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 MA-WI-07:شماره سند
  1نگارش  
  
  

  امضاء  نام  سمت  
شماره صفحات 
  بازنگري شده

  تاريخ

  دكتر رضا مسائلي  مدير كل تجهيزات پزشكي  تأييد كننده

 

  

١ - ١٠  6/6/87  

  6/6/87  ١ - ١٠  ___  ___ كميته تجهيزات پزشكي  تصويب كننده
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اهبـردي رياسـت جمهـوري    اجراي طرح رتبه بندي شركت ها به استناد مجوز معاونت محترم برنامه ريزي ونظارت ر
مـورخ   130234و تأييد وزير محترم بهداشت به استناد نامه شماره  10/6/86مورخ  53100/515/5طي نامه شماره 

  .به اداره كل تجهيزات پزشكي واگذار شده است 17/4/86
  :حوزه فعاليت شركت ها در رتبه بندي 

 شركت هاي توليدي  -1
 )وارد كنندگان(شركت هاي بازرگاني  - 2
 شركت هاي مشاور در زمينه  - 3

  تجهيز مراكز درماني    -                                                                 
 سرويس و نگهداري تجهيزات پزشكي     -                                                                 

  .مشاور در نظر گرفته نشده استدر مرحله اول، رتبه بندي شركتهاي :  1تبصره
درخواست رتبه در هر سال يكبار صورت ميگيرد  بنحوي كه اين درخواست در شش مـاه اول سـال اعـلام    : 2تبصره 

  .ميگردد و تا پايان شش ماهه اول سال بعد داراي اعتبار خواهد بود
ل تقسيم ميشود كـه هـر گـروه    گروه ذي 16وسايل پزشكي موضوع فعاليت هر شركت به : گروه بندي وسايل پزشكي

  .بخش مصرفي و دستگاه تقسيم ميگردد 2خود به 
  گوارش  بيهوشي   دندانپزشكي   آزمايشگاهي

  قلب و عروق  گوش و حلق و بيني  چشم پزشكي  اورولوژي 
  جراحي عمومي و پلاستيك ارتوپدي فيزيوتراپي  مغز و اعصاب
  ويربرداري و راديولوژيتص تجهيزات بيمارستاني مصرفي عمومي  زنان و زايمان

***  
  .در مرحله اول رتبه بندي،كالاهاي مصرفي در گروه هاي مختلف شامل رتبه بندي نخواهد شد:  3تبصره 
براي ارزيـابي   و )نيروي انساني، مالي توليد ، خدمات پس از فروش،( معيار 4براي ارزيابي شركتهاي توليدي   :توجه

  .در نظر گرفته ميشود  )خدمات پس از فروش، نيروي انساني، مالي( معيار 3 )وارداتي(شركتهاي بازرگاني
  

  :معيارهاي رتبه بندي شركت هاي وارداتي 
  

  %)100(امتياز معيارهاي وارد كنندگان رديف
  %50 معيار خدمات پس از فروش 1

  %30  معيار نيروي انساني  2
  %20  معيار مالي  3

ظهار نامه مالياتي و برگه قطعي مالياتي سـنوات قبـل اسـتخراج شـده و     اين شاخصها از برگه هاي ا: معيار مالي  -1
  .مطابق جدول ذيل امتياز داده خواهد شد

  )100(امتياز معيار مالي رديف
  40  ويژه دوره) زيان( سود  1

  60  جمع درآمدها و سود ناويژه  2
  



  1نگارش                                              تجهيزات پزشكي) وارداتي(دستورالعمل اجرايي رتبه بندي شركت هاي بازرگاني
   

       MA-WI-07:شماره سند 

    100  90  80  70  60 50 40 30  20 10  امتياز

  سود  
 ويژه

max x2/0  max x3/0 max x4/0  max x5/0  max x6/0  max x7/0  max x8/0  max x9/0  max x1  1/1x
max 

  
    100  90  80  70  60 50 40 30  20 10  امتياز

جمع
درآمدها

max x2/0  max x3/0 max x4/0  max x5/0  max x6/0  max x7/0  max x8/0  max x9/0  max x1  1/1x
max 

  
maxلازم به ذكر است كه    X  در جدول فوق بالاترين مقدار سود ناخالص و فروش ناخاص بدست آمده از شركتهاي

  . متقاضي دريافت رتبه ميباشد
  

  .اظهار نامه مالياتي و برگه قطعي مالياتي استخراج ميگردد اين شاخصها از برگه هاي: توضيح * 
  
  

  :معيار نيروي انساني -2
 .شركت بوده و مطابق ذيل امتياز دهي ميگردد  "ارزش پرسنل علمي و فني "شامل  شاخص  

در معيار نيروي انساني شاخص ارزش پرسنل فني و علمي طبق فرمولي كـه در ادامـه آمـده اسـت و همچنـين      
ــداول  ــار      جـ ــاز كـــل معيـ ــابي ميگـــردد و  امتيـ ــه مـــي شـــود    100پيوســـت ارزيـ   .در نظـــر گرفتـ

  
  .براي شاخص تعداد  پرسنل شركتها بايد از شركتهاي بيمه استعلام نمايند* 

ارزش علمـي مـدرك    "و  "ارتباط مدرك تحصيلي "عامل  2همچنين شاخص ارزش پرسنل علمي و فني شركت به 
  .امتياز دهي ميگردد  1اساس جداول پيوست  بستگي داشته و هر يك بر  "تحصيلي

  .براي شاخص تعداد  پرسنل شركتها بايد از شركتهاي بيمه استعلام نمايند* 
ارزش علمـي مـدرك    "و  "ارتباط مدرك تحصيلي "عامل  2همچنين شاخص ارزش پرسنل علمي و فني شركت به 

  .ميگردد بستگي داشته و هر يك بر اساس جداول ذيل امتياز دهي  "تحصيلي
  
 
 :امتياز ارزش مقطع مدرك تحصيلي  -
  

پزشك متخصص   پزشك عمومي PHD فوق ليسانس ليسانس فوق ديپلم  ديپلم  زيرديپلم
  مربوطه

10  20  40  70  80  100 80  100  
   

  
  
  

  :امتياز شاخص ارزش پرسنل علمي و فني از رابطه زير محاسبه مي گردد 



  1نگارش                                              تجهيزات پزشكي) وارداتي(دستورالعمل اجرايي رتبه بندي شركت هاي بازرگاني
   

       MA-WI-07:شماره سند 

  
  ارزش پرسنل علمي و فني Σ = Xصيلي ارزش ارتباط مدرك تح× ارزش مقطع تحصيلي 

  
Xmax بالاترين عدد بدست آمده از اطلاعات شركتها مي باشد و در جدول زير اعمال مي شود  

  
    100  90  80  70  60 50 40 30  20 10  امتياز

X max x2/0  max x3/0 max x4/0  max x5/0  max x6/0  max x7/0  max x8/0  max x9/0  max x1  1/1x
max 

  
  .هارنامه مالياتي خواهد بودمعيار استخراج شاخص تعداد پرسنل برگه ليست بيمه پرسنل شركت و برگه هاي اظ -1
  .معيار احراز مدارك تحصيلي بر اساس قوانين جاري كشور خواهد بود -2
نحوه تعيين ميزان ارتباط رشته هاي گوناگون تحصيلي بر حيطه هاي فعاليت شركت، مستندات علمـي، شـواهد    -3

  .موجود و مشورت با انجمن و اصناف خواهد بود
  

  :ش معيار  خدمات پس از فرو - 3
   

  )100(امتياز  معيار خدمات پس از فروش
  80 چك ليست ارزيابي خدمات پس از فروش

  گواهي استاندارد
Iso 9001 10  

20  
  

Iso 13485 

  
  
در واقع چنانچه شركت كليه ضوابط و چـك ليسـتهاي  اداره كـل تجهيـزات پزشـكي را رعايـت نماينـد        : توضيح * 

  د را كسب و چنانچه موفق به كسب گواهي استاندارد ميباش 80حداكثر امتياز اين شاخص كه 
ISO 9001  ياISO 13485   امتياز به امتيازات وي افزوده خواهد شد 20و  10گردد به ترتيب.  

  .البته لازم بذكر است كه شركت يكي از دو امتياز فوق را خواهد گرفت 
  
  

  :نحوه ارزيابي خدمات پس از فروش شركت در رتبه بندي 
  .بند ميباشد كه هر بند شامل موارد جزئي تري ميباشد 10يابي خدمات پس از فروش شامل شاخص ارز

 ) …تكنسين ، اداري و   كارشناسي ،( نيروي فني مشخصات  - 1
 ضوابط خدمات پساز فروش شركتهاي تجهيزات پزشكي  3-1طبق مندرجات  بند * 
 
 گواهي طي دوره هاي آموزشي نيروهاي فني توسط كمپاني - 2
  .امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فروش را دارد 100امتياز از  30بند در مجموع اين دو 

  :بند بصورت ذيل تعيين ميگردد2امتياز اين 
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  :امتياز آموزش پرسنل فني) 2-1
  در اين قسمت خواهد داشت 1اين آيتم ضريب كامل : آموزش دستگاه در كمپاني سازنده    -
  را دارا خواهد بود 7/0ي معادل اين آيتم ضريب: آموزش مرتبط    -
  را دارا خواهد بود 5/0اين آيتم ضريبي معادل : آموزش غير مرتبط يا بدون آموزش   -
  

  امتياز آموزش وضعيت آموزش رديف
  1  آموزش دستگاه در كمپاني سازنده 1
  7/0 آموزش مرتبط 2
  5/0  آموزش غير مرتبط يا بدون آموزش 3

  
  

  : فني امتياز سابقه پرسنل) 2-2
  را دارا خواهد بود 3/0اين آيتم ضريبي معادل : سال  5كمتر از   -
  را دارا خواهد بود 7/0اين آيتم ضريبي معادل : سال  15الي  5  -
  .را دارد 1اين آيتم ضريب كامل : سال 15بيش از   -

  
  
  
  
  
  

  :بند از رابطه ذيل بر اساس ارائه مستندات ارزيابي ميگردد  2در نهايت امتياز در اين 
  

  )ارزش سابقه و آموزش پرسنل( Σ  =Yضريب آموزش × ضريب سابقه 
  

    30  27  24  21  18 15 12 9  6 3  امتياز

Y  max y2/0  max y3/0 max y4/0  max y5/0  max y6/0  max y7/0  max y8/0  max y9/0  max y1  1/1y
max 

  
Ymax  شركتها مي باشدبالاترين عدد بدست آمده از اطلاعات.  

  .را خواهد بود 30حداكثر امتياز اين شاخص يعني 
  

  گيريو اعتبار كالبيراسيون تجهيزات تست و اندازهتجهيزات تعمير ، سرويس ، كاليبراسيون مشخصات  - 3
  امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فروش را دارد 100امتياز از  15اين بند * 

  :اين بند شامل موارد ذيل ميباشد 
 )امتياز 15امتياز از  5( ، و تجهيزات مكانيكي مرتبط ...) اسكوپ،مولتي متر،هويه و(الكترونيكي تجهيزات اوليه)  3-1
  )امتياز 15امتياز از  10( دستگاه   Service Manualموجود در  تجهيزات خاص تعميروسيله پزشكي) 3-2

  

  ضريب سابقه مدت سابقه بر حسب سال رديف
  3/0 5كمتر از 1
  7/0 15الي5 2
  1 15ازبيش 3
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 ) Spare Part Listو Service Manual و  User Manual( مستندات علمي و فني - 4
  .امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فروش را دارد 100امتياز از  10اين بند  •

  . ضوابط خدمات پس از فروش شركتهاي تجهيزات پزشكي پيروي خواهد كرد  3-4اين بند از مندرجات بند * 
  اين بند شامل موارد جزئي ذيل خواهد بود 

4-1 (Service Manual  )5  متيازا 10امتياز از(  
4-2 (User Manual )4  امتياز 10امتياز از(  
4-3 (Spare Part List   )1  امتياز 10امتياز از( 
   
 برنامه ريزي تأمين قطعات موجودي وشامل قطعات يدكي چگونگي تأمين  - 5

  .امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فروش را دارد 100امتياز از  5اين بند 
  .ضوابط خدمات پس از فروش شركتهاي تجهيزات پزشكي پيروي خواهد كرد  3-3اين بند از مندرجات بند * 

  :اين بند به دو بخش ذيل تقسيم ميشود 
 )امتياز 5امتياز از  3( وجود انبار  )1- 5
  )امتياز 5امتياز از  2(  )از زمان اعلام نياز تا زمان تامين و تحويل(سيستم تامين قطعات يدكي )5-2

 ) … آموزشي وCD جزوات ، راهنما و( كاربرديبخش آموزش ات مشخص -6
  .امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فروش را دارد 100امتياز از  5اين بند  •

 .ضوابط خدمات پس از فروش شركتهاي تجهيزات پزشكي پيروي خواهد كرد  4-4اين بند از مندرجات بند * 
  :بخش ذيل تقسيم ميگردد  3اين بند به 

  )امتياز 5امتياز از  2( ش كاربري به زبان فارسي آموز )1- 6
 )امتياز 5امتياز از  2(  آموزش نگهداري دستگاه بصورت مختصر وكاربردي به زبان فارسي )6-2
 )امتياز 5امتياز از  1(  كمپاني  PMوجود روالهاي  )6-3
 مربوطـه و فرمت هاي  اولويت بندي و   ثبت گزارش ، رسيدگي ،( سيستم خدمات پس از فروش مشخصات  -7

…( 
منظور از سيستم خدمات پس از فروش عبارت از است تعهداتي كه فروشنده يا شركت از زمان فروش تا مدت زمـان  

 .مورد تعهد نسبت به مشتري در قبال دستگاه يا وسيله پزشكي فروخته شده دارد
 .امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فروش را دارد 100امتياز از  15اين بند *  

  
  :بخش ذيل تقسيم ميشود  2ين بند به ا

 )امتياز 15امتياز از  12(   مستند سازي )6-4
  )امتياز 12امتياز از  10( بصورت دستي ) الف 
  )امتياز 12امتياز از  12( بصورت نرم افزاري ) ب
  

  .  واهد كردامتياز كامل را دريفت خ 12لازم بذكر است كه اگر شركت مستند سازي را بصورت نرم افزاري انجام دهد  *
  

  )     امتياز 15امتياز از  3(  امكانات)  7-2
  )امتياز 3امتياز از  1( تلفن و فكس ) الف
  )امتياز 3امتياز از  1( ايميل            ) ب
  )امتياز 3امتياز از  1( وب سايت    )  ج
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ثبـت شـكايات   و  ...)هاي مربوطه، گزارشات ادواري وفرمت(ارزيابي رضايت مشتريانمشخصات سيستم  - 8
 خدمات پس از فروش

يك الزام اساسي براي شركتها ميباشد كه منظـور از   ISO 9001ارزيابي رضايت مشتري بر طبق ضوابط استاندارد 
 .آن نظر سنجي از مشتريان در زمان هاي معين در جهت بهبود ارائه خدمات پس از فروش به مشتريان ميباشد

  )امتياز 10امتياز از  3(  ثبت شكايات مشتري و پيگيري) 8-1
  . امتيازمستندات پيگيري شكايات ميباشد 2امتياز مستندات ثبت شكايات و  1اين امتياز شامل * 
  )امتياز 10امتياز از  7(  )سال 10در طول عمر مفيد دستگاه ،حداكثر تا (رضايتمندي مشتري ) 8-2

  . رضايت مشتريان ميباشدامتياز  ارزيابي  5امتياز ثبت مستندات و  2اين امتياز شامل * 
  

  در مراكز استانها يا شهرستانها مشخصات نمايندگي و سرويس و خدمات پس از فروش - 9
  .امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فروش را دارد 100امتياز از  5اين بند 

 .دضوابط خدمات پس از فروش شركتهاي تجهيزات پزشكي پيروي خواهد كر  3-9اين بند از مندرجات بند * 
  : بخش ذيل تقسيم ميشود 2اين بند به 

      ...)تعداد شعب و ( شركتها) 9-1
  )نيمي از امتياز شركت) ( منظور افراد حقيقي ميباشند( افراد) 9-2
  

  نمايندگي 5بالاتر از   نمايندگي 5تا3 نمايندگي2تا فاقد شعبه  تعداد
  100  70  40  0  امتياز

  
  

  روخته شدهشناسنامه دستگاههاي فداشتن  - 10
 امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فروش را دارد 100امتياز از  5اين بند * 

  .امتياز دهي ميشود درصد تكميل بودن تعداد و محتواي شناسنامه دستگاه هاي فروخته شدهاين بند از طريق ارزيابي 
  

  .              امتياز دهي ميگردد  2 نهايتا امتياز شاخص ارزيابي خدمات پس از فرو ش شركتها مطابق جدول پيوست* 
روز پس از اعلام رتبه از سوي اداره كل تجهيزات پزشكي اعتـراض كتبـي    10شركتها موظفند حداكثر تا :  4تبصره 

  .خود را به اداره كل تسليم نمايند
امكـان بررسـي و   در صورت اعتراض به رتبه اعلام شده از سوي اداره كل تجهيزات پزشكي تنها يـك بـار   :   5تبصره 

  .تجديد نظر  وجود دارد
هر شركت در صورت اعتراض  به رتبه اعلام شده ، ميبايد هزينه مـالي تعيـين شـده از سـوي اداره كـل      :   6تبصره 

  .      تجهيزات پزشكي در خصوص بررسي و تجديد نظر را پرداخت نمايد
  

  :جدول تخصيصي رتبه شركت 
  

  خدمات  مالي  نيروي انساني  رتبه

1  72  75  90  
2  52  55  70  
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3  32  35  50  
4  12  15  30  

          
در جدول فوق براي آنكه هر شركت بتواند رتبه دريافت كند بايد حداقل امتيازات درج شده در جدول فوق را دريافت 

ر شاخص از حداقل امتيازات درج شده د 4بدين صورت كه براي كسب هر رتبه بايد تمامي امتيازات در هر . نميايد
  . جدول فوق بيشتر يا مساوي باشد

و در امتياز معيار  خدمات پس از  58و در معيار مالي امتياز  60بطور مثال اگر شركتي در معيار نيروي انساني امتياز 
  فروش 
  .دريافت خواهد كرد 3درافت كند رتبه  60امتياز 

  
  :گروه هاي وسيله پزشكي 

  
  آزمايشگاهي 1گروه   نام گروه وسيله

  بلاد گز - سل كانتر - اتوآنالايزر  وسيلهنام 
  

  بيهوشي تنفسي 1گروه   نام گروه وسيله
  ونتيلاتور - ماشين بيهوشي  نام وسيله

  
  

  تصوير برداري1گروه  نام گروه وسيله
  -گاما اسكن -MRI - PET  - شتابدهنده خطي--آنژيوگرافي-CT scan  نام وسيله

 سنگ شكن
  

  برداريتصوير  2گروه   نام گروه وسيله
  - راديولوژي فلوروسكوپي ديجيتال -  Dexaسنجش تراكم استخوان نوع   نام وسيله

C ARMبا و بدون ( ماموگرافي ديجيتال          - راديولوژي ثابت و ديجيتال - ديجيتال
 -)استريو تاكتيك

  

  
  تصوير برداري 3گروه   نام گروه وسيله

  C ARM - يولوژي موبايلراد - راديولوژي و فلوروسكوپي آنالوگ  نام وسيله
- سنجش تراكم استخوان نوع اولتراسوند -)با و بدون استريو تاكتيك( ماموگرافي آنالوگ

 ) CRو  Dryنوع ( ليزر ايميجرها  - راديوگرافي دندان - پانوراميك با سفالومتري - پانوراميك
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  : 1پيوست 
  :امتياز ارزش ارتباط مدرك تحصيلي با حوزه فعاليت

  %100 رشته اصلي  1
  %60 رشته مرتبط  2

  %20 رشته غير مرتبط  3
  ميزان ارتباط با گروه تصوير برداري يرشته تحصيل  رديف

  رشته اصلي مهندسي پزشكي  1

  رشته اصلي برق  2

  رشته مرتبط فيزيك  3

  رشته غير مرتبط پليمر-شيمي  4
  رشته مرتبط مكانيك 5
  رشته مرتبط كامپيوتر  6

  ته اصليرش پزشك متخصص مربوطه  7

  رشته مرتبط پزشك عمومي 8

  رشته مرتبط دندانپزشكي 9

  رشته غير مرتبط فيزيوتراپي  10

  رشته اصلي راديولوژي 11

  رشته غير مرتبط بهداشت 12

  رشته غير مرتبط مامايي 13

  رشته غير مرتبط تغذيه 14

  رشته غير مرتبط اپتومتري 15

  رشته غير مرتبط علوم آزمايشگاهي 16

  رشته غير مرتبط پرستاري 17

  رشته مرتبط مديريت بيمارستان 18

  رشته مرتبط اقتصاد 19

  رشته مرتبط حسابداري 20

  رشته مرتبط صنايع 21

  رشته مرتبط مديريت 22

  رشته غير مرتبط بيو شيمي 23

  رشته غير مرتبط ميكروبيولوژي 24
  رشته مرتبط فيزيك پزشكي 25
  ه مرتبطرشت مهندسي پرتو پزشكي 26
  رشته غير مرتبط بيهوشي  27
  رشته غير مرتبط زيست شناسي  28
  رشته غير مرتبط ژنتيك  29
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  ميزان ارتباط با گروه بيهوشي تنفسي رشته تحصيلي  رديف
  رشته اصلي مهندسي پزشكي  1

  رشته اصلي برق  2

  رشته مرتبط فيزيك 3

  رشته غير مرتبط پليمر-شيمي 4
  رشته مرتبط مكانيك 5
  رشته مرتبط كامپيوتر 6

  رشته اصلي )بيهوشي،ريه(پزشك متخصص مربوطه 7

  رشته مرتبط پزشك عمومي 8

  رشته غير مرتبط دندانپزشكي 9

  رشته غير مرتبط فيزيوتراپي 10

  رشته غير مرتبط راديولوژي 11

  رشته غير مرتبط بهداشت 12

  رشته غير مرتبط مامايي 13

  رشته غير مرتبط تغذيه 14

  رشته غير مرتبط اپتومتري 15

  رشته غير مرتبط علوم آزمايشگاهي 16

  رشته مرتبط پرستاري 17

  رشته مرتبط مديريت بيمارستان 18

  رشته مرتبط اقتصاد 19

  رشته مرتبط حسابداري  20

  رشته مرتبط صنايع  21

  رشته مرتبط مديريت  22

  رشته غير مرتبط بيو شيمي  23

  غير مرتبط رشته ميكروبيولوژي  24
  رشته مرتبط فيزيك پزشكي  25
  رشته مرتبط مهندسي پرتو پزشكي  26
  رشته اصلي تكنسين بيهوشي  27
  رشته غير مرتبط زيست شناسي  28
  رشته غير مرتبط ژنتيك  29

  
  ميزان ارتباط با گروه آزمايشگاهي  رشته تحصيلي  فردي
  رشته اصلي مهندسي پزشكي  1

  رشته اصلي برق  2

  رشته مرتبط فيزيك  3

  رشته مرتبط پليمر-شيمي  4
  رشته مرتبط مكانيك 5
  رشته مرتبط كامپيوتر 6
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  رشته اصلي پزشك متخصص مربوطه 7

  رشته مرتبط پزشك عمومي 8

  رشته غير مرتبط دندانپزشكي 9

  رشته غير مرتبط فيزيوتراپي  10

  رشته غير مرتبط راديولوژي  11

  رشته غير مرتبط بهداشت  12

  رشته غير مرتبط مامايي  13

  رشته غير مرتبط تغذيه  14

  رشته غير مرتبط اپتومتري  15

  رشته اصلي علوم آزمايشگاهي  16

  رشته غير مرتبط پرستاري  17

  رشته مرتبط مديريت بيمارستان  18

  رشته مرتبط اقتصاد  19

  رشته مرتبط حسابداري  20

  رشته مرتبط صنايع  21

  رشته مرتبط مديريت  22

  رشته اصلي بيو شيمي  23

  رشته اصلي ميكروبيولوژي  24
  رشته غير مرتبط فيزيك پزشكي 25
  رشته مرتبط مهندسي پرتو پزشكي 26
  رشته غير مرتبط بيهوشي  27
  رشته مرتبط زيست شناسي 28
  رشته مرتبط ژنتيك 29
  رشته مرتبط ويروس شناسي 30
  رشته مرتبط انگل شناسي 31
  مرتبطرشته  هماتولوژي 32
  رشته مرتبط ميكروبيولوژي 33

  


