
 
 

 

 

 

 
 معاونت درمان استان اصفهان

 اداره تجهیزات پزشکی

 

 )اجاره دهنده(زیبایی  حوزه یهاالعمل صدور مجوز اجاره دستگاهدستور

 مقدمه -1

آن  به سزای ثیرأسسات پزشکی و تؤمدر مورد استفاده  یباییز حوزه یهادستگاهارائه خدمات  ساماندهی فعالین ضرورت و با عنایت به اهمیت

تدوین مذکور هایدستگاه )اجاره دهنده(مجوز فعالیت برای متقاضیان اخذ مجوز اجاره صدورالعمل جهت این دستور ،افراد جامعه در سلامتی

 .گرددو ابلاغ می

و در معرض خطر قرار گرفتن سلامت افراد جامعه ضروری  مذکورهای سفانه به دلیل حضور افراد غیر متخصص در حوزهأهای اخیر متدر سال

زیبایی با کاربری حوزه  هایدستگاهو  های اجاره دهندهکه نسبت به ساماندهی این حوزه اقدام گردد. در این دستورالعمل کلیه شرکت است

 ساماندهی خواهد شد. این دستورالعمل( 3در بند  )تعریف شده 

 معاونت اداره تجهیزات پزشکیها در های آندستگاهاطلاعات که مذکورهای های مجاز دارای مجوز اجاره دستگاهلازم به ذکر است شرکت

تائید  و موسسات داراید با افراد نتوانمی ،دنباشثبت گردیده است و دارای مجوز فعالیت از دانشگاه علوم پزشکی اصفهان میدرمان استان 

ه دستگاه به د تائید مجاز به اجارهای مورهمکاری نمایند. همچنین مطابق این دستورالعمل شرکت مذکور هایصلاحیت جهت اجاره دستگاه

 .د صلاحیت نظیر باشگاه ها، سالن های ورزشی یا .. را ندارندهای فاقافراد و مکان

 

 مرحله اجرا می گردد. 2در استان اصفهان در  های حوزه زیباییدستگاه ساماندهی
 زیبایی و جراحی زیبایی های های مجاز به اجاره دستگاهشرکت ثبتالف( 

 مجازهای های شرکتمجموعه دستگاه ثبتب( 

 

 دامنه کاربرد -2

مورد تائید  افراد و موسساتبه  یباییز حوزه هایدستگاه )اجاره دهندگان(مجوز اجاره صوص کلیه متقاضیان اخذاین دستورالعمل در خ

 دانشگاه علوم پزشکی کاربرد دارد.

 تعاریف و اختصارات -3

به  گردد که مطابق این دستورالعمل، دارای مجوز ارائه دستگاهمیبه شخص حقوقی اطلاق  وزه زیباییح هایاجاره دستگاهدارنده مجوز  -3-1

 باشد.صورت اجاره در حیطه فعالیت تعریف شده می

 فعالیت تعریف شده عبارتند از : -3-1-1

، کلیه موارد زیبایی ، وساکشن، لیفت صورتاریس، لک، جوانسازی، آکنه، چروک، پاک کردن تاتو، خالکوبی، لیپورفع موهای زائد، عروق، -

 لاغر درمانی

 یها، موسسات،  مراکز آموزشی تحقیقاتی و پژوهششخص حقوقی: کلیه شرکت -3-2

معاونت ضوابط  طبق یباییز حوزه هایبا دستگاه که در جهت کار حقوقیصلاحیت کلیه اشخاص حقیقی و  دارایهای افراد و مکان -3-3

 قانونی ندارند.  منع ناصفها درمان استان

 

 



 
 

 :حوزه زیباییهای دستگاهدهنده شرایط صدور مجوز اجاره -4

حداکثر در محدوده جغرافیایی استان اصفهان مجاز به فعالیت  حقوقی ارائه میگردد وفقط به اشخاص دهنده دستگاهمجوز شرکت اجاره -4-1

 باشند . می

 باشد مجوز اجاره صادر خواهد کرد.که دارای شرایط زیر می یباییز حوزه هایدستگاهمجموعه جهت دانشگاه علوم پزشکی اصفهان  -4-2

 .که مورد تائید وزارت بهداشت و درمان و آموزش پزشکی باشد مذکورهای دستگاه -4-2-1

 .د دستگاه و صحت عملکرد()عمر مفیکه بنا به تشخیص نماینده قانونی آن برند یا کمپانی همچنان قابل استفاده باشد یهایدستگاه -4-2-2

 .باشد معتبرداد خرید های که شامل فاکتور یا قراردستگاه -4-2-3

  باشد.مرجع تشخیص موارد بند فوق اداره تجهیزات پزشکی می توضیح:

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 های زیباییحوزههای های اجاره دستگاهفرآیند صدور مجوز جهت شرکت

 

                                     

 

به معاونت  زیبایی حوزه هایارائه درخواست کتبی صدور مجوز اجاره دستگاه

 درمان

 بررسی درخواست توسط اداره تجهیزات

آیا درخواست مورد 

رخی ست؟ا تائید
 ر

اطلاع رسانی به درخواست 

 دهنده و عدم صدور مجوز

 بله 

 پیوست الف ارائه مدارک و مستندات مورد نیاز به اداره تجهیزات پزشکی طبق

 

آیا مدارک قابل  بله

 است؟ اصلاح

 خیر

آیا مدارک مورد 

 تائید ارائه مورد

 است؟

اطلاع رسانی به  خیر

جهت  متقاضی

 تصحیح 

 بله 

 آیا کلیه موارد فرم بازدید

 فضای فیزیکی و پیوست ج

 خیر ؟مورد تائید است

 برگزاری کمیته صدور مجوز اجاره

 

 خیر
مجوز اجاره با صدور آیا 

 موافقت می گردد؟

های ثبت شرکت در سامانه نرم افزاری شرکت

 برد پزشکیکار ها بامجاز به ارائه دستگاه 

 

 صدور مجوز و اطلاع رسانی به متقاضی

 

 یزیکیف یاز فضا یدبازد

و ..  یزاتتجه ،شرکت

 یوستپ یدطبق فرم بازد

  ج

 بله

 بله



 
 

 به صورت اجاره زیبایی حوزه فرآیند تائید مجموعه دستگاه های

ارائه درخواست کتبی تائید دستگاه دریافت مجوز اجاره به  

 معاونت درمان

 بررسی درخواست توسط اداره تجهیزات

شرکت درخواست دهنده مجوز اجاره 

 نموده است؟دریافتها دستگاه

 

خیر

 ر

اطلاع رسانی به درخواست 

 مجوزدهنده و عدم صدور

 

 (بپیوست )تجهیزات پزشکی اداره مربوط به هردستگاه بهارائه مدارک و مستندات مورد نیاز 

 

آیا مستندات ارائه شده 

 مورد تائید است؟

 

خیر

 ر

 بله

 (د پیوست)بازدید فرم  بازدید از دستگاه ها در شرکت طبق 

 

آیا کلیه مدارک فرم 

 است؟ئید تا بازدید مورد

 بله

 (ها)برگزاری کمیته تائید دستگاه

 

آیا دستگاه مورد تائید 

 هست؟ اجاره جهت

در سامانه نرم  دستگاهثبت  بله خیر

 های مجازافزاری شرکت

ستگاه صدور مجوز د

 اطلاع رسانی به متقاضیو

اطلاع رسانی 

 به متقاضی

 جهت تصحیح 

 

آیا مدارک 

قابل 

 اصلاح
 است؟

 خیر

 بله

خیر

 ر

 بله



 
 

 

 اجاره دهنده مدارک مورد نیاز جهت تائید صلاحیت شرکت :  پیوست الف

 بت شرکت در روزنامه رسمیث تصویر -1

 (به فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی اشاره شده باشداسنامه شرکت باید شرکت )در اساساسنامه ارائه  -2

 تصویر شناسنامه و کارت ملی مدیر عامل، آخرین مدرک تحصیلی مدیر عامل -3

 اجاره نامه یا سند مالکیت فضای شرکت -4

 ید از سوی اداره کل تجهیزات پزشکیتصویر مدرک مسئول فنی مورد تائ -5

 در سربرگ شرکت، مهر و امضاء شده توسط مدیر عامل  لیست پرسنل -6

 تصویر مدرک تحصیلی پرسنل فنی -7

 دستگاه پرسنل شرکت از کمپانی یا شرکت وارد کننده (های حوزه فعالیتدستگاه)مرتبط با آموزشی گذرانده شدههای تصویر دوره -8

  یکاداره تجهیزات پزشمورد تائید  هایو یا فاکتورهای خرید خدمات فنی از دیگرشرکتهای خدمات پس از فروش ادقرارد ارائه -9

فرم قرارداد اجاره )لازم به ذکر است شرکت موظف است طبق فرمت قرارداد تائید شده اداره تجهیزات پزشکی این معاونت جهت اجاره  -11

 دستگاه اقدام نماید.(

را جهت اجاره  (1-3)فعالیت تعریف شده بند پزشکی یبا کاربر مذکور هایم تعهد: )در این فرم شرکت متعهد می گردد دستگاهارائه فر -11

 (.3-3قرار دهد) بند  شامل صلاحیتهای فقط در اختیار افراد و مکان

 



 
 

 

 ک مورد نیاز جهت تائید دستگاه هامدار: پیوست )ب(

 به صورت کامل ارائه گردد.تذکر: برای هر دستگاه باید مدارک 

 یختار یندگی،سازنده، شرکت نما یدستگاه، نوع دستگاه، مدل دستگاه، کمپان یباکسل به ترت یلفا یکمشخصات کامل دستگاه در قالب  -1

 کارکرد دستگاه بر حسب ساعت یزانم یبراسیون،کال ینآخر یخشروع به کار دستگاه، تار

 مجازهای تگاه از شرکتارائه قرارداد یا فاکتور خرید دس -2

 مجازهای دستگاه از شرکتیا فاکتورهای خرید خدمات فنی مهندسی  نگهداری ،ارائه قرارداد سرویس  -3

 تجهیزات پزشکیهای مورد تائید اداره کل دستگاه از شرکتهر ارائه گواهی کالیبراسیون  -4

 هداریارائه مستندات فنی هر دستگاه شامل دستورالعمل کاربردی و نگ -5

 های موضوع فعالیت شرکت بایستی در محل شرکت در دسترس باشد.توضیح: دستورالعمل کاربری و نگهداری کلیه دستگاه



 
 

 

 چک لیست ارزیابی صدور مجوز جهت شرکت های اجاره دستگاه :پیوست )ج(

 شرکت: شماره شناسه ملی                                              نام شرکت:                                      

 :1نام و نام خانوادگی ارزیاب                                               نام و نام خانوادگی مدیر عامل:

 :2نام و نام خانوادگی ارزیاب                                     تاریخ درخواست مجوز:       

 تاریخ بازدید از شرکت:

 موارد استفاده مدل نوع دستگاه  ردیف

1 Laser alexandrite   

2 Laser nd:YAG   

3 Cooling system   

4 Ipl (intense pulsed light)   

5 Co2 laser   

6 Co2 farctional laser   

7 Q-switched laser   

8 Lipolysis laser   

9 RF:RF Fractional   

11 Hifu (high intensity focused ultrasound)   

11 Hidu   

12 LIPOMATIC   

13 LIPOSAT   

 خیر     ؟ بله                        آیا شرکت دارای فضای فیزیکی مناسب می باشد -1

؟بله                        اشد(آیا شرکت دارای بخش فنی مجزا می باشد )شرکت هایی که قرارداد نگهداری ارائه می دهند نیاز به بخش فنی سرویس نمی ب-2

 خیر

آیا شرکت دارای تجهیزات کالیبراسیون، تعمیر و ... می باشد )شرکت هایی که قرارداد نگهداری با دیگر شرکت ها ارائه می دهند نیازمند  -3

 ؟بله                          خیربه این تجهیزات نمی باشند (

  خیر                   ؟بلهی لیزر باشندابه اصول کاربری، نگهداشت، ضدعفونی، و ... دستگاهآیا مسئولین فنی شرکت آشنا  -4

 خیر   ؟ بله                  آیا کلیه مستندات دستگاه های لیزر به صورت عمومی در شرکت وجود دارد -5

 ؟بله                   خیردیده استآیا گواهی دوره آموزشی پرسنل در شرکت وجود دارد در معرض عموم نصب گر -6

 بله                        خیرآیا قطعات و تجهیزات مصرفی دستگاه های لیزر در شرکت وجود دارد؟ -7

 خیر    بله                                            ؟می باشدآیا شرکت دارای فضای آموزشی مناسب جهت آموزش به افراد  -8

 بله                 خیرآیا در شرکت قرارداد های خرید یا فاکتور های خرید دستگاه وجود دارد؟ -9



 
 

  بله                     خیرآیا در شرکت قرارداد های منعقد شده با افراد شامل صلاحیت وجود دارد؟ -11

 .............................................................................................................................................................................................توضیحات :..............................

 

 

 مهر و امضا مدیرعامل شرکت:                                         :                                                  1امضا ارزیاب 

 :1امضا ارزیاب 

 



 
 

 

 جهت اجاره حوزه زیبایی مجاز هایچک لیست بازدید تائید دستگاهپیوست د:

 سه ملی شرکت:شماره شنا                             نام شرکت:                                             

 :1نام و نام خانوادگی ارزیاب                                           نام و نام خانوادگی مدیر عامل:

 :2نام و نام خانوادگی ارزیاب                                 تاریخ درخواست مجوز:       

 تاریخ بازدید از شرکت:

 تاریخ کالیبراسیون تاریخ نصب شرکت نمایندگی در کشور سال نصب سال ساخت سازنده کمپانی شماره سریال نوع دستگاه ردیف

1         

2         

3         

4         

5         

 

 بله               خیر آیا دستگاه دارای ظاهر مناسب می باشد؟ )بازدید ظاهری(  -1

 بله               خیر اشد؟ )دارای تاریخ اعتبار(آیا دستگاه دارای برچسب کالیبراسیون می ب -2

  بله               خیر بر روی دستگاه نصب شده است؟ تغییرآیا شناسنامه دستگاه به صورت غیر قابل  -3

 بله               خیر آیا گواهی کالیبراسیون دستگاه وجود دارد؟ -4

 بله               خیر وجود دارد؟آیا کلیه مستندات متناسب با مارک و مدل  -5

 بله               خیر هر دستگاه متناسب با مارک و مدل وجود دارد؟ PMآیا  -6

 بله               خیر آیا قرارداد خرید یا فاکتور خرید از شرکت یا افراد مجاز وجود دارد؟ -7

 ه               خیربل تعمیر یا سرویس وجود دارد؟ مستنداتآیا سوابق و  -8

 بله               خیرقطعات مصرفی دستگاه )نظیر لامپ، و ...( تعویض یا دارای عملکرد صحیح هست؟  اآی -9

 ...............................................................................................................توضیحات:.....................................................................................................................-11

 ::                                                                                            مهر و امضای مدیرعامل شرکت1امضای ارزیاب 

 :2امضای ارزیاب 


