيفي:ـ مشاوره
كيفيت ونتايج حاصله با    سيستم  ماتيك و مستقل جهت بررسي اينكه فعاليتهاي        ارزيابي سيست  ):Audit(ـ مميزي   

مواردي كه اين ترتيبات اجرا شده است موثر بوده است و بـراي دسـت                 و در  ديزي شده مطابقت دار    ر ترتيبات برنامه 
  .يابي به اهداف مناسب است
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 ـ   ااي بررسي تطابق با ني كه براهر سازم (Audi tee): مميزي شوندهـ   وسـيله پزشـكي   الزامـات قـانوني مـرتبط ب
  .مربوط مورد مميزي قرار گيرد

 شخصي با توانايي ها و صلاحيت هاي مناسب براي انجام مميزي يا قسمتهاي خـاص از يـك                   :)Auditor(ـ مميز   
  مميزي 

  . پزشكي مي باشدوزارت بهداشت، درمان و آموزشاداره كل تجهيزات پزشكي منظور : ـ سازمان قانوني
مقررات مشخصي، جهت انجام مميزي با اهداف تعيين شده طراحي شده           بر اساس   مجموعه اي كه    : ـ سازمان مميزي  

  .است
  

  :قی و حقوقی مشاوريحقافراد قواعد کلی :١ماده 
   :استقلالـ  1

  :بطور مشخص. ند مبرا باش و قانونيافرد حقيقي يا حقوقي بايد از هر گونه وابستگي به سازمانهاي مميزي
  ره كل تجهيزات پزشكي نباشدكارشناسان ادا .1
انجام عمليـات مميـزي آن       بعداًمقرر است    كه   (ICB)كارشناسان سازمانهاي مميزي مورد تاييد اداره كل         .2

  نباشند وسيله پزشكي را انجام دهند
  :ـ دامنه مشاوره2

سازمان قانوني صلاحيت مشاور    . قانوني اعلام نمايد   تعيين وبه سازمان     قبلمشاور مي بايست دامنه فعاليت خود را از         
حيطه تاييد شده توسط سازمان قانوني مجاز اسـت بـه مـشاوره مبـادرت               سي نموده پس از تاييد مشاور تنها در       را برر 
  .نمايد

  :ـ صلاحيت مشاور3
رتهـا و تجربيـات      مها ،مشاور واحدهاي توليد وسايل پزشكي فقط بايد توسط افرادي انجام گيرد كه داراي تحـصيلات              

فرآيندهاي مرتبط و فناوري هاي وسيله پزشكي و همچنين با قـوانين مقـررات و دسـتورالعمل هـاي               با   لازم باشند و  
 صلاحيت مشاور توسـط سـازمان قـانوني تاييـد           .سازمان قانوني جهت پياده سازي آنها به خوبي آگاهي داشته باشند          

  .خواهد شد
  :نامه ي و رعايت كامل مرامـ محرمانه بودن، حفظ حقوق حرفه ا4

محرمانه بودن كليه مدارك و اطلاعات به دست آمده درحين مشاوره بايد توسط مشاور تضمين شـود ايـن اطلاعـات                     
  .نبايد بدون اجازه سازنده در اختيار شخص سوم قرار گيرد مگر اينكه قانون الزام كرده باشد

   : ـ سيستم مديريت كيفيت5
ان حاصل شود مشاوره نت براي خود سيستم مديريت كيفيت ايجاد و برقرار نمايند تا اطميسازمانهاي مشاور مي بايس

سيـستم  .  انجام مي پـذيرد ضوابط ابلاغي توسط سازمان قانونيبر اساس اي كه صورت مي گيرد با بالاترين كيفيت و    
 مـديريت كيفيـت بايـد        استقرار يابد دامنـه سيـستم      ) بازنگري آخرين (ISO9001مديريت كيفيت براساس الزامات     
  .  اين ضابطه باشداجرايشامل تمام موارد مورد نياز براي 

  :ـ اهداف مشاوره6
 مشاوره جهت استقرار سيستم مديريت كيفيت .1
  محصولاتTech fileمشاوره جهت تهيه  .2
تأئيــد پروســه                     مــثلاً (مــشاروه جهــت پيــاده ســازي فرآينــد يــا سيــستم خــاص درخــط توليــد          .3

 )...يليتي واستر
 مشاوره جهت بهبود كيفيت محصولات و كاهش ضايعات .4
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 مربوط به توليدساير امور مشاوره اي  .5
  :وظايف و مسئوليتهاي مشاور -7

  ـ پياده سازي الزامات قانوني در انجام مشاوره
  ـ رعايت ضوابط والزامات مربوط به مشاروه

   الزامات قانونيفهمـ كمك به سازنده در 
   و پياده سازي سيستم مديريت كيفيت  تغييريل و مدون نمودن شواهد عيني جهت اصلاح وـ جمع آوري تحل

 موثر وكارا جهت پيـاده سـازي سيـستم مـديريت كيفيـت              اجرايـ ساماندهي، پياده سازي و برقرار نمودن روشهاي         
  مطابق الزامات قانوني

   محصول Tech fileـ كمك درتهيه 
  ـ آموزش پرسنل در حين مشاوره

  هبود و ارتقاء كيفي محصول ب-
  :صلاحيت مشاور -8

  :بطور خاص. شودمي تاييد صلاحيت مشاور متناسب با دامنه وحيطه فعاليت مميزي تعيين 
  . آموزشي، آگاهي و تجربه درموراد ذيل باشدصلاحيتتيم مشاوره بايد داراي ) الف

 و پياده سازي آن ي اثر بخشي  سيستم مديريت كيفيت براي توليد وسيله پزشكي وازيابآشناي كامل با .1
   اساسي مرتبط با حوزه كاري درك قوانين واستانداردها مرتبط با الزاماتآشنايي كامل با  .2

  آشنايي كامل با ريسك هاي مرتبط با وسيله پزشكي .  3      
   ISO14971آشنايي كامل با تكنيك هاي آناليز ريسك و استاندارد . 4        
   و فرآيندهاي توليد و تكنولوژي مربوطآشنايي با طراحي. 5 
 داشتن تجربه كافي. 6
  .)تمام افراد تك تك ويژگيها را داشته باشندالزاماً نه اينكه (از مي شود رصلاحيت تيم مشاور در كل اح  )  ب

  :الزامات عمومي جهت صدور موافقت نامه شركت هاي مشاوره توليد تجهيزات پزشكي -9
 . ها به عنوان يك شركت يا موسسه مشاور ثبت شده باشدسازمان بايد در اداره ثبت شركت .1
شامل تجهيـزات  (ونرم افزار لازم جهت انجام امور مشاوه اي باشد     شركت بايد داراي امكانات سخت افزاري        .2

 فنـي و     كنترل پـروژه   ي نرم افزار ها    و طراحي، داشتن   ي نظير كامپيوتر، پرينتر و تجهيزات مهندس      اداريفني  
 )…ارهاي امكان سنجش و مهندسي و نرم افز

 . مشخص باشدWebsite و Emailآدرس دقيق پستي، تلفن،  .3
 مميزي يا سـر مميـزي سيـستم هـاي     ،  سال سابقه كار در زمينه مشاوره     3مدير عامل مي بايست حداقل       .4

 .مديريت كيفيت در تجهيزات پزشكي داشته باشد
 . باشدت اختصاصي احداقل تحصيلات مدير عامل مطابق جدول ذكر شده در قسمت الزام .5
 .ملزم به رعايت كليه دستورالعمل ها و بخشنامه هاي اداره كل مي باشد فعاليت  پروانههدارند .6
و ليـسانس   مي بايست داراي حداقل مدرك تحـصيلي        و  كارشناسان موسسه افراد متخصص و مجرب بوده         .7

 .سابقه كار تعريف شده در الزامات اختصاصي باشند
 .ور اخلاقي مي باشدشركت ملزم به رعايت منش .8
 . نمي باشدنشده است شركت مجاز به مشاوره در اموري كه صلاحيت آن تاييد  .9

 .شركت ملزم به رعايت تعرفه هاي ابلاغ شده از سوي اداره كل مي باشد . 10
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مشاور كه مسئوليت پياده    هاي   شركت   مشاوره به   جهت  كه   شركت هاي توليدي     ،در صورتيكه در ارزيابي   . 11
شركت هاي مشاور   د پروانه فعاليت    نارزيابي شو  ضعيف   دارندرا بر عهده    مستند سازي اسناد و مدارك      و  سازي  

 .لغو خواهد شد
  )آخرين ويرايش ( ISO9001داشتن سيستم مديريت كيفيت مطابق استاندارد . 12
  اخذ گريد از معاونت راهبردي رياست جمهوري . 13

 مـاه جهـت ارائـه مـدرك     3گريد نشده اند با اخذ تعهد حداكثر شركت هاي كه تاكنون موفق به اخذ      :  تبصره
 .مذكور مهلت خواهند داشت

   :توليد تجهيزات پزشكي جهت انجام امور مشاوره الزامات تخصصي  - 10
 1مطـابق جـدول شـماره     كارشناس با مدرك تحصيلي حداقل ليسانس   2شركت مي بايست داراي حداقل       .1

 .باشد
  صحه گذاري  صحه گذاري پروسه استريليزاسيون،اروه اي تخصصي نظير جهت انجام امور مش :تبصره 

مربوطه انتخـاب   متناسب با نوع فعاليت رشته تخصصي       ..... كلين روم، صحه گذاري طراحي برخي از فرآيندها و          
  …خواهد شد مثل ليسانس ميكروبيولوژي ـ ليسانس مكانيك و 

 ـو  كشور   هيزات پزشكي در  توليد تج اداره كل پيرامون    آگاهي كامل ازضوابط     .2 ه دورو اخـذ گـواهي       دنگذران
  مربوطهيهاي آموزش

  
  :دي تولت سازمانهای مشاورينحوه درخواست و صدور پروانه فعال‐٢ماده 

  
فايـل و  يك مراه كليه مدارك مورد نياز در قالب  هتكميل فرم مخصوص درخواست صدور پروانه فعاليت به    .1

 به اداره كل تجهيزات پزشكي  ir.imed.wwwاز طريق وب سايت  آن ارسال
 متقاضي و مدارك ارائه شده بررسي و اقـدام          درخواستاداره كل تجهيزات پزشكي با توجه به حيطه مورد           .2

 .به مميزي مي نمايد
 اداره  مندرج در اين ضوابط تاييـد نمايـد        را از نظر الزامات   توانمنديهاي متقاضي    نتيجه مميزي    هدرصورتيك .3

معرفي شركت به توليد كنندگان تجهيزات پزشكي از طريق وب سايت اداره كـل              به  كل تجهيزات پزشكي اقدام     
 . خواهد كردتجهيزات پزشكي جهت ارائه خدمات ذكر شده فوق

  
  :مدارك مورد نياز

 ثبت رسيده استبه ارائه اصل و كپي اساسنامه موسسه كه در اداره ثبت شركتها  .1
 اصل و كپي كارت ملي و شناسنامه مدير عامل  پرسنل شاغل در شركت .2
 تاييد وزارت علوم يا بهداشت باشداصل و كپي مدارك تحصيلي مدير عامل و پرسنل كه مورد  .3
 اصل و كپي مدارك مربوط به سوابق كاري و تجربيات  .4
 شركت نموده اند كارشناسان و كپي مدارك مربوط به دورهاي آموزشي كه لاص .5
 كاري مشاوره هاي انجام گرفته توسط شركت سوابق اصل و كپي مدارك مربوط به  .6
  1تكميل و ارائه فرم شماره  .7
 ليست بيمه مشاوران شاغل درشركت .8
  تعهد نامهارائه  .9

 فرم مخصوص درخواست فعاليت .10
   فعاليتست درخوا هاي مورد قبول اداره كل در خصوص زمينه هاي مورد CBارائه تأئيديه از  .11
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  »جدول رشته هاي تحصيلي و حوزه فعاليت تخصصي«
  

  حيطه فعاليت  بصورت مدعو  بصورت دائم  نام رشته تحصيلي  رديف  )سال(حداقل سابقه 

  تجهيزات پزشكي الكترونيكي  5  3  مهندس برق  1

  كليه تجهيزات پزشكي الكترونيكي  5  3  مهندس پزشكي بيوالكتريك  2

  تجهيزات پزشكي الكترومكانيكي و مكانيكي  5  3  يكمهندس پزشكي بيومكان  3

  كليه مواد و ملزومات مصرفي پزشكي   5  3  مهندس پزشكي بيومواد  4

  تجهيزات مكانيكي و الكترو مكانيكي  5  3  مهندس مكانيك تمام گرايشات  5

  خطوط توليد تجهيزات پزشكي   5  3  مهندس صنايع تمام گرايشات  6

  مواد و ملزومات مصرفي پيچ و پلاك ها ارتوپدي  5  3  مهندس مواد و متالوژي   7

  مواد و ملزومات مصرفي پزشكي   5  3  شيمي و بيوشيمي پليمر  8

  مواد و ملزومات مصرفي پزشكي استريل   5  3  بيولوژي و ميكروبيولوژي  9

  تجهيزات توانبخشي  5  3  فيزيك و بيو فيزيك  10

  تجهيزات توانبخشي  5  3  توانبخشي  11

   كليه تجهيزات پزشكي   5  3  پزشكي رشته هاي   12

  تجهيزات و مواد دندانپزشكي   5  3  دندانپزشكي   13

  تجهيزات و ملزومات مصرفي  5  3  دارو سازي  14
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  ١٠از٦                                                   PR-WI-06:شماره سند
 

  1:             صفحه  »                                 1فرم شماره « 
  

 " فرم ثبت اطلاعات شركت هاي مشاور توليد "
 

  

  موسسه                                                                        شماره شناسه  / نام شركت
  
  

  اطلاعات شركت 
  طبق روزنامه رسمي/ نام حقوقي شركت 

  :محل ثبت :                                                                    شماره ثبت :                            تاريخ ثبت 
  تاريخ اظهار نامه ثبتي:                                     شماره اظهار نامه ثبتي 

  
  :نوع شركت 

                                                  تعاوني            سهامي عام                                            شخصي 
              سهامي خاص                                         وابسته                                                   بازرگاني

  ) .......ذكر شود (                                                    ساير             مسئوليت محدود                                    متقاضي
  

  :نوع مالكيت 
              دولتي                                                   تعاوني                                                   خصوصي

  
  :نوع شركت 

  .............                                                  غير ايراني                                درصد سهام شركت خارجي            ايراني 
  

  :آدرس دفتر مركزي شركت
  :   خيابان فرعي:                        خيابان اصلي:                            شهر:                               استان 
  :كدپستي:                                   واحد :                              طبقه :                               پلاك 

  :آدرس پست الكترونيكي :                                   صندوق پستي
  

  :مشخصات مدير عامل 
  :نام پدر :                                                               نام خانوادگي :                         نام 

  :شماره شناسنامه :                                             محل تولد :                                    تاريخ تولد 
  :كد ملي :                                                    ليت م:                                         صادره 

  :آخرين مدرك تحصيلي 
  :آدرس محل سكونت 

  :شماره تلفن تماس در مواقع ضروري 
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  2: صفحه 
  

  

  مشخصات مديران شركت
  مشخصات هيئت مديره) الف

  

  نمونه امضاء  صيلاتتح  سمت  محل اقامت  شماره شناسنامه  نام پدر  نام خانوادگي  نام  رديف
  
  

  
  
  
  
  
  
  

              

  
  مشخصات كارشناسان ثابت و مدعو

  

  نمونه امضاء  مدعو/وضعيت ثابت  مدرك تحصيلي  نام پدر  نام خانوادگي  نام  رديف
  
  

  
  
  
  
  
  
  

          

  
  

أئيد نموده و تعهـد مـي نمـايم هرگونـه تغييـرات در              داراي حق امضا از طرف شركت مندرجات فوق را ت         .................. با سمت   ........................ اينجانب  
 هفته به اداره كل تجهيزات پزشكي اعلام نمايم و مسئوليت قانوني هرگونه اظهارات خلاف واقع به عهـده اينجانـب و       2اطلاعات فوق را ظرف مدت      

  .شركت مي باشد 
  

                                                                               مهر و امضاء                                                                    
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  فرم درخواست ثبت شركت هاي مشاور توليد تجهيزات پزشكي
  

  اداره كل تجهيزات پزشكي 
  با سلام 

  :احتراماً، بدين وسيله اعلام مي گردد
  :                            تاريخ ثبت    :    شماره ثبت                                  :شركت 
  :پستي: آدرس

  :آدرس الكترونيكي
         ……………………………Fax                                                                        Email/تلفن

  
  خواهشمند است دستور فرماييد اقدام لازم معمول دارند. آمادگي انجام امور مشاوره اي توليد تجهيزات پزشكي در موضوعات ذيل را دارد

  ISO 9001مشاوره و پياده سازي سيستم هاي مديريت كيفيت مطابق  .1
 ISO 13485مشاوره و پياده سازي سيستم هاي مديريت كيفيت مطابق  .2
  محصولات پزشكي Tech fileمشاوره آماده سازي مدارك  .3

  تجهيزات پزشكي تصوير برداري  .1
 زات ثبت علام حياتي و اندازه گيري كننده پارامترهاي فيزيكيتجهي .2
 ساير تجهيزات پزشكي الكترونيكي و الكترومكانيكي  .3
 تجهيزات و ملزومات مصرفي غير استريل .4
 تجهيزات و ملزومات مصرفي استريل .5
 تجهيزات دندانپزشكي  .6
 تجهيزات آزمايشگاهي .7
 فيزيوتراپيوسايل توانبخشي و  .8
  تجهيزات پزشكي كليه لوازم و .9

  GMPمشاوره و پياده سازي روشهاي بهينه توليد  .4
 )مثلاً تصديق فرآيند استريل(مشاوره پياده سازي يك فرآيند خاص  .5

  ............................................................................................................................نام ببريد
 ).............................................................................نام ببريد(ر موارد مشاوره اي ساي .6
  

                                                                                                                              
                                                                                           مهر و امضاء                       

 
  :تذكر

 .را ارائه نمايد............. شركت مي بايست مدارك قيد شده درقسمت  .1
) همكار(ابقت نام شركت در ليست شركت هاي مشاور صلاحيت شركت در زمينه مختلف مشاوره اي با توجه به مدارك تحويلي بررسي شده و درصورت مط .2

  .و مورد تاييد اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت قرار خواهد گرفت
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  )تكميل اين فرم الزامي نمي باشد(
  

 هاي مورد تاييد اداره كـل  NB يا  CBشركت مشاور به منظور تسريع در تاييد صلاحيت خود مي بايست نامه اي از               
  .ات پزشكي كه اسامي آنها در سايت اداره كل آمده و حاوي مطالب ذيل مي باشد ارائه دهدتجهيز

  
  به اداره كل تجهيزات پزشكي

  ...............................شركت : موضوع
  :لبه آدرس دفتر مركزي و به مسئوليت افراد مشروح ذي............................ بدين وسيله گواهي مي شود شركت 

  
  مسئوليت  نام و نام خانوادگي  رديف

  مدير عامل    1
  كارشناس    2
  كارشناس    3
  كارشناس    4
  كارشناس    5

  
  در زمينه مشاوره و پياده سازي موارد ذيل : الف

1. ISO 9001 
2. ISO 13485 

  
  : مطابق با دايركتيوهاي ذيلTech fileتهيه : ب

1. M.D.D 93/42/EEC 
2. M.D.D 98/79/EEC 

  
   داشته و صلاحيت ايشاندر كشور فعاليت
  . مي باشدNB يا CBمورد تاييد اين 

  
  
  
  

  مهر و امضاء
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  "تعهد نامه"
  

ـ شركت متعهد مي گردد تمام همت و تلاش خود را جهت پياده سازي الزامات قـانوني وزارت بهداشـت، درمـان و                       1
  .آموزش پزشكي بكار خواهد گرفت

  
تجهيزات پزشكي مشخص شده و شركت مجاز بـه تغييـر يـا افـزايش آن                ـ ساليانه هزينه هاي مشاوره توسط اداره        2

  .نخواهد بود
  
از . شركت متعهد مي گردد   ) شركت هاي طرف مشاور   (ـ درصورت بروز هر گونه اشكال يا پرهيز نموده و  با كارفرما              3

بـه اداره كـل تجهيـزات       در غير اين صورت موارد      . هر گونه جنجال و جداسازي موارد اختلاف را با كارفرما رفع نمايد           
  .پزشكي گزارش خواهد شد تا مورد بررسي و رسيدگي قرار گيرد

  
ـ شركت صرفاً در چارچوب حوزه مشخص شده فعاليت نموده و از انجام هرگونه مـشاوره خـارج از حيطـه وظـايف                       4

  .خوداري خواهد نمود
  
ت پوشـش وزارت  بهداشـت، درمـان         ـ مدارك و اطلاعات مربوط به شركتهاي تجهيزات پزشكي و ساير مراكـز تح ـ             5

  .وآموزش پزشكي محرمانه بوده و انتشار آنها ممنوع مي باشد
  
ـ شركت متعهد مي گردد در تهيه مدارك فني و پياده سازي سيستم هاي مديريت كيفيت نهايت دقت نظرداشته و 6

 مطالب خلاف واقع و غيـر واقعـي     از هر گونه عدد سازي و ارائه    Documentبويژه در نتايج آزمونها و تستها و تهيه         
  .را در اين خصوص توجيه نمايد) شركت طرف مشاوره(به شدت پرهيز نمايد و كارفرما 

  
ـ در صورتيكه عملكرد شركت در بررسي هاي صورت گرفته ضعيف ارزيابي شود ضمن حذف نام شـركت از ليـست                     7

  .ع خواهد شدمورد تاييد وزارت بهداشت مراتب جهت پيگيري قضايي و حقوقي ارجا
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