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  ساخت وفروش عینک طبی تاسیس موسسه آئین نامه
  

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی و مواد خوردنی و  24و 4،3،2،1به استناد مواد  :استنادات
قانون تشکیلات ووظایف  1ماده  16و  13،  12،  11و اصلاحات بعدي و بندهاي  1334آشامیدنی مصوب سال 

قانون تشکیل وزارت بهداشت، درمان و  8وماده 1367آموزش پزشکی مصوب سال وزارت بهداشت، درمان و 
هیئت محترم وزیران واصلاحات  1365وآئین نامه اجرائی آن مصوب سال    1364آموزش پزشکی مصوب سال 

  :به شرح ذیل تدوین گردید موسسه ساخت وفروش عینک طبینامه تأسیس   آئین،1366سال 
  تعاریف: فصل اول

عینک یا عدسی هاي محدب،مقعر،استوانه،منشوري ونظایر آن که براي اصلاح دید چشم اسـتفاده میشـود    :1ماده 
  .کلا عینک طبی نامیده میشوند

موسسه ساخت وفروش عینک طبی موسسه اي است که در آن عینک طبی بر اساس نسـخه تجـویز شـده     :2ماده 
  .ه متقاضی ارائه می گرددساخته شده وب ،توسط چشم پزشک ویا کارشناس بینائی سنجی

به فردي اطلاق می شود که دورة کارشناسی  یا کارشناسی ارشد بینـائی سـنجی را    یبینائی سنجکارشناس  :3ماده 
در یکی از مراکز معتبر دانشگاهی داخل یا خارج از کشور گذرانده و موفق به اخذ حداقل مدرك کارشناسی رشته 

  . مربوطه شده باشد 
مدارك دانـش آموختگـان خـارج از    ومدارك دانش آموختگان خارج از کشور باید به تایید وزارت برسد   :تبصره

  .کشور سنوات قبل، که به تایید وزارت علوم، تحقیقات و فناوري رسیده است موردتایید می باشد
در دانشگاه جامع علمی رشته اپتیک به افرادي اطلاق می شود که دوره کاردانی اپتیک را  گاندانش آموخت: 4ماده 

  .کاربردي گذرانده اند و مدرك ایشان به تائید وزارت علوم، تحقیقات و فناوري رسیده است
، بـه دانشـگاه یـا     "وزارت  "درمـان وآمـوزش پزشـکی      دراین آیین نامه به اختصار به وزارت بهداشـت ،  :5ماده 

درمـان  /بـه معاونـت سـلامت    ، "دانشـکده  / دانشـگاه   "درمـانی   –دانشـکده علـوم پزشـکی وخـدمات بهداشـتی      
قانون مربوط  20به کمیسیون تشخیص امورپزشکی موضوع ماده  "معاونت"دانشکده هاي علوم پزشکی /دانشگاه

کمیسـیون   ") با اصلاحات بعـدي ( 1334یدنی مصوب سال مواد خوردنی وآشام  به مقررات امورپزشکی ، داروئی ،
سـاخت وفـروش   موسسه  وبه "پروانه هاي قانونی  "فنی  لومسئو )تأسیس(بهره برداري، به پروانه هاي  "قانونی 

  . گفته می شود "موسسه "اختصارا عینک طبی
  شرایط تاسیس وبهره برداري:فصل دوم

  :شرایط متقاضیان تاسیس)الف
ازتصـویب کمیسـیون قـانونی واخـذ     پس با شرایط ذیل حقوقی  واجازه تأسیس موسسه به اشخاص حقیقی :6ماده 

  .موافقت اصولی داده می شود
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اشخاص حقیقی شامل کارشناسان بینائی سنجی، دانش آموختگان کاردانی اپتیک و دارندگان گـواهی قبـولی   :1-6
  .می باشند از وزارت بهداشت آزمون عینک طبی

به شرط عضویت حداقل یک نفر از افـراد   معتبراشخاص حقوقی متقاضی تاسیس موسسه با داشتن اساسنامه :2-6
  .متقاضی تاسیس باشندمیتوانند 6-1در بند ذکر شده 
  .داده می شود  )تأسیس(بهره برداريبه هرفرد واجد شرایط حداکثر یک پروانه   :تبصره
  شرایط متقاضیان مسئولیت فنی) ب

دانش آموختگـان کـاردانی اپتیـک  کـه     ، ) اپتومتریست(پروانه مسئولیت فنی بنام کارشناس بینائی سنجی: 7ماده 
دردانشگاه جـامع علمـی کـاربردي پذیرفتـه شـده ودوره آموزشـی وزارت بهداشـت را بـا موفقیـت           1384تاسال 

 ، در صورت تائید صلاحیت توسطوزارت بهداشت قبول شده اند  هاي ویا عینک سازانی که در آزمون گذرانده اند
 .صادر خواهد گردید ،کمیسیون قانونی 

دارندگان گواهی قبولی آزمون فقط می توانند مسئولیت فنی موسسه عینک طبی را عهـده دارشـوند کـه    :1بصره ت
  .خود موسس آن باشند

کارشناسان بینائی سنجی می توانند نسبت به اخذ مجوز دفتر کار یا موسسه اقدام نمایند ویک کارشـناس   : 8ماده 
  .داراي دفتر کار وموسسه باشد  همزمان و در یک مکان نمی تواند
شرح وظایف خود فعالیت می نمایند اما ساخت وفروش عینـک  کارشناسان بینائی سنجی در دفتر کار طبق : تبصره

  .طبی در دفاتر کار ونیز مطب پزشکان ممنوع می باشد
   :ضوابط بهره برداري)ب

  :اقدام گردد جهت تاسیس، بهره برداري وفعالیت  موسسه باید به شرح ذیل:9ماده 
   .به معاونت مربوطه همراه با مدارك لازم ارائه درخواست متقاضی یا متقاضیان -1 

  .اخذ موافقت اصولی -2
  :ارائه مدارك طبق زمان بندي قیدشده درقرارداد تاسیس شامل-3
  .برسدمعاونت معرفی مکان که باید به تایید کارشناسان -
  .که باید به تائید کارشناسان معاونت برسد ارائه لیست تجهیزات-
  .موسسهتجهیز  -
بـه  معتبر بـا پـلاك ثبتـی    رسمی یا عادي  یا اجاره نامه شش دانگ سند مالکیتتصویر مصدق تمام صفحات ارائه -

  .یا رضایت نامه مالک با گواهی امضاء محضريهمراه تصویر مصدق سند مالکیت شش دانگ 
  .لازمفنی وارائه مدارك  لمعرفی مسئو-
  اعلام نام،آدرس دقیق وساعات فعالیت موسسه-
  .ومسئول فنی  )تاسیس(بهره برداري هاي اخذ پروانه-
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  مربوطه معاونتواعلام شروع به کار به موسسه آغاز فعالیت -
مدت اعتبار ، تمدید ولغو موافقت اصولی صادره براساس مفاد قرارداد تأسـیس بـوده ودرصـورت عـدم      :1تبصره

امکان تکمیل مدارك در مدت مقرر شده درقرارداد تاسیس،تمدید آن منوط به ارائه گزارش پیشرفت کـار مـورد   
  .وتائید نهائی کمیسیون قانونی خواهد بودمعاونت تائید 

بخـش چشـم    داشـتن درمانگـاه مشـروط بـه      و در بیمارسـتان  عینک طبـی خت وفروش ساایجاد بخش   :2تبصره 
واخذ تائیدیه هاي ، ،تجهیزات پرسنل،معرفی مسئول فنی واجد شرایط و مستقل از این بخش فضاي لازم پزشکی و

  . لازم بهداشتی ، و تائید کمیسیون قانونی خواهد بود
  .میتواند فرد واحدي باشدموسس ومسئول فنی به شرط احراز شرایط :3تبصره 

  :ضوابط ساختمانی،تجهیزاتی وبهداشتی:فصل سوم
  :فضاهاي ذیل را دارا باشدومتر مربع بوده  20در نظر گرفته شده باید حد اقل  ساختمان : 10ماده 

سـالن  -)هم در نظر گرفته شـود در فضاي سالن انتظارکه می تواند( پرو عینک ونصب ویترین  فضاي– اتاق تراش
  انتظار 

  .اشداز کیفیت مطلوبی برخوردارب استاندارد بوده و مورد استفاده باید اتزتجهی: 11ماده 
 :ضوابط بهداشتی مطابق دستورالعمل مرکز سلامت محیط و کاربه شرح ذیل ضروري است رعایت- : 12ماده 

 تهویه مناسب درمحیط کارنور و تأمین -

 )  kg 4 مترمربع یک کپسول 50حداقل  هر (سیستم اطفاء حریق / تأمین وسایل-

 کف ساختمان باید ازجنس مقاوم ودیوارها ، سقف باید سالم بدون درز وشکاف وقابل شستشوباشد-

 .درب وپنجره باید سالم و پنجره هاي باز شومجهز به تورسیمی ضدزنگ باشد-

ت وحـرارت قادربـه تهویـه نیـز     سیستم خنک کننده وگرمایش مناسب  بگونه اي  که ضمن فراهم نمودن بـرود -
 .بوده تا ازآلودگی هاي هواي داخل ساختمان جلوگیري شود

 .باشد موجود زباله دان باید از جنس مقاوم با درپوش وپدال-

  وظایف موسس: فصل چهارم
  :بشرح ذیل می باشد اهم وظایف موسس موسسه -13ماده 
جهـت  معاونـت  براساس ضوابط و استانداردهاي مربوطه بـه   انتخاب ومعرفی مسئول فنی و کارکنان موسسه -الف

  .موسسه تمامی نوبت هاي کاري
   .تأمین تجهیزات عمومی وملزومات مورد نیاز براساس استانداردهاي مربوطه -ب
  .رعایت کلیه ضوابط ومقررات ودستورالعملها وتعرفه هاي مصوب مراجع ذیصلاح قانونی -ج
  .درامور پزشکی وفنی براساس ضوابط ورعایت آنها  مسئول فنی موسسهت وپیشنهادات ااجراي نظر -د
  .برنامه ریزي وسازماندهی جهت جلب رضایت مراجعین  –ه
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   .هاي موسسهبرگنظارت برحسن اجراي استانداردهاي مربوط به تابلو ونیز سر -و
وسـائل  وامکانـات ایمنـی      حفظ استانداردهاي کمی و کیفـی لازم در موردسـاختمان ، تجهیـزات ، تأسیسـات ،     – ز

  وتأمین تجهیزات عمومی وملزومات مورد نیاز 
  :مسئولین فنی    / وظایف مسئول)   پنجمفصل 
  :عبارتند از  مسئولین فنی موسسه/اهم وظایف  مسئول -14ماده 
  حضور مستمر وفعال درساعات تعیین شده ونوبت هاي کاري درج شده در پروانه مسئول فنی  –الف 
وارتقاء سطح کیفی خدمات توسط کارکنان فنی مرکـزوابلاغ تـذکرات لازم بـه     عینکساخت نظارت برنحوه   -ب 
  آنان
   بررسی واعلام صلاحیت کارکنان فنی شاغل در موسسه -ج
   فاده بودن تجهیزات موجود در موسسهنظارت برکیفیت وقابل است – د
وارائـه پیشـنهادات لازم بـه     هـاي موسسـه   برگوسـر  هـا نظارت برحسن اجراي استانداردهاي مربوط بـه تابلو  -ه

  مؤسس 
درصورت لزوم ارسال نتیجه آن بـه  و ثبت گزارش دقیق عملکرد ،  آمار واطلاعات مربوط به فعالیتهاي موسسه -و

  .اعلام شده ذیربط طبق برنامه زمانبندي معاونتوزارت یا 
ابلاغ تذکرات لازم به کارکنان فنی ونیز به موسس وپی گیـري اقـدامات اجرائـی و درصـورت تخطـی،  اعـلام        – ز

  ذیربطمعاونت مراتب به 
فنـی و نظـارت برحسـن اجـراي       ،رعایت کلیه مقررات ودستورالعملهاي  وزارت ونیز موازین اسلامی ، اخلاقی – ح
      آن

  مقررات:فصل ششم
  .نصب اصل پروانه هاي بهره برداري ومسئول فنی درمحل فعالیت ودرمعرض دید مراجعین الزامی است :15ماده 
   .فروش عینک آفتابی و فرم عینک در موسسه  بلامانع است :16ماده 
وبا متخلفین مطابق قانون برخورد خواهد  معاینه، تعیین نمره وتجویز عینک در موسسه ممنوع می باشد:  18ماده 
  شد

عینک طبی در مقابل نسخه چشم پزشک ویا اپتومتریست ارائه میگردد وارائه آن بدون نسخه به منزلـه  : 19ماده 
  .تجویز غیر قانونی عینک طبی تلقی وجرم محسوب می گردد وبا متخلفین برابر قانون برخورد خواهد گردید

  .باید با مشخصات کامل نسخه چشم پزشک ویا اپتومتریست منطبق باشد ساخته شده عینک:  21ماده 
نـام  ،بیمار ونام خانوادگی داراي نامرسیدي که به متقاضی می بایست عینک ساخته شده در قبال تحویل :  22ماده 

 داده شـده  نام پزشک ویا کارشناس تجویزکننده عینک وممهور به مهر موسسـه باشـد بـه بیمـار تحویـل      موسسه،
   .ونسخه اي از آن در بایگانی موسسه نگهداري شود
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 کارشـناس موسسات موظفند دفتر مخصوص براي ثبت نام خریدار، شماره وتاریخ نسخه،نام پزشـک یـا   :1تبصره 
وزارت در اختیار آنها قـرار  یا  معاونتخریداران وبازرسان  عینک تهیه نمایند که در صورت مراجعهکننده تجویز 
  .دهند
بیماران به منظور ساخت وارائه عینک طبی توسط مراکز فاقد پروانـه   و معاینهنسخ پزشکی  هرگونه اخذ: 23 ماده

  .ممنوع می باشدتاسیس ومسئول فنی از وزارت 
  .نمی توانند مرکز دیگري بنام شعبه دایرنمایند موسسات:24ماده 
وپـس  سـاله  یکمتوفی می باید دریک مهلت حداکثردرصورتیکه موسس فوت نماید وارث یاوراث قانونی :25ماده 
معرفـی نمایـد کـه پـس ازتائیـد      )   موسـس ( اخذ گواهی انحصار وراثت ، فرد واجد شرایطی را بعنوان جانشین  از

بنــام وي  جدیــد موسســه )تاســیس(بهــره بــرداريصــلاحیت فردمعرفــی شــده توســط کمیســیون قــانونی پروانــه 
  . را اداره نماید موسسهبا موافقت وراث قانونی  می تواند  فنی موسسهودراین مدت مسئول . صادرخواهد شد

وي بایـد دریـک    وکیـل نباشد خوداو یا  درصورتیکه موسس به علت ازکارافتادگی قادر به اداره موسسه  :26ماده 
اقدام نماید تـا پـس از تائیـد    ) موسس ( ماهه نسبت به معرفی فرد واجد شرایط دیگري بعنوان جانشین  6مهلت 

  . صلاحیت فرد معرفی شده توسط کمیسیون قانونی پروانه تاسیس بنام وي صادر گردد
ه فـرد واجـد شـرایط    ف یـک هفت ـ ردرصورتیکه مسئول فنی  فوت نماید موسس موظف است حداکثر ظ :27ماده 

وانه مسئول دیگري را بجاي وي معرفی نماید تا پس ازتائید صلاحیت فرد معرفی شده توسط کمیسیون قانونی پر
   .فنی بنام وي صادر گردد

تا زمان صدور پروانه مسئو ل فنی جدید توسط کمیسیون قانونی ، فرد واجد شـرایط تصـدي مسـئولیت     : 1 تبصره
  .خواهد داشترا موقتا بعهده  فنی موسسه

درصورتیکه موسس ومسئول فنی یک فردواحد باشد ، وراث یا نمایندة قـانونی وي مـی بایسـت مطـابق      :2تبصره 
 .مفاد این ماده عمل نمایند ودرغیر این صورت موسسه را تا زمان تعیین تکلیف جانشین تعطیل نمایند

مـاه قبـل مراتـب را بطـورکتبی بـه مؤسـس        سـه بایـد   درصورتیکه مسئول فنی نخواهد بکار ادامه دهـد  -28ماده 
درظرف این مدت مؤسس موظف است نسبت به معرفی مسئول فنی جایگزین اقدام . ومعاونت مربوطه اعلام نماید

  .ید صادر گرددنموده تا پس از تصویب وتأیید صلاحیت وي توسط کمیسیون قانونی پروانه مسئول فنی جد
قادر بـه انجـام وظـایف محولـه وحضـور در      موقتا علل دیگر  به علت بیماري یامسئول فنی  یکهدرصورت : 1تبصره 
ماه بعنوان جانشین خـود   3نباشد ، می تواند با رضایت موسس یک فرد واجد شرایط را حد اکثر به مدت  موسسه

  .   براي این مدت معرفی نماید
مدت عدم امکان حضور مسئول فنی ازسه ماه تجاوز نماید موسس موظف است فـرد واجـد   درصورتیکه  :2تبصره 

  شرایطی رابعنوان مسئول فنی معرفی نماید تا پس از تصویب کمیسیون قانونی پروانه مسئول فنی صادر شود
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توسط مسئول فنی  وعدم انجام وظایف مندرج دراین آئین نامه بدون هماهنگی  درصورت ترك موسسه :3 تبصره
ورعایت مقررات لازم، کلیه مسئولیت هاي قانونی مرکز تا زمان تعیین تکلیـف مسـئول فنـی جدیـد بـه عهـده وي       

  .بودخواهد 
ندات لازم مؤسس درصـورت اتمـام قـرار داد یـا تخلـف  مسـئول فنـی ازوظـایف قـانونی بـا ارائـه مسـت             :4تبصره 

  .ودرصورت احراز آن توسط کمیسیون قانونی میتواند تغییر وي را درخواست نماید
درصورتی که موسس قصد تعطیل دائم موسسه را داشته باشد ، مراتب باید با ذکر دلایل ومستندات لازم  :29ماده 

  .حداقل یک ماه  قبل به اطلاع معاونت مربوطه برسد
  . باشدبلامانع می ماه ، با اطلاع  معاونت مربوطه 6تعطیلی موقت موسسه حداکثربه مدت  : 1تبصره 
ماه، موافقت ، منوط به ارائه ادله کافی و تائید معاونت  6درصورت درخواست تعطیلی موسسه بیش از  :2تبصره 

  .درمان می باشد
تغییرنام ومحل مؤسسه ونیز هرگونه تغییرات ساختمانی ویا توسـعه بایسـتی  بـا اطـلاع قبلـی وموافقـت       -30ماده 

   .مطابق با ضوابط این آئین نامه صورت پذیرد ومعاونت مربوطه 
  . وزارت می باشدو مربوطه معاونت نظا رت بر عملکرد کلیه موسسات درسراسر کشور بعهده  - 31ماده 
هـاي   ودیگر مراجع ذیصلاح قانونی واجـراي دسـتورالعمل  معاونت  همکاري مستمر با بازرسان وزارت و - 32ماده

  . الزامی است ن ومسئولان فنیموسساآنها ازسوي 
  . هرگونه تغییروجابجایی کارکنان بایستی بااطلاع معاونت براساس مقررات مربوطه صورت گیرد -33ماده 
سال پـس از تصـویب وابـلاغ ایـن آیـین نامـه وبـا        یککلیه مؤسسات موجود مکلفند حداکثرظرف مدت  -34ماده 

هاي ذیربط وضعیت خـود را از نظـر شـرح وظـایف موسسـین ومسـئولین فنی،مقررات،ضـوابط        معاونت هماهنگی 
ندرج دراین آیـین  ونظارتی با شرایط وضوابط م) یزیکی ساختمان فبه استثنائ مسائل مربوط به ساختار ( بهداشتی 

  .نامه تطبیق دهند
  . باید مطابق با شرایط قید شده در این آئین نامه باشد هر گونه تغییر در موسسین ویا مکان موسسه:  1تبصره 
فعالیت کسانیکه قبل از تصویب این آئـین نامـه از وزارت بهداشـت مجـوز اخـذ نمـوده انـد بـا رعایـت          : 2تبصره 

  .مقررات بلامانع می باشد
براساس قانون آموزش مداوم جامعـه   ومسئولین فنی موسسات )تأسیس(ريابهره بردتمدید پروانه هاي :35ماده 

  . پزشکی ورعایت ضوابط و ارائه مدارك مربوطه خواهد بود
  :تخلفات   )هفتم فصل
درصورتیکه مؤسس یا مسئول فنی موسسه ازضوابط ومقـررات مربـوط بـه الزامـات ووظـائف خـود کـه         -36ماده 

  :اقدام خواهد شد ذیلدراین آئین نامه پیش بینی شده تخلف نماید به نحو 
  هاي  ذیربط معاونت  بار اول تذکر شفاهی با قید موضوع درصورتجلسه بازرسی محل توسط وزارت و –الف 
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  شفاهی به فاصلۀ  یک ماه ازاخطارمعاونت رکتبی توسط وزارت یا بار دوم اخطا -ب
به فاصله یک ماه ازاخطار کتبی قبلی واعلام مراتب بـه سـازمانهاي   معاونت بارسوم اخطارکتبی توسط وزارت یا  -ج

  بیمه گر
درصورت تکرار وعدم توجه به تذکرات قبلی اعم از شفاهی وکتبی ، چنانچه اعمال انجام شـده درقالـب قـانون     -د

مجمع تشخیص مصلحت نظام باشد موضوع به  1367مصوب سال ) درامور بهداشتی ودرمانی ( تعزیزات حکومتی 
  . احاله خواهد شدقانون یاد شده ودرسایر موارد به محاکم  ذیصلاح قانونی  11کمیسیون ماده 

روش اجراي تصمیمات نهایی کمیسیون مذکور وآراء صادره ازسوي مراجع قضائی اعم از تعطیل موقت یا  :تبصره 
  . درکمیسیون قانونی بررسی  و براي اقدام به واحد هاي ذیربط ارجاع  می گردد... ابطال پروانه و  دائم مؤسسه ،

 وکلیـه آئـین نامـه هـا و     تبصره تهیه گردید واز تاریخ ابلاغ لازم الاجرا می بـا شـد   19ماده و  36این آئین نامه در
  .بخشنامه هاي مغایر با این آئین نامه ملغی اعلام می گردد

  
  

  نکرانیلدکتر                                                                                                          
  زیرو                                                                                                                          


