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چکیده
مقدمه: مجوزهای بهداشتی و درمانی به عنوان ابزارهای کلیدی نظارتی و سیاستی در تولیت نظام سلامت، برای ارتقای سلامت هستند. این مطالعه 

با هدف واکاوی نظام حقوقی پراکنده حاکم بر این مجوزها و شناسایی چالش های ناشی از این پراکندگی انجام شد.
روش‌کار: این مطالعه به روش کتابخانه ای و با مراجعه مستقیم به متون قوانین مصوب از سال ۱۲۸۵ تاکنون انجام گرفت. داده ها از منابع معتبر 
شامل روزنامه رسمی، سامانه ملی قوانین و وب سایت مرکز پژوهش های مجلس استخراج و بر اساس »قانون فهرست قوانین نامعتبر حوزه سلامت« 
و »طرح تنقیح و تدوین قانون جامع سلامت« اعتبارسنجی شدند. فرآیند پژوهش شامل شناسایی، تنقیح، دسته بندی و تحلیل احکام معتبر بود. برای 

تشخیص مجوزهایی که در حوزه سلامت دسته بندی می شوند روشی مرکب از روش قیاسی و مرکب مورد استفاده قرار گرفته است.
یافته‌ها: از میان حدود ۱۲۵۰۰ قانون مصوب، در نهایت ۲۲ مجوز بهداشتی و درمانی معتبر شناسایی و در سه دسته اصلی طبقه بندی شدند: 5 مورد 
»مجوزهای اشتغال به حرف پزشکی و وابسته« )23%(، 5 مورد »مجوزهای تشکیل و فعالیت مؤسسات پزشکی« )23%( و 12 مورد »مجوزهای 

مرتبط با کالاهای سلامت محور« )54%(. یافته ها نشان دهنده پراکندگی قابل توجه این احکام در ۱۶ قانون مختلف بود.
نتیجه‌گیری: پراکندگی و تورم قوانین، مهم ترین چالش نظام حقوقی مجوزهای سلامت است که به پیچیدگی فرآیندها، موازی کاری نهادهای 
نظارتی و اختلال در اجرای اثربخش وظایف تولیت می انجامد. یکپارچه سازی و تدوین »قانون جامع سلامت« و استقرار نظام یکپارچه الکترونیکی، 

به عنوان راهکارهای اساسی برای غلبه بر این چالش ها پیشنهاد می شود.
واژگان کلیدی: مقررات بهداشتی، مجوز فعالیت، سیاست سلامت، قانونگذاری

مقدمه
حوزه سلامت همواره در کانون توجه نظام‌های حقوقی و 
سیاست‌گذاری قرار داشته است. یکی از کلیدی‌ترین ابزارهای 
یا  این حوزه، سازوکار صدور »مجوز«  در  و سیاستی  نظارتی 
»پروانه« است که به موجب آن، ورود به بازار، ارائه خدمات و 
فعالیت‌های مرتبط با سلامت، منوط به اخذ تأییدیه از مراجع 

اهدافی  با  مجوزها  این  می‌شود.  سلامت  نظام  صلاحیت‌دار 
ایمنی و رعایت استانداردها  ارتقای  همچون تضمین کیفیت، 
وضع می‌گردند و نقش بی‌بدیلی در تحقق »تولیت« مؤثر نظام 

سلامت ایفا می‌کنند.
و  تورم  ایران،  نظام حقوقی  در  اصلی  این حال، چالش  با 
ناظر بر مجوزهای حوزه سلامت  پراکندگی قوانین و مقررات 
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است. اگرچه قانون مربوط به مقررات امور پزش يكو داروئ يو 
مواد خوردن يو آشاميدن يمصوب ۱۳۳۴، مهمترین قانون این 
حوزه شناخته می‌شود، اما طی دهه‌های متوالی، احکام پراکنده 
و گاه متعارض دیگری نیز به تصویب رسیده‌اند. این وضعیت، 
نه‌تنها کیفیت اجرای وظایف تولیت را که در اسناد بالادستی 
مانند سیاست‌های کلی سلامت و قانون برنامه پنجساله هفتم 
است  شده  تأکید  آن  بر  ايران  اسلام ي جمهور ي پيشرفت 
تحت تأثیر قرار می‌دهد، بلکه برای ذی‌نفعان این نیز با ایجاد 

پیچیدگی و عدم شفافیت، چالش‌آفرین است.
بر این اساس، هدف از پژوهش حاضر، واکاوی نظام قانونی 
حاکم بر مجوزهای بهداشتی و درمانی در ایران است. این مطالعه 
در پی آن است تا با شناسایی و دسته‌بندی این مجوزها بر پایه 
قوانین معتبر و لازم‌الاجرا، تصویری روشن از گستره و چارچوب 
حقوقی حاکم ارائه دهد و تورم و پراکندگی احکام قانونی موجود 

را به عنوان یک چالش ساختاری مورد بررسی قرار دهد.

روش کار
این مطالعه از نوع مطالعات کتابخانه‌ای است و داده‌های آن 
مستقیماًً از متون قوانین مصوب مجالس قانونگذاری در حوزه 
برای  است.  شده  گردآوری  تاکنون،   ۱۲۸۵ سال  از  سلامت، 
منابع معتبر  از  داده‌ها،  و گردآوری  قوانین  به متون  دستیابی 
شامل مجموعه‌های منتشر شده در روزنامه رسمی جمهوری 
جمهوری  مقررات  و  قوانین  ملی  سامانه   ، ایران[1]  اسلامی 
اسلامی ایران[2] و وبسایت مرکز پژوهش‌های مجلس شورای 
برای تشخیص مجوزهایی که در  و  استفاده شده  اسلامی[3] 
روش  از  مرکب  روشی  می‌شوند  دسته‌بندی  سلامت  حوزه 
مراحل   [4] است.  گرفته  قرار  استفاده  مورد  مرکب  و  قیاسی 

انجام این پژوهش به شرح زیر بوده است:
جستجو و شناسایی: از میان حدود ۱۲۵۰۰ قانون مصوب، 
کلیه احکام مرتبط با مجوزهای بهداشتی و درمانی استخراج 
محدود  مجلس  مصوب  قوانین  به  صرفاًً  پژوهش  دامنه  شد. 

گردید.
تعیین اعتبار و تنقیح: به منظور اطمینان از اعتبار قوانین، 
در  مندرج  معیارهای  اساس  بر  استخراج‌شده،  احکام  تمامی 
سلامت«  حوزه  در  نامعتبر  احکام  و  قوانین  فهرست  »قانون 
)مصوب 1399/8/5([5] و »طرح تنقیح و تدوین قانون جامع 
احکام  شدند.  ارزیابی   [6])۱۴۰۳/۱۰/۱۸ )مصوب  سلامت« 
حذف  تحلیل  فرآیند  از  و  شناسایی  نامعتبر  ضمناًً  یا  صریحاًً 

گردیدند.
دسته‌بندی: احکام معتبر و لازم‌الاجرا، با توجه به موضوع و 

میزان فراوانی، دسته‌بندی شدند.
تحلیل داده‌ها: در نهایت، احکام معتبر مرتبط با مجوزهای 
شده  طبقه‌بندی  و  استخراج  پیشین  مراحل  در  که  سلامت 

بودند، مورد تحلیل و بررسی قرار گرفتند.

یافته ها
دولتی  مجوز   22 جمعا  که  می‌دهد  نشان  مطالعه  این 
شده  پیش‌بینی  سلامت  حوزه  قوانین  در  درمانی  و  بهداشتی 
با 12 عنوان مجوز، چنان  است. مجوز کالاهای سلامت‌محور 
هستند  تعداد  بیشتری  دارای  می‌دهد،  نشان   )1( نمودار  که 
و مجوزهای اشتغال به حرف پزشکی و وابسته«، »مجوزهای 
با 5 مجوز در  تشکیل و فعالیت موسسات پزشکی« هر کدام 

جایگاه بعدی قرار دارند. 
شامل  وابسته  و  پزشکی  حرف  به  اشتغال  مجوزهای 
داروسازان،  دندانپزشکان،  پزشکان،  به  که  است  مجوزهایی 
اعطا  حرفه‌ای  فعالیت  برای  پزشکی  حرفه‌های  سایر  و  ماماها 
می‌شود. مجوز بهداشتی و درمانی مندرج در این دسته و مبانی 

قانونی آن به شرح جدول )1( هستند. 
و  داروئ ي و  پزش يك امور  بمقررات  مربوط  »قانون   1 ماده 
 1 ماده  و   1334/03/29 مصوب  آشاميدني«  و  خوردن ي مواد 
»قانون انطباق امور ادار يو فن يموسسات پزش يكبا موازين 
شرع مقدس« مصوب 1377/8/10 شمایی از موسسات پزشکی 
مراکز  همه  شامل  و  می‌دهد  ارایه  ایران  حقوقی  نظام  در  را 
قالب شخصیت  در  اینکه  از  اعم  درمانی می‌شود؛  و  بهداشتی 
حقوقی تشکیل شده باشند یا بدون شخصیت حقوقی تشکیل 
و فعالیت نمایند. مصادیق و مبانی مجوزهای تشکیل و فعالیت 

موسسات پزشکی به شرح جدول )2( می‌باشد.
»کالاهای  سلامت،  سیاست‌گذاری  و  حقوق  ادبیات  در 
مستقیم  به‌طور  که  می‌شود  گفته  کالاهایی  به  سلامت‌محور« 
یا غیرمستقیم با حفظ، ارتقاء، یا بازگرداندن سلامت انسان‌ها 
یا  است که مصرف  تعریف شامل کالاهایی  این  ارتباط‌اند.  در 
استفاده از آن‌ها اثر قابل‌توجهی بر سلامت فرد یا جامعه دارد. 
واردات،  تولید،  به  مربوط  مجوزهای  قانون  مبانی  و  مصادیق 
پزشکی،  تجهیزات  داروها،  برچسب‌گذاری  و  فروش  توزیع، 
مواد غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی به شرح مندرج در 

جدول )3( می‌باشد.
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  مجوزهاي بهداشتي و درماني در قوانين درصد فراواني): 11نمودار (
 

 توليد، واردات، توزيع،
 فروش و برچسب گذاري
كالاهاي سلامت محور 

54%
ي اشتغال به حرف پزشك

و وابسته
23%

 تشكيل و فعاليت
موسسات پزشكي

23%

نمودار 1- درصد فراوانی مجوزهای بهداشتی و درمانی در قوانین
 : مصادیق و مبانی مجوزهاي اشتغال به حرف پزشکی 1جدول 

 

 مستند قانونی نام مجوز ردیف 

۱.  
مجوز اشتغال پزشکان خارجی و 

 پروانه طبابت آزاد پزشکان خارجی

 06/1312/ 08قانون راجع به اطباي خارجی مصوب  •
قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و   25و    24،  12،  11،  10مواد   •

 1334/ 03/ 29آشامیدنی مصوب 

۲.  
پروانه اشتغال به حرف پزشکی و  

 وابسته پزشکی 

پزشکی»    1ماده    14بند   • آموزش  و  درمان  بهداشت،  وزارت  وظایف  و  تشکیلات  «قانون 
03 /03 /1367 
 1383/ 16/08ایران مصوب  اسلامی جمهوري   پزشکی نظام سازمان قانون 4ماده   2تبصره  •
)  قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی و مواد خوردنی 1379/ 12/ 10(اصلاحی    3ماده   •

 1334/ 03/ 29و آشامیدنی مصوب 

۳.  
پروانه مسئولیت فنی موسسات  

 پزشکی

مصوب   2ماده   • آشامیدنی  و  خوردنی  مواد  و  داروئی  و  پزشکی  امور  مقررات  به  مربوط  قانون 
29 /03 /1334 
قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی و مواد   3) ماده  1374/ 01/ 29(الحاقی    4تبصره   •

 1334/ 03/ 29خوردنی و آشامیدنی مصوب 
آشامیدنی مصوب   20ماده   • مواد خوردنی و  داروئی و  امور پزشکی و  مقررات  به  قانون مربوط 

 با اصلاحات و الحاقات بعدي 1334/ 03/ 29

۴.  
مجوز تصدي فنی آزمایشگاه 

 تشخیص طبی
قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب   9الی    6مواد   •

29 /03 /1334 

۵.  
مجوز فعالیت کمک دندانپزشکان  

هاي تجربی و کمک تکنیسین
 دندانسازي 

 1354/ 02/ 08ماده واحده قانون اشتغال کمک دندان پزشکان تجربی مصوب  •

 
  

جدول 1- مصادیق و مبانی مجوزهای اشتغال به حرف پزشکی
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بحث
با مراجعه به قوانین معتبر و لازم‌الاجرا در حوزه سلامت، 
کلی  دسته  سه  به  را  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  می‌توان 
وابسته«،  و  پزشکی  حرف  به  اشتغال  »مجوزهای  شامل 
»مجوز  و  پزشکی«  موسسات  فعالیت  و  تشکیل  »مجوزهای 

کالاهای سلامت‌محور« قابل تقسیم هستند:

مجوزهای اشتغال به حرف پزشکی و وابسته
کاربرد  برای  واحدی  رویکرد  قانونگذار  که  حالی  در 
و  وابسته«  »حرف  و  »پیراپزشکی«  »پزشکی«،  اصطلاحات 
تعیین دامنه شمول آنها در احکام قانونی مختلف مانند ماده 
15 »قانون تشکیل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی« 
وظایف  و  تشکیلات  »قانون   1 ماده   14 بند   ،1364 مصوب 
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی« مصوب 1367 و بند 
)پ( ماده 4 »قانون هیأت امنای صرفه جویی ارزی در معالجه 
پژوهش  این  در  است،  نکرده  اتخاذ   1378 مصوب  بیماران« 
وابسته«  و  پزشکی  حرف  به  اشتغال  »مجوزهای  اصطلاح  از 
استفاده شده که به نحوی دربرگیرنده تمامی مجوزهای مربوط 
به حرفه‌های مختلفی باشد که تحت عنوان پزشکی، پیراپزشکی 

و حرفه وابسته قرار می‌گیرند[7]. با توجه به توضیحات فوق، 
مصادیق مجوز حرف پزشکی به شرح زیر است:

مجوز اشتغال پزشکان خارجی
خارجي« مصوب  اطبای  به  راجع  »قانون  دوم  ماده 
و  پزش يك امور  مقررات  به  مربوط  »قانون  و   1312/06/08
 1334/03/29 مصوب  آشاميدني«  و  خوردن ي مواد  و  ‌داروئ ي
)مواد 10، 11، 12، 24 و 25(  مقررات مربوط به مجوز اشتغال 
قانون   10 ماده  موجب  به  کرده‌اند.  باین  را  خارجی  پزشکان 
اخیر، اشتغال پزشكان بيگانه به هر نام و هر نوعك ار فن ياز 
و  درمان  بهداشت،  وزارت  از  پروانه  داشتن  مستلزم‌  هر حيث 
آموزش پزشکی ميباشد و در صورت تخلف مشمول مجازات 
مصرح در ماده واحده ‏»قانون اصلاح ماده 3 قانون مربوط به 
مقررات امور پزش يكو دارو و مواد خورا يكو آشاميدن يمصوب 

سال 1334« مصوب 1374/01/29 است. 

پروانه اشتغال به حرف پزشکی و وابسته پزشکی
بند 14 ماده 1 »قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، 
درمان و آموزش پزشکی« 1367/03/03 »صدور پروانه اشتغال 

 : مصادیق و مبانی مجوزهاي تشکیل و فعالیت موسسات پزشکی 2جدول 

 

 مستند قانونی نام مجوز ردیف 

 پروانه تأسیس مؤسسات پزشکی  .۱

از «قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و   20این ماده و ماده   2و  1هاي و تبصره  1ماده  •
   03/1334/ 29داروئی و مواد خوردنی و آشامیدنی» مصوب 

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و   25و  24، 12، 11، 10مواد  •
 1334/ 03/ 29آشامیدنی مصوب 

 1362/ 05/ 18ماده واحده قانون اجازه تأسیس مطب مصوب   •
قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مصوب    1ماده  12بند  •

03 /03 /1367 
 1383/ 01/ 25قانون سازمان نظام پزشکی جمهوري اسلامی ایران مصوب  3بند (ن) ماده  •

 پروانه تاسیس مطب   .۲
 1362/ 05/ 18ماده واحده قانون اجازه تأسیس مطب مصوب   •
 1383/ 01/ 25قانون سازمان نظام پزشکی جمهوري اسلامی ایران مصوب  3بند (ن) ماده  •

۳.  
پروانه بهداشتی براي اماکن عمومی  

 و مؤسسات بهداشتی و درمانی 

 1329/ 11/ 29قانون بهداشت شهري مصوب   10ماده  •
) قانون مواد خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی مصوب 13ماده واحده قانون اصلاح ماده ( •

13 /09 /1379 

۴.  
پروانه تأسیس و فعالیت موسسات 

 توانبخشی
 1395/ 11/ 10هاي توسعه کشور مصوب قانون احکام دائمی برنامه 57بند (پ) ماده  8جزء  •
 1375/ 02/ 12قانون آموزش مداوم جامعه پزشکی کشور مصوب  1ماده   3تبصره  •

۵.  
ها و مجوز ایجاد مراکز رشد، پردیس

 هاي علم و فناوري پارك
 1401/ 11/02بنیان مصوب قانون جهش تولید دانش 6بند (ت) ماده  •

 
  

جدول 2- مصادیق و مبانی مجوزهای تشکیل و فعالیت موسسات پزشکی
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صاحبان حرف پزشکی و وابسته پزشکی« را از جمله وظایف 
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی نام برده است. 

پس از تصویب این حکم قانونی در سال 1367، تبصره 2 
ايران  اسلامي‌  جمهوري‌  پزشيك‌  نظام‌  سازمان‌  قانون‌   4 ماده 
مصوب 1383/08/16 مقرر می‌کند: »براي‌ پرداختن‌ به‌ حرفه‌ 
از اخذ پروانه‌ اشتغال‌، عضويت‌ در سازمان‌ نظام‌  پزشيك‌ پس‌ 

پزش يكجمهور ياسلام يايران الزام ياست‌.«

ماده 3 )اصلاح ي1379/12/10( قانون مربوط به مقررات 
مصوب  آشاميدن ي و  خوردن ي مواد  و  داروئ ي و  پزش يك امور 
به  اشتغال  پروانه  کسب  عدم  اجرای  ضمانت‌   1334/03/29

حرف پزشکی و وابسته پزشکی را تعیین می‌کند.

پروانه مسئولیت فنی موسسات پزشکی
و  و داروئ ي امور پزش يك به مقررات  قانون مربوط  ماده 2 

جدول 3- مصادیق و مبانی قانون مجوزهای مربوط به کالاهای سلامت‌محور

 محور: مصادیق و مبانی قانون مجوزهاي مربوط به کالاهاي سلامت3جدول 

 

 مستند قانونی نام مجوز ردیف 

۱.  
پروانه ساخت، عرضه، فروش، ورود و صدور 

 هاي بیولوژیک داروها و فرآورده 
 

«قانون اصلاح بعضی از مواد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و    14ماده   •
 1367/ 01/ 23مصوب  1334مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

قانون اصلاح بعضی از مواد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و  8ماده  •
 تعیین  1367/ 01/ 23، مصوب 1334مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

۲.  
مجوز ساخت هر نوع مواد و ملزومات  

مصرفی و تجهیزات پزشکی و دندانپزشکی  
 بندي آنهاو یا مواد اولیه و بسته

قانون اصلاح بعضی از مواد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و   7بند (ب) ماده  •
 1367/ 01/ 23مصوب  1334دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

۳.  
مجوز ورود هر نوع مواد و ملزومات مصرفی  
و تجهیزات پزشکی و دندانپزشکی و یا مواد 

 بندي آنهااولیه و بسته

قانون اصلاح بعضی از مواد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و   7بند (ب) ماده  •
 1367/ 01/ 23مصوب  1334دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

۴.  
مجوز ساخت، تولید، خرید، فروش، ارسال،  

نگهداري، ورود، صدور، مصرف و حمل 
 موادمخدر براي مصارف پزشکی 

«قانون اصلاح قانون مبارزه با مواد مخدر و الحاق موادي به آن» مصوب   41ماده  •
 1376/ 08/ 17مجمع تشخیص مصلحت نظام» مصوب  1367/ 07/ 03

۵.  
مجوز ساخت، فروش، عرضه، واردات و  

گردان دارویی براي نگهداري مواد روان 
 تحقیقات علمی و یا مصارف پزشکی 

 1354/ 02/ 08پسیکوتروپ) مصوب گردان (قانون مربوط به مواد روان 3ماده  •

۶.  
مجوز انتشار آگهی تبلیغاتی در مورد مواد 

 گردان در نشریات پزشکی و دارویی روان
 1354/ 02/ 08پسیکوتروپ)، مصوب  گردان (قانون مربوط به مواد روان 10ماده  •

۷.  
مجوز فعالیت در امور مرتبط با فناوري 

 زیستی جدید 
و تبصره   05/1388/ 07قانون ایمنی زیستی جمهوري اسلامی ایران مصوب  4ماده  •

 ذیل آن 

۸.  
مجوز تأسیس واحدهاي تولید دارو و مواد  

 بیولوژیک 
قانون اصلاح بعضی از مواد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و  10ماده  •

 1367/ 01/ 23که در تاریخ  1334مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

۹.  
هاي مسئولان فنی و  مجوز تأسیس کانون

 بهداشتی
 1403/ 03/ 01قانون برنامه هفتم پیشرفت جمهوري اسلامی ایران، مصوب   34ماده  •

۱۰.  
مجوز ورود مواد غذایی مورد نیاز صنایع  

غذایی و تبدیلی، مواد خوراکی، آشامیدنی، 
 آرایشی، بهداشتی 

پذیر و ارتقاي نظام قانون رفع موانع تولید رقابت 38بند (چ) ماده   2تبصره  4جزء  •
 1394/ 01/02مالی کشور مصوب 

۱۱.  
هاي  گذاري مواد و فرآورده مجوز برچسب
 سلامت محور 

قانون ممنوعیت تبلیغات و معرفی محصولات و خدمات   2ماده  2و  1هاي تبصره  •
المللی و  هاي ارتباط جمعی داخلی و بینرسان به سلامت در رسانهغیرمجاز و آسیب

 03/1397/ 22فضاهاي مجازي، مصوب  

۱۲.  
مجوز معرفی و ارائه اطلاعات علمی داروها و  

 مواد بیولوژیک در سطح کشور
قانون اصلاح بعضی از مواد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و   7بند (ب) ماده  •

 1367/ 01/ 23، مصوب  1334دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 
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پاییز 1402 دوره بیست و ششم، شماره سه، پیاپی 102

 20 ماده  و  مصوب 1334/03/29  آشاميدن ي و  مواد خوردن ي
اصلاحی این قانون، شرایط و ترتیبات صدور پروانه مسئولیت 

فنی موسسات پزشکی را تعیین کرده‌اند. 

كمك  و  تجربي  دندانپزشكان  كمك  فعالیت  مجوز 
تكنيسين هاي دندانسازي

تجرب ي پزشكان  دندان  اشتغالك م ك قانون  واحده  ماده 
مجوز  صدور  برای  استثنایی  شرایطی   1354/02/08 مصوب 
برای فعالیتك م كدندانپزشكان تجرب يوك م كتكنيسين‌ها ي
دندانساز يتعیین کرده است. وزارت بهداشت، درمان و آموزش 
پزشکی موظف است از شاغلين در امر دندانسازك يه شرايط 
و در صورت  آورده  به‌عمل  دارا هستند امتحان  را  قانون  لازم 
موفقيت به آنان مدرك تكنيسين تجرب يلابراتوار يدندان دهد.
فن ي وظايف  واحده حدود  ماده  این   3 تبصره  موجب  به   
كم كدندانپزشكان تجرب يوك م كفن‌ورزهای )تكنيسين‌هاي( 
دندانساز يو شرایط تأسيسك ارگاه‌ها يدندانساز يبه موجب‌ 
آیین‌نامه‌هایی استك ه توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش 

پزشکی با نظر سازمان نظام پزش يكتهيه می‌شود.
 به هر حال، به موجب ماده واحده مذکور، چنانچهك م ك
دندانپزشكان تجرب يوك م كتكنيسين‌ها يدندانساز ياز وظايف 
مقرر در قانون و آیين‌نامه‌ها يمربوط تخلف نمايند، عمل آنان 
دخالت غيرمجاز در امور پزش يكتلق يمی‌شوند و شاغلين امر 
دندانساز يحق هیچ‌گونه دخالت در امر دندانپزش يكرا ندارند 

و در صورت تخلف تحت پيگرد قانون يقرار می‌گیرند.

مجوزهای تشکیل و فعالیت موسسات پزشکی
مبانی قانونی مجوزهای تشکیل و فعالیت موسسات پزشکی 

به شرح زیر است[8]:

پروانه تأسیس مؤسسات پزشکی
ماده 1 »قانون مربوط به مقررات امور پزش يكو داروئ يو 
با استفاده  مواد خوردن يو آشاميدني« مصوب 1334/03/29 
از لفظ »پروانه« ضرورت اخذ مجوز برای ایجاد هر نوع موسسه 
نوع  هر  ايجاد   .1 »ماده  می‌دهد:  قرار  تاکید  مورد  را  پزشکی 
مؤسسه پزشکي... به هر شكل و به‌هر نام غير از آنچه از طرف 
اخذ  و  بهدار ي وزارت  اجازه  با  بايد  ميگردد  تشيكل  دولت 
پروانه مخصوص باشد و متصديان مؤسسات مزبور ملزم برعايت 
ميباشند.«  مربوطه  آئين‌‌نامه‌‌ها ي در  مذكور  فن ي مقررات 

ماده واحده قانون اجازه تأسيس مطب مصوب 1362/05/18 
قانون   1 ماده  مشابه  حکمی  در  نیز  اسلام ي شورا ي مجلس 
مربوط به مقررات امور پزش يكمقرر می‌کند از تاريخ تصويب 
اين قانون تأسيس هر نوع پلكيلين كيپزشكان و دندانپزشكان 
وزارت  اجازه  با  بايد  پزش يك و متخصصين رشته‌ها يمختلف 
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی وك سب پروانه باشد. 
همچنین در تکمیل این حکم، بند )ن( ماده 3 قانون سازمان 
 1383/01/25 مصوب  ايران  اسلام ي جمهور ي پزش يك نظام 
مجلس شورا ياسلام يمقرر می‌دارد که »مشاركت‌ در صدور 
وزارت‌  ضوابط‌  و  مقررات‌  اساس‌  بر  پزشيك‌  مؤسسات‌  پروانه‌ 
و  وظایف  جمله  از  پزشيك.«  آموزش‌  و  درمان‌  بهداشت‌، 

اختیارات سازمان نظام پزشکی است.
ماده  بند 12  در  دیگر  قانونگذار در حکمی  این،  بر  علاوه 
1 قانون تشيكلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان و آموزش 
مقرر  اسلام ي شورا ي مجلس   1367/03/03 مصوب  پزش يك
پروانه‌ها ي دائم...  موقتي ا  لغو  و  تمديد  »صدور،  می‌کند: 
وزارت  وظايف  از  بهزيستي...«  و  داروئ ي پزشيك،  مؤسسات 
 8 ماده  آن  از  قبل  است.  پزش يك آموزش  و  درمان  بهداشت، 
قانون تشيكل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزش يكمصوب 
1364/07/09 مجلس شورا ياسلام يتاکید کرده بود که »كليه 
مؤسسات و واحدها يبهداشت يو درمان يو پزشك يكشورك ه 
از طريق بخش خصوص يو غيردولت يدر امر بهداشت و درمان 
بايد تحت نظارت و  از تاريخ تصويب اين قانون  فعاليت دارند 
آئين‌نامه‌ها ي گيرند.  قرار  وزارتخانه  اين  برنامه‌ريز ي و  كنترل 
و  تهيه  وزارت  اين  توسط  كي سال  مدت ظرف  مربوط  اجرائ ي

بتصويب هيأت وزيران خواهد رسيد.« 
ماده 20 »قانون مربوط به مقررات امور پزش يكو داروئ ي
و مواد خوردن يو آشاميدني« ترتیبات صدور مجوز موسسات 
پزشکی را توضیح می‌دهد. به‌موجب این ماده، به‌منظور رسيدگ ي
پروانه‌‌ها ي از   يكي  صدور تقاضا ي ك يه  صلاحيتك سان به 
مربوط به قانون مذکور از جمله پروانه تأسیس موسسه پزشکی 
را بنمايند،ك ميسيون‌‌ها ييبه نامك ميسيون‌‌ها يتشخيص در 
معاون  رياست  به  پزش يك آموزش  و  درمان  بهداشت،  وزارت 
حسب  بر  پزش يك آموزش  و  درمان  بهداشت،  وزارت  ذيربط‌ 
بود.  خواهد  قطع ي اكثريت  رأ ي و  ميگردد  تشيكل  رشته 
همچنین به موجب تبصره 5 )الحاق ي1379/08/10( ماده 20 
مذکور، وزير بهداشت، درمان و آموزش پزش يكميتواند اجازه 
تشيكلك ميسيون‌ها يقانون يمؤسسات پزش يكرا به هر كي 
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‌از دانشگاه‌هاي ا دانشكده‌ها يعلوم پزش يكو خدمات بهداشتي، 
درمان يواگذار نمايد. 

پروانه تاسیس مطب
که  دارد  خاصی  مقررات  مقررات  پزشکان  مطب  تاسیس 
ضرورت بررسی جداگانه آن را ایجاب می‌نماید. ماده 1 آيين‌نامه 
اجرا ييقانون اجازه تأسيس مطب مصوب 1363/11/17 هيات 
وزيران مطب را بدین‌ترتیب تعریف می‌کند: »مطب به محل ي
اطلاق ميشودك ه پزش كدر آن محل اعم از بخش خصوص ي
ماده‌واحده  به‌موجب  ميپردازد.«  طبابت  به  آزاد  خيريهي ا  يا 
نوع  هر  تأسيس  تأسيس مطب مصوب  1362   اجازه  قانون 
مطب و تغيير محل آن از شهر يبه شهر ديگر بايد با اجازه 
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی وك سب پروانه باشد

نظام  سازمان  قانون   3 ماده  )ن(  بند  به‌موجب  همچنین 
پزش يكجمهور ياسلام يايران مصوب 1383/01/25 مجلس 
پزشيك‌  مطب‌‌هاي‌  اشتغال‌  پروانه‌  »صدور  اسلام ي شورا ي
اختيارات‌  و  وظايف‌  جمله  از  آنها«  تمديد  و  وابسته‌  حرف‌  و 

سازمان نظام پزشکی محسوب می‌شود. 

مؤسسات  و  عمومی  اماکن  برای  بهداشتی  پروانه 
بهداشتی و درمانی

ماده 10 قانون بهداشت شهری مصوب 1329/11/29 به 
موجب  به  قانونی  حکم  این  و  دارد  اشاره  بهداشتی«  »پروانه 
موجب  به  است.  نداده  دست  از  را  خود  اعتبار  بعدی  قوانین 
عمومی  اماکن  بخواهند  که  کسانی  مذکور  قانون   10 ماده 
پروانه  باید  قبلًاً  نمایند  دائر  درمانی  و  بهداشتی  مؤسسات  و 
بهداشتی از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی راجع به 
متناسب‌ بودن ساختمان و تجهیزات آن اخذ نمایند و نسبت به 
اماکن فوق که دائر می‌باشند، وزارت بهداشت مکلف به بازرسی 
مخالف  یا  و  مضر  مزبور  وضعیت اماکن  درصورتی‌که  و  بوده 
ظرف  در  تا  شد  خواهد  اخطار  آن  دارنده  به  باشد،  بهداشت 
مدت معینی که متناسب با رفع نواقص لازم است، معایبی که 
به او اخطار شده رفع کند و چنانچه در ظرف مهلت مقرر رفع 
و  درمان  بهداشت،  وزارت  از طرف  مکان  آن  نکرد،  را  معایب 

آموزش پزشکی بسته خواهد شد. 
ماده مرتبط دیگر در قوانین مصوب راجع به مجوز بهداشتی، 
خوردني،  مواد  قانون   )13( ماده  اصلاح  قانون  واحده  ماده 

است.  مصوب1379/09/13  بهداشت ي و  آرايش ي آشاميدني، 
آشاميدن ي و  خوردن ي مواد  قانون  اصلاحی   13 ماده  بموجب 
و آرايش يو بهداشت يمصوب 1346/04/22، تخلف از مقررات 
بهداشت ينظير عدم رعايت بهداشت فردي، وضع ساختماني، 

وسايلك ار ممنوع است و مستوجب مجازات ميباشد. 

پروانه تأسیس و فعالیت موسسات توانبخشی 
خدمات  مراکز  فعاليت  و  تأسيس  پروانه  صدور  مرجع 
بهزیستی که در راستای اهداف سازمان بهزیستی کشور فعالیت 
احکام  قانون   57 ماده  )پ(  بند   8 جزء  موجب  به  می‌کنند، 
اصلاحات  با   1395 مصوب  کشور  توسعه  برنامه‌های  دائمی 
به  توجه  با  می‌باشد.  ك يشور  بهزيست سازمان  برعهده  بعدی، 
تبصره 3  ماده 1 قانون آموزش مداوم جامعه پزشك يكشور 
توانبخشی سلامت  موسسات  شاغلان   ،1375/02/12 مصوب 
موظف به شرکت در دوره‌های خاص آموزش مداوم هستند و 
صدور، تجدید مجوز یا پروانه کار آن‌ها منوط به ارائه گواهی 

شرکت در این دوره‌ها است

و  علم  پارك هاي  و  پرديس ها  رشد،  مراكز  ايجاد  مجوز 
فناوري

مجوزهای مراكز رشد، پرديس‌ها و پارك‌ها يعلم و فناور ي
از دیگر مجوزهایی است که توسط وزارت بهداشت، درمان و 
آموزش پزشکی صادر می‌شود و در این نوشتار ذیل موسسات 
 6 ماده  )ت(  بند  موجب  به  است.  شده  دسته‌بندی  پزشکی 
قانون جهش تولید دانش‌بنیان مصوب 1401/02/11، وزارت 
صدور  مراجع  عنوان  به  پزش يك آموزش  و  درمان  بهداشت، 
مجوز ايجاد مراكز رشد، پرديس‌ها و پارك‌ها يعلم و فناور ي
مؤسسات  و  دانشگاه‌ها  برا ي موظفند،  و  است  شده  شناخته 
آموزش يو پژوهش يدولتي، غيردولت يو دانشگاه آزاد اسلام ي
و دستگاه‌ها ياجرائك يه دارا يضوابط قانون يميباشند، مجوز 
تأسيس و راه‌انداز يپرديس‌ها ياستان يپارك علم و فناور ي

را صادرك نند.
نظارت  و  استانداردسازی  بر  قوانین  از  دسته  این  تمرکز 
در  درمانی  خدمات  کیفیت  ارتقای  برای  تلاش  نشان‌دهنده 
موسسات پزشکی است است. از سوی دیگر تسهیل فرآیند صدور 
مجوزها )مانند قانون تسهیل صدور مجوزهای کسب‌وکار مصوب 

1400( می‌تواند به افزایش دسترسی به خدمات کمک کند.
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مجوز کالاهای سلامت محور
کالاهای سلامت‌محور دامنه وسیعی دارند و شامل داروها، 
تجهیزات و ملزومات پزشکی، محصولات بهداشتی، مکمل‌ها، 
و  واکسن‌ها  گیاهی،  فرآورده‌های  و  سنتی  طب  محصولات 
لوازم آرایشی بهداشتی می‌شود[9].  بیولوژیک و  فرآورده‌های 
قانون مربوط به مقررات امور پزش يكو داروئ يو مواد خوردن ي
و آشاميدني، 1334/03/29 با اصلاحات و الحاقات بعدی آن 
مقررات اصلی راجع به مجوز کالاهای سلامت‌محور را به ترتیب 

زیر بیان کرده‌اند:

و  داروها  صدور  و  ورود  فروش،  عرضه،  ساخت،  پروانه 
فرآورده های بیولوژیک

قانون  مواد  از  بعض ي اصلاح  »قانون   14 ماده  موجب  به 
و  خوردن ي مواد  و  دارو يي و  پزش يك امور  مقررات  به  مربوط 
آشاميدن يمصوب 1334« که در تاریخ 1367/01/23 تصویب 
و ماده 7 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی مصوب 1334 
و  مجوز  اخذ  نیازمند  زیر  اعمال  کلیه  است،  نموده  اصلاح  را 

صدور پروانه است:
- ساخت داروها و فرآورده‌های بیولوژیک

- عرضه و فروش داروها و فرآورده‌های بیولوژیک
- ورود داروها و فرآورده‌های بیولوژیک
- صدور داروها و فرآ‌ورده‌های بیولوژیک

قانون   8 ماده  در  مذکور  مجوزهای  اخذ  عدم  مجازات 
پزش يك امور  مقررات  به  مربوط  قانون  مواد  از  بعض ي اصلاح 
و دارو ييو مواد خوردن يو آشاميدن يمصوب 1334، مصوب 
بدون  به موجب آنك سانك يه  و  تعیین شده   1367/01/23
اجازه »وزارت«، مواد دارو ييوي ا فرآورده‌ها يبيولوژ كيرا در 
داخلك شور بسازند یا وارد کنند، با رعايت شرايط و امكانات 
خاط يو دفعات و مراتب جرم و مراتب تأديب، به حكم دادگاه 
مواد مذكور به نفع »وزارت« ضبط و در صورت لزوم معدوم 
و مرتكبين به مجازات‌هایی از قبیل جزای نقدی و لغو پروانه 

محکوم خواهند شد.

مجوز ساخت هر نوع مواد و ملزومات مصرفي و تجهيزات 
پزشيك و دندانپزشيك و يا مواد اوليه و بسته بندي آنها
بند )ب( ماده 7 قانون اصلاح بعض ياز مواد قانون مربوط 
به مقررات امور پزش يكو دارو ييو مواد خوردن يو آشاميدن ي
و  مواد  نوع  مصوب 1334 مصوب 1367/01/23، ساخت هر 

ملزومات مصرف يو تجهيزات پزش يكو دندانپزش يكوي ا مواد 
اوليه و بسته‌بند يآنهاك ه فهرست آن از طرف وزارت بهداشت، 
درمان و آموزش پزشکی اعلام ميگردد بايد با اجازه قبل يو 

موافقت این وزارت انجام گيرد. 

مجوز ورود هر نوع مواد و ملزومات مصرفي و تجهيزات 
پزشيك و دندانپزشيك و يا مواد اوليه و بسته بندي آنها
در بند )ب( ماده 7 قانون اصلاح بعض ياز مواد قانون مربوط 
به مقررات امور پزش يكو دارو ييو مواد خوردن يو آشاميدن ي
مصوب 1334 مصوب 1367/01/23 به مجوز ورود تجهیزات 
پزشکی نیز اشاره شده است و مقرر گردیده است: ورود هر نوع 
مواد و ملزومات مصرف يو تجهيزات پزش يكو دندانپزش يكوي ا 
مواد اوليه و بسته‌بند يآنهاك ه فهرست آن از طرف »وزارت« 
انجام  »وزارت«  موافقت  و  قبل ي اجازه  با  بايد  ميگردد  اعلام 
گيرد، ترخيص اقلام مذكور از گمرك نيز بايد باك سب اجازه 

از »وزارت« باشد. 

نگهداري،  ارسال،  فروش،  خريد،  توليد،  ساخت،  مجوز 
مصارف  برای  موادمخدر  حمل  و  مصرف  صدور،  ورود، 

پزشکی
به موجب ماده 41 »قانون اصلاح قانون مبارزه با مواد مخدر 
و الحاق مواد يبه آن« مصوب 1367/07/03 مجمع تشخيص 
مصلحت نظام« مصوب 1376/08/17، ساخت، توليد، خريد، 
مواد  حمل  و  مصرف  صدور،  ورود،  نگهداري،  ارسال،  فروش، 
مخدر ممنوع حسب مورد برا يمصارف پزشيك، تحقيقات يو 
صنعت يبا مجوز »وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی« از 

شمول قانون مبارزه با مواد مخدر مستثن ياست.

مواد  نگهداری  و  واردات  فروش، عرضه،  مجوز ساخت، 
مصارف  يا  و  علمي  تحقيقات  براي  دارویی  روان گردان 

پزشيك
پزشکی می‌تواند مجوز  آموزش  و  بهداشت، درمان  وزارت 
روان‌گ‌ردان  مواد  نگهداری  و  واردات  عرضه،  فروش،  ساخت، 
صادر  را  پزش يك مصارف  وي ا  علم ي تحقيقات  برا ي دارویی 
نماید اما هرك س مواد مندرج در فهرست شماره كي این فصل 
را بسازدي ا بفروشدي ا برا يفروش عرضهك ند وي ا بدون اجازه 
موجب  به  نمايد،  حمل  ي يا  نگاهدار واردي ا‌  عالماًً  »وزارت« 
ماده 3 قانون مربوط به مواد روان‌گردان )‌پسكيوتروپ(، مصوب 
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فصلنامه تحقیقات نظام سلامت حکیم

1354/02/08 حسب مورد به مجازات‌ حبس محكوم خواهد 
شد.

انتشار آگهي تبليغاتي در مورد مواد روان گردان  م جوز 
در نشريات پزشيك و دارويي

روان‌گردان  مواد  به  مربوط  »قانون   10 ماده  موجب  به 
)‌پسكيوتروپ(« مصوب 1354/02/08، انتشار آگه يتبليغات ي
دارو يي و  پزش يك نشريات  در  جز  روان‌گردان  مواد  مورد  در 
بدون اجازه »وزارت« ممنوع است و متخلف به جزا ينقد ي
از پنج‌هزار و كي ريال تا پنجاه هزار ريال محكوم خواهد شد.
مجوز فعاليت در امور مرتبط با فناوري زيستي جديد
صدور، تمديد و لغو مجوز فعاليت در امور مرتبط با فناور ي
زيست يجديد )ايمن يو سلامت مواد غذايي، آرايشي، بهداشت ي
آموزش  و  درمان  بهداشت،  »وزارت  توسط  پزشيك(  مواد  و 
پزشکی« تابع ماده 4 »قانون ايمن يزيست يجمهور ياسلام ي

ايران« مصوب 1388/05/07 و تبصره ذیل آن است. 

مجوز تأسيس واحدهاي توليد دارو و مواد بيولوژيك
ماده 10 قانون اصلاح بعض ياز مواد قانون مربوط به مقررات 
مصوب  آشاميدن ي و  خوردن ي مواد  و  دارو يي و  پزش يك امور 
است،  رسیده  تصویب  به   1367/01/23 تاریخ  در  که   1334
برای تأسيس واحدها يتوليد دارو و مواد بيولوژ كياخذ مجوز 
از دو وزارتخانه‌ صنعت، معدن و تجارت و بهداشت، درمان و 

آموزش پزش يكرا ضروری اعلام می‌کند. 

مجوز تأسیس کانون های مسئولان فنی و بهداشتی
اسلامی  جمهوری  پیشرفت  هفتم  برنامه  قانون   34 ماده 
کانون‌های  تاسیس  مجوز  به   1403/03/01 مصوب  ایران، 
که  می‌کند  مقرر  و  می‌نماید  اشاره  بهداشتی  و  فنی  مسولان 
به‌منظور افزایش سطح سلامت و ایمنی مواد غذایی و جلوگیری 
آموزش  و  درمان  بهداشت،  وزارتخانه‌های  منافع،  تعارض  از 
نظارت  کارآمدسازی  برای  و جهاد کشاورزی مجازند  پزشکی 
مواد  تهیه  کارگاه‌های  و  بر کارخانه‌ها  فنی دولت  و  بهداشتی 
خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی موضوع این قانون و 
کشتارگاه‌ها و کارخانه‌های تولید و تهیه فراورده‌های خام دامی 
موضوع قانون سازمان دامپزشکی کشور مصوب ۱۳۵۰/۳/۲۴ 
با اصلاحات و الحاقات بعدی و قانون نظارت شرعی بر ذبح و 
تأسیس  مجوز  صدور  به  نسبت   ،۱۳۸۷/۱۲/۱۴ مصوب  صید 

کانون‌های مسئولان فنی و بهداشتی با رعایت قانون تسهيل 
صدور مجوزها يکسب‌وکار اقدام نمایند.آیین‌نامه اجرائی این 
پیشنهاد  به  قانون  این  لازم‌الاجرا شدن  از  سه‌‌ماه  ماده ظرف 
مشتر کوزارتخانه‌های مذکور و با همکاری وزارت دادگستری 
و معاونت حقوقی ریاست جمهوری تهیه می‌شود و به‌تصویب 

هیئت وزیران می‌رسد.

و  غذايي  صنايع  نياز  مورد  غذايي  مواد  ورود  مجوز 
تبديلي، مواد خورايك، آشاميدني، آرايشي، بهداشتي

بهداشت،  و  جهادك شاورز ي وزارتخانه‌ها ي از  مجوز  اخذ 
درمان و آموزش پزش يكحسب مورد و سازمان مل ياستاندارد 
ایران برای ورود مواد غذا ييمورد نياز صنايع غذا ييو تبديلي، 
و  با سلامت  بهداشت يکه  آرايشي،  آشاميدني،  مواد خورايك، 
بهداشت عموم يدام، گياه و انسان مرتبط است، تابع جزء 4 
تبصره 2 بند )چ( ماده 38 قانون رفع موانع توليد رقابت‌پذير و 

ارتقا ينظام مالك يشور مصوب 1394/02/01 است.
جزء 4 تبصره 2 بند )چ( ماده 38 قانون مذکور مقرر می‌کند: 
و  تجهیزات  و  دامی  نهاده‌های  و  »ورود محصولات کشاورزی 
مواد غذایی مورد نیاز صنایع غذایی و تبدیلی، مواد خوراکی، 
آشامیدنی، آرایشی، بهداشتی، دارویی و تجهیزات پزشکی که 
با سلامت و بهداشت عمومی دام، گیاه و انسان مرتبط است 
جهاد  )وزارتخانه‌های  ربط  ذی  دستگاه‌های  از  مجوز  اخذ  با 
کشاورزی و بهداشت، درمان و آموزش پزشکی حسب مورد و 
سازمان ملی استاندارد( انجام می‌گیرد. دستگاه‌های صادرکننده 
و یا استعلام  شونده مکلفند ظرف مدت حداکثر هفت روز پس 
از تسلیم مستندات و ارسال نمونه، پاسخ استعلام را به گمر ک

جمهوری اسلامی ایران ارسال کنند.«

مجوز برچسب گذاري مواد و فرآورده هاي سلامت محور
و  تبليغات  ممنوعيت  قانون   2 ماده   2 و   1 تبصره‌های 
معرف يمحصولات و خدمات غيرمجاز و آسيب‌رسان به سلامت 
فضاها ي و  بين‌الملل ي و  داخل ي جمع ي ارتباط  رسانه‌ها ي در 
مجازي، مصوب  1397/03/22 به مجوز برچسب‌گذاری مواد و 
فراورده‌های سلامت‌محور اشاره دارد. بر اساس تبصره 1 ماده 2 
مذکور، برچسب‌گذار يمواد و فرآورده‌ها يموضوع اين فصل به 
تشخيص سازمان غذا و دارو بايد به‌ گونه‌ا يتعيين شودك ه آثار 
سوء‌ وي ا مفيد احتمال يآن برا يمصرفكنندگان قابل تميز و 
تشخيص باشد. و بر اساس تبصره 2، آیين‌نامه اجرای ياين ماده 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 h

ak
im

.tu
m

s.
ac

.ir
 o

n 
20

26
-0

1-
26

 ]
 

                             9 / 12

http://hakim.tums.ac.ir/article-1-2333-fa.html


325

پاییز 1402 دوره بیست و ششم، شماره سه، پیاپی 102

شامل نحوه برچسب‌گذاري، نحوه اخذ مجوز روش‌ها يمعرف ي
و تبليغات مواد و فرآورده‌ها و مواد موضوع اين فصل و موارد 
منع آنها توسط سازمان غذا و دارو تهيه ميشود و به تصويب 

وزير بهداشت، درمان و آموزش پزش يكميرسد. 

مواد  و  داروها  علمي  اطلاعات  ارائه  و  معرفي  مجوز 
بيولوژيك در سطح كشور

بند )ب( ماده 7 قانون اصلاح بعض ياز مواد قانون مربوط 
به مقررات امور پزش يكو دارو ييو مواد خوردن يو آشاميدن ي
مصوب 1334، مصوب 1367/01/23، به مجوز معرف يو ارائه 
اطلاعات علم يداروها و مواد بيولوژ كيدر سطحك شور اشاره 
می‌کند و مقرر می‌دارد که معرف يو ارائه اطلاعات علم يداروها 
خواهد  »وزارت«  اجازه  با  سطحك شور  در  بيولوژ كي مواد  و 
بود. آیين‌نامه اجرا ييمربوط، به تصويب وزير بهداشت، درمان 
و  رعايت شرايط  با  آموزش پزش يكخواهد رسيد. متخلف،  و 
به  تأديب  مراتب  و  جرم  مراتب  و  دفعات  و  خاط ي امكانات 
 200,000,000 تا   82,500,000 از  نقد ي جزا ي پرداخت 

ريال محكوم خواهد گرديد. 

نتیجه گیری
درمانی،  و  بهداشتی  مجوزهای  قانونی  مبانی  به  رجوع  با 
با  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  صدور  گفت  می‌توان 

چالش‌هایی روبرو است. 
بررسی‌ قوانین نشان داد که احکام قانونی مربوط به اخذ 
این  هستند.  پراکنده  و  مختلف  آن  مراحل  طی  و  مجوزها 
از  چنانکه  می‌کند.  زمان‌بر  و  دشوار  را  فرآیند  پراکندگی، 
با مجوزهای  مرتبط  قانونی  احکام  برمی‌آید   3 الی   1 جدول 
بهداشتی و درمانی در 16 قانون پراکنده هستند. پراکندگی 
قوانین در چنین شرایطی اجرای قوانین برای ذینفعان حوزه 
سلامت دشوار خواهد بود و مانع اساسی برای اخذ مجوزهای 
آن محسوب  با  مرتبط  تکالیف  اجرای  و  درمانی  و  بهداشتی 

می‌شود.
سازمان  بهداشت،  )وزارت  نظارتی  متعدد  نهادهای  وجود 
استاندارد، گمرک، سازمان بهزیستی و...( می‌تواند فرآیند اخذ 
مجوز را پیچیده و طولانی کند. فقدان »هماهنگی بین نهادها« 

به عنوان یک چالش جدی مطرح است. در قوانینی که در این 
فصل مورد بررسی قرار گرفته است، وزارت بهداشت، درمان و 
آموزش پزشکی، سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران، 
وزارت صنعت، معدن و تجارت، وزارت جهاد کشاورزی و سازمان 
ملی استاندارد ایران وظایف و اختیاراتی در خصوص نظارت بر 
مجوزهای مذکور در این مطالعه دارند. علاوه بر نهادهای فوق 
که نقشی مستقیم یا غیرمستقیم در صدور مجوزهای بهداشتی 
و درمانی یا نظارت بر آنها ایفا می‌کنند نمی‌توان نقش مجلس 
شورای اسلامی به عنوان نهاد قانون‌گذار که قوانین مربوط به 
نادیده گرفت؛  را  تصویب می‌کند  را  و مجوزها  حوزه سلامت 
همچنین هیأت وزیران مسئول تصویب آیین‌نامه‌های اجرایی و 

اصلاح مبالغ جرائم و تخلفات است در این حوزه است. 
ارتقای کارآمدی  با توجه به یافته‌های این پژوهش، برای 
موسسات  خصوص  در  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  نظام 
طریق  از  موجود  مقررات  و  قوانین  می‌شود  پیشنهاد  پزشکی 
و  یکپارچه  سلامت«  جامع  »قانون  تدوین  و  تنقیح  فرآیند 
به‌روز شوند [10] تا از پراکندگی و تعارض احکام جلوگیری 
گردد. همچنین ساختار نظارت و صدور مجوز با بهره‌گیری از 
سامانه‌های الکترونیکی یکپارچه، شفاف و قابل پیگیری شود 
برای  فرآیندها  هم  و  شود  کاسته  اداری  فساد  بروز  از  هم  تا 
متقاضیان تسهیل گردد. علاوه بر این، ضرورت دارد که با ایجاد 
از  بین دستگاه‌های ذی‌ربط،  کارگروه هماهنگ‌کننده  یا  نهاد 

موازی‌کاری و تضاد در تصمیمات جلوگیری شود. 

نظام  در  با سیاستگذاری  مرتبط  کاربرد در تصمیم‌های 
سلامت

پیش از این مطالعه نیز، پراکندگی و تداخل احکام قانونی 
و  بهداشتی  مجوزهای  حوزه  در  مقررات  و  مصوبات  انبوه  و 
درمانی شناخته شده بود؛ اما این پژوهش مجوزهای بهداشتی 
و درمانی معتبر کشور را شناسایی، طبقه‌بندی و اعتبارسنجی 
مقررات  و  قوانین  موجود  وضعیت  از  جامع  تصویری  و  کرده 
ارائه می‌دهد؛ یافته‌های این مطالعه می تواند به عنوان  مبنایی 
برای تنقیح قوانین، تدوین قانون جامع سلامت و ایجاد سامانه 
یکپارچه مجوزها و راهنمایی وزارت بهداشت و سایر نهادهای 
تنظیم‌گر در اصلاح نظام مجوزدهی مورد استفاده قرار گیرد.
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Abstract 
Introduction: Health permits serve as crucial regulatory and policy tools in health system stewardship, essential for 
quality assurance and the safety of services and goods. This study aimed to analyze the dispersed legal framework 
governing these permits and identify challenges arising from this dispersion.
Methods: This library-based study was conducted through direct review of legislative texts enacted from 1906 
onwards. Data were extracted from authoritative sources, including the Official Gazette, National Laws Portal, 
and Parliament Research Center website, and validated according to the “Law on Invalid Health Regulations” 
(2019) and the “Health Code Bill” (2023). The research process included identification, validation, categorization, 
and analysis of valid regulations. To identify permits categorized under the health domain, a composite method 
combining deductive and inductive approaches was employed.
Results: Among approximately 12,500 enacted laws, 22 valid health permits were identified and classified into 
three main categories: “medical and paramedical practice licenses” (5 cases, 23%), “establishment and operation 
permits for medical institutions” (5 cases, 23%), and “health product-related permits” (12 cases, 54%). The 
findings revealed significant dispersion of these regulations across 16 different laws.
Conclusion: Regulatory dispersion and inflation represent the main challenges in Iran’s health permit system, 
leading to process complexity, parallel oversight mechanisms, and ineffective stewardship implementation. The 
integration and development of “Iran’s Health Code,” along with establishing a unified electronic system, are 
proposed as fundamental solutions to address these challenges.
Keywords: Health Regulations, Licensure, Health Policy, Legislation
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