
بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۲۰۳۴۸د
۱۳۹۷/۰۸/۲۸

دارد

رئیس محترم دانشگاه/دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی ...  
رئیس محترم سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران

موضوع: ابلاغ آیین نامه تاسیس و بهره برداری بخش پزشکی بازساختی و سلول درمانی در بیمارستان 
های دولتی ، عمومی غیردولتی و خصوصی

سلام علیکم

     با احترام، به پیوست " آئین نامه تاسیس و بهره برداری بخش پزشکی باز ساختی و سلول درمانی 
در بیمارستان های دولتی ، عمومی غیردولتی و خصوصی " که به تایید مقام محترم وزارت رسیده 

است ، جهت اجراء ابلاغ می گردد. ضمناً متذکر می شود : 

از تاریخ ابلاغ این آئین نامه، انجام هرگونه خدمات پزشکی بازساختی و سلول درمانی تحت هر  -١
عنوان در محل مطب پزشکان اعم از عمومی، تخصصی و فوق تخصص و نیز کلینیک ها و درمانگاه 

های عمومی و تخصصی مجاز نمی باشد.
کلیه عملیات صدور پروانه تا تفویض آن به دانشگاهها، در مرکز مدیریت پیوند و درمان  بیماری ها  -٢

و اداره صدور پروانه های وزارت متبوع انجام می گیرد.         

لذا ضروری است دستور فرمایید ضمن توجه دقیق به نکات مذکور و اطلاع رسانی لازم، مراتب به 
httواحدهای تابعه ابلاغ گردد.
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 8 از 1 صفحه

 

 وزیر
 

 

 نامهينیآ

 درمانیبخش پزشکی بازساختی و سلول برداریو بهره سيسأت

 خصوصی دولتی و عمومی غير های دولتی،در بيمارستان
 

 

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی،  24و  22، 5، 4، 3، 2، 1مواد  استناد نامه بهينياين آ مستندات قانونی:

قانون  1ماده  11و  13، 12، 11 ،7 بندهای و اصلاحات بعدی و 1334ی، مواد خوردنی و آشاميدنی مصوب يدارو

قانون تشکيل وزارت بهداشت،  8و  3و مواد  1317ف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مصوب يتشکيلات و وظا

 هایسال ت محترم وزيران و اصلاحاتأهي 1315آن مصوب سال  8ماده  یينامه اجراينيدرمان و آموزش پزشکی و آ

 گردد:به شرح ذيل تدوين می، 1331و  1311

 

 اهداف:

 های بنيادی در کشورتوسعه دانش کاربردی سلول -1

 های علمی کشوردهی ظرفيتشناسايی، هدايت و سازمان -2

 مندسازی در قالب برنامه ملیآموزش و توان -3

 راهبری مبتنی بر اهداف ملی در سطح کشور -4

 وصول به مرجعيت علمی کشور در سطح منطقه -5

 مانی پيشرفته و هدايت درمان کشوره خدمات درارائ -1

 درمانیثر در بازار منطقه و افزايش سهم کشور از بازار پزشکی بازساختی و سلولؤحضور م -7

 

 :اختصارات و تعاریف -1ماده 

 :رودهای زير در معانی مربوطه بکار مینامه واژهينيدر اين آ

های ابلاغی مرکز مديريت پيوند و ش مطابق دستورالعملسيس بخأهای واجد شرايط تبيمارستان :«سسؤم» -1-1

 های وزارتدرمان بيماری

، که طبق مقررات درمانی مستقر در بيمارستان،سلول و بازساختی پزشکی خدمات دهندهبخش ارائه :«بخش» -2-1

های سلولی، وردهبدن مبتنی بر سلول، فرآ هایبافت انواع ترميم و جهت ارائه خدمات در زمينه درمان و نوسازی

ای هسيس بيمارستان و اخذ پروانهأدرمانی و محصولات مهندسی بافت پس از درج افزايش بخش مذکور در پروانه تژن

 گردد.سيس میأقانونی مسئول/مسئولين فنی آن از وزارت ت
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 8 از 2 صفحه 

 وزیر
تواند ( که میVector) وسيله وکتوره ای است که با انتقال ژن بدرمانی، فرآوردهفرآورده ژن :«درمانیژن» -1-2-1 

ويروسی و يا غير ويروسی باشد، به منظور پيشگيری، تشخيص، درمان بيماری و يا ترميم بافتی در انسان صورت 

 گيرد.می

تر را افتهي تمايز هایتوانايی خود نوزايی و تمايز به سلول که نيافته سلولی است تمايز :«سلول بنيادي» -2-2-1

 داراست.

ا هبنيادی( و داربست )بنيادی و غير هاوری است که با استفاده از انواع سلولآعلم و فن :«افتمهندسی ب» -3-2-1

 پردازد.و مواد خارج سلولی، به توليد بافت می

ای از طب است که با استخراج، فرآوری، توليد و تمايز و يا تغيير ژنتيک شاخه :«پزشکی بازساختی» -4-2-1

 ردازد.پها میهای طبيعی و مصنوعی به درمان بيماریدی( و نيز توليد و تکثير بافتبنيا )بنيادی و غير هاسلول

های ابلاغی واحدی است که خدمات آزمايشگاهی را مطابق دستورالعمل :«درمانیآزمایشگاه سلول» -5-2-1

 نمايد.های وزارت ارائه میمرکز مديريت پيوند و درمان بيماری

است که از مراکز معتبر علمی و دانشگاهی  مدرکی :«ی بازساختی و سلولیگواهينامه خدمات پزشک» -3-1

گردد. اعتبارسنجی پس از گذراندن دوره آموزشی تئوری و عملی خدمات مرتبط، مطابق ضوابط جاری وزارت، صادر می

 پذيرد.های وزارت صورت میاين مدارک توسط مرکز مديريت پيوند و درمان بيماری

 

 برداري بخش:سيس و بهرهأشرایط ت -2ماده 

 بايست به شرح ذيل اقدام گردد:برداری و فعاليت بخش در بيمارستان متقاضی، میسيس، بهرهأجهت ت -1

ها به معاونت ها در صدور پروانهتسليم درخواست و مدارک مورد نياز مطابق فرآيندهای مديريت درخواست -1-1-2

ه های لازم بئيديهأسسات وزارت و اخذ تؤها و اطلاعات می صدور پروانهدانشگاه/دانشکده از طريق سامانه الکترونيک

 بندی خدمات دانشگاه و غيره برابر ضوابط و مقررات وزارت.لحاظ سطح

ره ها و اداها، در مرکز مديريت پيوند و درمان بيماریکليه عمليات صدور پروانه تا تفويض آن به دانشگاه :1 تبصره

 گيرد.ت متبوع انجام میهای وزارصدور پروانه

ه سس به رسميت شناختؤخصوصی( به عنوان م دولتی و ها )دولتی، عمومی غيرصرفاً آن دسته از بيمارستان :2 تبصره

نامه و ساير مقررات قانونی مربوطه، صلاحيت آنان با پيشنهاد مرکز مديريت پيوند شوند که طبق ضوابط اين آيينمی

کميسيون قانونی رسيده و موافقت اصولی مربوطه صادر و افزايش بخش در پروانه  ها به تصويبدرمان بيماری و

 .آنان درج شده باشد سيس(أ)ت برداریبهره

وابط زارت طبق ضسيس( توسط وأ)پس از تصويب کميسيون قانونی و انعقاد قرارداد ت صدور موافقت اصولی -2-1-2

 و مقررات مربوطه.
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 8 از 3 صفحه 

 وزیر
کرد قبل از گونه ضرر و زيان ناشی از هزينه صدور موافقت اصولی نبوده و هرپذيرش مدارک دليلی برای  -3-1-2 

 صدور موافقت اصولی اعم از بازسازی محل و غيره به عهده متقاضيان خواهد بود.

يس سأدرمانی بدون درج افزايش بخش در پروانه تشروع به کار و ارائه خدمات پزشکی بازساختی و سلول -4-1-2

 مسئول/مسئولين فنی آن ممنوع است.های و اخذ پروانه بيمارستان متقاضی

 بندی ابلاغی وزارت پس از اخذ موافقت اصولی شامل:ارائه مدارک طبق ضوابط و زمان -2-2

معرفی مکان بخش و ارائه نقشه ساختمانی به معاونت مربوطه پس از احداث يا بازسازی ساختمان آن در  -1-2-2

ابع )دفتر توسعه من ها توسط کارشناسان معاونت، دفتر فنیيد اجرای نقشهأيو ت بيمارستان متقاضی و تجهيز آن

 بهداشتی وزارت/دانشگاه/دانشکده. فيزيکی و امور عمرانی( و معاونت

ييد مراتب توسط معاونت أارائه ليست تجهيزات بخش مطابق استانداردهای مربوطه وزارت و ت -2-2-2

 دانشگاه/دانشکده.

 واهد بود.ييد وزرات خأدرمانی در اين بخش بيمارستان صرفاً با تولات پزشکی بازساختی و سلولمين محصأت تبصره:

ييد أت های کاری ومعرفی پرسنل، پزشکان و مسئولين فنی حائز شرايط همراه با مدارک آنان برای کليه نوبت -3-2-2

 مراتب توسط معاونت دانشگاه/دانشکده.

 های مسئولين فنی از معاونت.سيس بيمارستان متقاضی و اخذ پروانهأه تدرج افزايش بخش در پروان -4-2-2

 آغاز فعاليت بخش و اعلام شروع به کار به معاونت مربوطه. -5-2-2

ئولين های مسسيس بيمارستان متقاضی و صدور پروانهأصدور موافقت اصولی و درج افزايش بخش در پروانه ت :1تبصره 

 قانونی، با وزارت خواهد بود. يوند کميسأييفنی آن، پس از ت

درمانی، متقاضی استقرار سلول و بازساختی در صورتی که بيمارستان دارای بخش ارائه خدمات پزشکی :2 تبصره

 های وزارت بهداشت الزامی است.ها و دستورالعملنامهينيواحد توليدی و بانک بافت و سلول باشد، رعايت ضوابط و آ

 

روزی بوده و حضور مسئول فنی شيفت مربوطه در زمان فعاليت بخش، ش به صورت شبانهزمان فعاليت بخ -3ماده 

 الزامی است.به صورت مستمر، 

 

های قانونی بر اساس قانون آموزش مداوم جامعه پزشکی کشور و ضوابط اعلام شده از تمديد اعتبار پروانه -4ماده 

 باشد.نامه میسوی وزارت و نيز مفاد اين آيين

 

 وظایف مسئولين فنی: -5ماده 

يمارستان های بدرمانی همان وظايف مسئولين فنی در ساير بخشوظايف مسئول فنی بخش پزشکی بازساختی و سلول

 است.
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 8 از 4 صفحه 

 وزیر
 ضوابط پرسنلی: -6ماده  

 کارکنان به محوله وظايف تعداد و کار حجم نوع،. باشدبخش  فعاليت ميزان و نوع با متناسب بايد پرسنل تعداد -1-1

. اشدبييد معاونت آموزشی وزارت أت نيز اخذ گواهی معتبر از مراکز مورد و آنها علمی اجرايی، ظرفيت با متناسب بايد

را  رنظ مورد شغل با ارتباط در کافی تجربی و مربوطه آموزشی دوره ست دارای گواهينامه معتبربايمی کارکنان همه

 .باشند داشته

 :کاری نوبت هر برایبخش  ازمورد ني اداری و فنی پرسنلحداقل  -2-1

ديده در رشته مرتبط با نوع کاربرد و نوع ديده يا فوق تخصص دورهحداقل يک نفر پزشک متخصص دوره -1-2-1

         های سال سابقه کار در بخش 2يا بازساختی در بخش مذکور يا حداقل  درمانی وارائه خدمات پزشکی سلول

ند يک يا چ انونی معتبر، به عنوان مسئول فنی شيفت مربوطه بخش وهای قدرمانی بيمارستان دارای پروانهسلول

 نامهينيگر مطابق با ضوابط اين آپزشک درمان

 گر نيز باشد.تواند پزشک درمانپزشک مسئول فنی می :1 تبصره

ی مچنين اعلام شرايط عمو)رشته تخصصی مرتبط(، خدمات قابل ارائه در بخش و هم تعيين حيطه فعاليت :2 تبصره

 آموزش پزشکی است. درمان و های وزارت بهداشت،پذيرش بيماران به عهده مرکز مديريت پيوند و درمان بيماری

ه پزشکی مولکولی ب(PhD)  دکترای تخصصیعلوم سلولی کاربردی يا (PhD)  يک نفر دکترای تخصصی -2-2-1

 درمانیاه سلولشرط ارائه گواهينامه دوره آموزشی مرتبط به عنوان مسئول فنی آزمايشگ

سال  2داشتن حداقل  فارماکولوژی با پايه دکترای داروسازی و(PhD)  دارندگان مدرک دکترای تخصصی تبصره:

 مسئول فنی کلين روم سابقه کار جهت

 آيندهای پرستاری جهت هر شيفت بخشحداقل يک نفر پرستار به ازای هر سه تخت برای انجام فر -3-2-1

 پذير خواهد بود.با سه تخت امکان سيس بخش حداقلأت تبصره:

 وری اطلاعات سلامت به عنوان مسئول قسمت مدارک پزشکی و بايگانی.آآموخته رشته فنيک نفر دانش -4-2-1

يراپزشکی های پيد معاونت دانشگاه، بکارگيری ساير رشتهأيالتحصيلان مربوطه، به تصورت عدم وجود فارغ در تبصره:

 باشد.بلامانع می

 يک نفر مسئول پذيرش و اطلاعات. -5-2-1

های بخش، مسئول قسمت پذيرش بر حسب تعداد مراجعين به بخش و دارا بودن شرايط لازم و ميزان فعاليت تبصره:

 تواند يک نفر باشد.و اطلاعات و مدارک پزشکی و بايگانی، می

 است. بر روی سينه کارکنان الزامینصب کارت شناسايی حاوی مشخصات کارکنان  -3-1

های نامهشها و بخبکارگيری پرسنل فنی اعم از پزشکان و پيراپزشکان مستلزم رعايت قوانين جاری، دستورالعمل -4-1

 باشد.وزارت می

نند، کرعايت فعاليت حداکثر دو نوبت کاری برای کليه پزشکان و کادر پيراپزشکی که در بخش فعاليت می -5-1

 الزامی است.
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 8 از 5 صفحه 

 وزیر
 رسانی به مراجعين صورت پذيرد.ن بايد بر اساس برنامه اعلام شده و اطلاعفعاليت پزشکا تبصره: 

ی مين شرايط فيزيکأبايست ضمن تهای ديگر میدر صورت استفاده بخش از مشاوره و يا حضور ثابت تخصص -1-1

و فنی لازم و استانداردهای مربوطه، نام پزشکان همکار مورد نياز همراه با پروانه مطب معتبر و ساعات فعاليت به 

 وزارت/معاونت دانشگاه/دانشکده اعلام گردد.

 

 کنترل کيفيت: -7ماده 

ش بالينی، جهت اطمينان از توليد های عملکردی کليدی از بخانجام برنامه کنترل کيفيت شامل ارزيابی داده -1-7

ها( و مديريت آن و نيز رعايت ها، فرم و برچسبها، پروتکل)شامل سياست محصول ايمن و مؤثر و مستندسازی کنترل

درمانی، در بخش مربوطه، مطابق نکات ايمنی، ضوابط بهداشتی و دستورالعمل کنترل عفونت در ارائه خدمات سلول

 ارت و مرکز سلامت محيط و کار، الزامی است.استانداردهای ابلاغی وز

امه بايد ثر بودن اين برنؤمسئول فنی مسئوليت اجرای صحيح برنامه کنترل کيفی را بر عهده دارد و سالانه م تبصره:

 توسط وی مورد ارزيابی قرار گيرد.

دی و های کليمانی موقعيتبايستی به صورت مکتوب موجود باشد، اين برنامه بايد شامل چارت سازاين برنامه  -2-7

ای ه)قسمت بالينی( باشد و ارتباط بين افراد مسئول در فعاليت درمانیدهنده خدمات سلولعملکردی افراد ارائه

 کنترل کيفی را مشخص نمايد.

ی تثر بودن برنامه بالينی خدمات پزشکی بازساخؤها و روندی است که آناليز نهايی ماين برنامه شامل سياست :1تبصره 

 ثر مطمئن شود.ؤکند که از فرآيندهای موجود در توليد محصول ايمن و مو سلولی را مستندسازی و بررسی می

هايی است که حداقل شرايط واجدين شرايط هر قسمت را در برنامه SOPها و اين برنامه شامل سياست :2تبصره 

 کند.بالينی مشخص می

ی مستندسازی کنترل و مديريت است. مستندسازی کنترل حداقل اين برنامه شامل سيستمی جامع برا :3تبصره 

 ها.ها، فرم و برچسبSOPها، ها، پروتکلشود: سياستاين موارد را شامل می

 گزارش کنترل کيفيت توسط مسئول فنی به صورت فصلی ارائه گردد. -3-7

ييديه کميته اخلاق أها، تSOPها، شود مدارک مربوط به آن شامل پروتوکلچنانچه پژوهشی در بخش انجام می -4-7

 های مربوط به مطالعه موجود باشد.و فرم

 

 مدیریت اطلاعات: -8ماده 

های بالينی و خدمات تشخيصی درمانی را های ضروری طرحبخش بايد همه اطلاعات مربوط جهت تکميل فرم -1-8

های وزارت ارسال درمان بيماری يت پيوند وای و منظم به مرکز مديرصورت دورهه آوری کند و اين اطلاعات را بجمع
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 وزیر
نمايد. اين اطلاعات برای هر بيمار تا حداقل يک سال بعد از دريافت خدمات پزشکی بازساختی و سلولی بايستی  

 آوری گردد.جمع

د يگر موارها و دسوابق برنامه بالينی مربوط به کنترل کيفی، آموزش پرسنل، مدارک نگهداری تجهيزات، شکايت -2-8

درمانی بايستی نگهداری سال بعد از تجويز خدمات پزشکی بازساختی و سلول 12مربوط به طرح بالينی برای حداقل 

 شود.

های مربوط به مطالعه مذکور صورت انجام پژوهش، ثبت مدارک مربوطه، تأييديه کميته اخلاق و فرم در تبصره:

های تحقيقاتی نيز با زامی است و موارد مربوط به پروژهمطابق ضوابط معاونت تحقيقات و مقررات جاری وزارت، ال

 بايست مطابق ضوابط و مقررات جاری وزارت نگهداری شود.حفظ محرمانگی می

ای در بخش، تابع ضوابط و مقررات های پزشکی به صورت دستی يا رايانهنگهداری و بايگانی مدارک و پرونده -3-8

 های پزشکی قديمیباشد و امحای پروندهکتابخانه جمهوری اسلامی ايران میحفظ و نگهداری اسناد سازمان اسناد و 

 است. دانشگاه/دانشکده مربوطه معاونت از مجوز اخذ نيز مستلزم

 

 :ضوابط ساختمانی -9ماده 

 باشد:رعايت ضوابط ساختمانی ذيل، در بخش ضروری می -1-3

 توسعه منابع فيزيکی وزارت خواهد وب ابلاغی توسط دفترفضای مورد نياز، مطابق ضوابط و استانداردهای مص -1-1-3

 بود.

ناسب م کنندگان سالم بايد در فضای مشخص واز بيماران يا اهداء( بافت، مايعات بافتی و سلول) گيرینمونه -2-1-3

و مواد ها نمونه محل نگهداری موقت. های ديگر در آن فضا اجتناب شودزمان از فعاليتشده و به صورت همانجام

محل  تردد افراد در. های بخش باشدمصرفی مورد نياز بايد جدا از مواد و وسايل مورد استفاده برای ساير فعاليت

گيری بايد از نظر تهويه، تميزی هوا، دما و آلودگی سطوح کاری محيط نمونه. گيری بايد به حداقل ممکن برسدنمونه

ی بايد نور کافی، تخليه مناسب فاضلاب و دسترسی به سينک شستشو گيربه علاوه، محل نمونه. به دقت کنترل شود

 .داشته باشد

داروی وزارت، در اين خصوص  درمانی مصوب معاونت درمان و سازمان غذا وهای سلولرعايت راهنمای فرآورده تبصره:

 الزامی است.

 ستريلا فضاهای داخل به ختی و سلولیپزشکی بازسا هایوردهآفر و سلول پيوند برای شده گرفته نظر در اتاق -3-1-3

، اشدب شده کنترل هوا و مصرفی مواد تجهيزات، سطوح، تميزی نظر از و باشد دارا را عمل اتاق شرايط حداقل بايد بدن

 د.شو انجام گيرینمونه فضای همانند شدهکنترل فضای در تواندمی بدن بيرونی سطوح و جلدی هایتزريق
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 لپرسن و ريه و قلبء احيا و اورژانس امکانات به دسترسی بايد احتمالی ناخواسته هاینشواک درمان جهت :1 تبصره 

 وعن و بيماری نوع با متناسب بايد پيوند از بعد بيمار نگهداری به نياز صورت در .شود گرفته نظر در کارآزموده

 د.باش مهيا بستری هایبخش شرايط نياز، مورد هایمراقبت

 نظر گرفته شود. واحد ثبت و بررسی عوارض ناخواسته درمانی و قسمت بايگانی، بايد درجهت اتاقی  :2تبصره 

سيس أهای ديگر، رعايت شرايط مربوط به تدر صورت استفاده از متخصين مشاور و يا حضور ثابت تخصص :3تبصره 

 مين فضاهای مناسب، ضروری است.أبرداری از آنها و تو بهره

نداردهای مطابق با ضوابط و استا مربوطه و معاونتيد يتأ بايستی بافضای فيزيکی بخش  گونه تغييرات در هر -4-1-3

 وزارت باشد. مصوب

 

 ضوابط تجهيزاتی: -11ماده 

ييد أکيفيت و کميت مناسب جهت انجام بهينه فرآيندهای مورد نظر را داشته و مورد ت بايد تجهيزات و ابزار -1-12

پزشکی  هایوردهآفر و سلول ،تباف با مستقيم تماس در که ابزاری و تجهيزاتداروی وزارت باشد.  سازمان غذا و

 و نلپرس ورده،آفر به آسيبی آن در رفته کار به مواد و طراحی بوده، استريل بايد هستند درمانیبازساختی و سلول

 سازیترونس و تميز راحتی به استفاده بار هر از پس که باشد ایگونه به بايد تجهيزات توليد و طراحی. نرساند محيط

 طبق بايد بافت نگهداری به مربوط تجهيزات ود.ش استفاده استريل مصرف بار يک وسايل از امکان حد . تاشود

 .شود ثبت بايد ایدوره بازديدهای و هادستگاه هایگواهی به مربوط اطلاعات .شود بازديد شده مشخص بندیزمان

 

 :ضوابط بهداشتی و ایمنی -11ماده 

های صادره از وزارت، دستورالعمل کنترل عفونت در کامل ضوابط، استانداردهای مصوب و دستورالعمل رعايت -1-11

 ربوطههای ابلاغی منامهينيای و ضوابط بهداشتی مطابق آمورد بيماران و نيز رعايت کليه اصول بهداشت محيط و حرفه

های صادره از دفتر نامههای ابلاغی وزارت و نيز کليه بخشعمل)بيمارستان( و بر اساس آخرين ضوابط و دستورال

 سلامت محيط و کار، الزامی است.

 

 :سایر مقررات -12ماده 

اشند بهای پزشکی و پيراپزشکی بخش موظف به رعايت قانون آموزش مداوم جامعه پزشکی میشاغلين رشته -1-12

 باشد.مذکور و ساير ضوابط جاری وزارت میهای قانونی منوط به رعايت قانون و تمديد پروانه

های فعلی يا کلاسيک تعريف )تجهيزات/روش درمان( که در درمان وری جديد درمانیآبکارگيری هر گونه فن -2-12

 نشده است، برابر ضوابط و استاندارهای مصوب وزارت خواهد بود.

عنوان در محل مطب پزشکان اعم از عمومی،  درمانی تحت هرگونه خدمات پزشکی بازساختی و سلول ارائه هر  -3-12

 باشد.های عمومی و تخصصی مجاز نمیها و درمانگاهتخصصی و فوق تخصص و نيز کلينيک
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 :تخلفات -13 ماده

های آن درمانی، رسيدگی به تخلفات و مجازاتسلول پزشکی بازساختی وصورت بروز تخلف در بخش  در -13-1

 های بيمارستان است.بخشمطابق بررسی تخلفات در ساير 

 
به تصويب وزير بهداشت، درمان وآموزش پزشکی رسيده و از تاريخ تبصره تنظيم و  21ماده و  13نامه در ينياين آ

 .الاجرا استابلاغ لازم
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