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  مقدمه

ماده یک قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی درخصوص 10اجرای جزء ب بند راستای در 

 توجه به کلاس خطر با به شرح ذیل دستورالعملاین ، پزشکی ملزومات تجهیزات وساخت  هایصدور و تمدید پروانه

 گردد:وسایل پزشکی تدوین و ابلاغ می

 

فعالیت در آیین نامه  0ماده  1بند ) پزشکی (وسیله) تجهیزات محصولات موضوع تعریفکلیه برای  دستورالعملاین    

 کاربرد دارد.  کشور داخل درشده تولید (تجهیزات پزشکیحوزه 

 تعاریف و اختصارات  -2ماده 

  باشدمی تجهیزات و ملزومات پزشکی امور منظور اداره کل :اداره کل -1-2

 باشدمیو خدمات بهداشتی درمانی سراسر کشور های علوم پزشکی منظور دانشگاه: دانشگاه -2-2

 باشدمی تجهیزات پزشکیفعالیت در حوزه  نامهآیینمنظور : نامهآیین -3-2

شکلات منظور  : کمیته -4-2 سی موانع و م شکی تولیدصدور و تمدید پروانه کمیته برر شد. درمی تجهیزات پز این  با

ضیکمیته  ست متقا ستند پیش از عودت درخوا سی ه شنا شمول اختلاف نظر کار ستهای ثبتی که م صوص درخوا   ،در خ

 : ملاک عمل قرار خواهد گرفت. اعضای این کمیته عبارتند ازبررسی و تصمیم گیری خواهد شد و مصوبات 

 ایشانیا نماینده تام الاختیار معرفی شده از طرف  و ملزومات پزشکی تجهیزات امور  مدیرکل  -

 تجهیزات پزشکی و دندانپزشکی اداره نظارت بر تولید و کنترل کیفی ینمعاون یا اسرو  -

 )تولید و واردات(پرونده کارشناسی وعموضدونفر از کارشناسان مرتبط با   -

   و متخصصین از حوزه درمان سه نفر از اساتید  -

احراز ایمنی و عملکرد وسیله پزشکی و سایر الزامات  و بعد ازمتقاضی پس از درخواست مجوزی است که : پروانه -5-2

 .شودمیتولیدکنندگان داخلی صادر  مورد نیاز برای فنی

 :ای از مستندات تولید محصول تجهیزات پزشکی شامل موارد زیر جموعهم :پرونده فنی -6-2

 شرح تجهیزات پزشکی -الف
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 حیطه کاربرد -ب

 فنی مستندات تطابق با الزامات -ج

 GMPشرایط تولید خوب (ISO 13485-QMS)/ مستندات استقرار سیستم مدیریت کیفیت  -د

 برچسب و مدارک همراه -ه

 )D.o.C(1 الزامات اساسیفرم اظهارنامه تطابق با  -و

  C, Dطر صرفاً کالاهای با کلاس خPMS 0)( برنامه بازرسی پس از فروش -ز

 گزارش تطابق با الزامات اساسی  -ح

 گذاری محصول مستندات مربوط به تصدیق و صحه  -ط

 پرونده مدیریت ریسک  -ی

 3(BOM) فهرست مواد اولیه و قطعات ساخت و معرفی تولیدکننده آن -ک

 0 (OPC) فلوچارت فرآیند تولید تا محصول نهایی -ل

 پروانه  صدورروال  -3ماده 

 نسبت به انجام موارد ذیل اقدام نماید : لازم استمتقاضی دریافت پروانه پیش از دریافت پروانه ساخت 

 تشکیل شناسنامه -

 معرفی مسئول فنی -

 مرتبط با محصول()ثبت اطلاعات تکمیلی اخذ تاییدیه کیفی جهت محصول مورد نظر  -

 ییدیه کیفیمتقاضی جهت دریافت تأ: برای محصول)احراز ایمنی و عملکرد(  ییدیه کیفیتأروال اخذ  -1-3

 محصول

ارگذاری مدارک نسبت به ب ، Register.imed.irدر سامانه  محصول و مستنداتبایست ضمن تکمیل اطلاعات می 

در ( 1/11/1331مورخ   GD-WI-18)باتوجه به دستورالعمل ثبت تجهیزات پزشکی به شماره  و مستندات مرتبط

 اقدام نماید:نیز ه شرح ذیل ب سامانه مذکور

 Aتجهیزات پزشکی تولید داخل با کلاس خطر  -1-1-3

 مطابق با فرم اظهارنامه تطابق ابلاغ شده و با  (D.O.C)سیفرم تکمیل شده اظهارنامه تطابق با الزامات اسا -

 امضای مدیرعامل و مسئول فنی و ممهور به مهر شرکت

                                                      
1 - Declaration of Conformity 
0 - Post Market Surveillance 

3 - Bill of Material 
0 - Operation Process Chart 
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 برچسب و مدارک همراه  -

 (BOM) فهرست مواد اولیه و تامین کنندگان آن  -

  (OPC)چارت فرآیندهای تولید تا محصول نهایی -

  ت و با مهر و امضادر سربرگ شرک ارائه تعهدنامه برای تهیه و نگهداری پرونده فنی -

  آزمایشگاهی تشخیص پزشکی هایکنترل کیفی و نتایج آن صرفا برای تجهیزات و فرآورده هایدستورالعمل -

(IVD) 

  ISO 13485:2016ی سیستم مدیریت کیفیت و ارائه گواه هایپیاده -

در صورت نیاز و براساس  آزمون مربوط به ارزیابی ایمنی و عملکرد کالا توسط آزمایشگاههای همکار هایگزارش -

 الزامات فنی و ضوابط ابلاغی

ی بوویژه جهت تجهیزات پزشکی خاص و ابلاغ ضوابط براساس و ازین صورت در ینیبال یابیارز مستندات ارائه -

 نوظهور

فیلم و عکس از محل و شرایط ارائه و  های محصولتولید مناسب و متناسب با نیازمندیدارا بودن شرایط محیطی  -

 تولید

و  شرایط محیطی  OPCجزئیات فرآیند تولید براساس میای باشد که گویای تما)فیلم و عکس باید بگونه 

 بوده و فاقد هرگونه ابهام باشد( محل تولید

ت تواند با ارائه تعهد یکساله جهمی تولیدکنندهدر صورت عدم ارائه گواهی سیستم مدیریت کیفیت، : 1تبصره 

 .ام نمایدر اقداخذ و ارائه گواهی مذکو

 هایبمنظور احراز انطباق شرررایط محیطی تولید با نیازمندی در صررورت نیاز اداره کل و دانشررگاه: 0 تبصررره

)قبل، حین و پس از  مرحله از فرآیند تولید در هرو همچنین  الزامات سرریسررتم مدیریت کیفیتمحصررول و 

شرکت  اقدام  سبت به ممیزی و بازدید از خط تولید  نماید و چنانچه در هر مرحله میصدور پروانه ساخت( ن

ی ابلاغ هایو دسررتورالعمل نامهآیینشرررایط محیطی تولید منطبق با الزامات ابلاغی اداره کل نباشررد، طبق 

 پذیرد.میرت اقدام لازم در خصوص لغو یا تعلیق پروانه صادره صو

 Dو  B ، Cتجهیزات پزشکی تولید داخل با کلاس خطر  -2-1-3

 Register.imed.irدر سامانه  6-0بارگذاری مدارک مربوط به پرونده فنی مطابق با بند -

  ISO 13485:2016ی سیستم مدیریت کیفیت و ارائه گواه هایپیاده -

 کالا توسط آزمایشگاههای همکارآزمون مربوط به ارزیابی ایمنی و عملکرد  هایگزارش   -

  براساس ضوابط ابلاغیدر صورت نیاز و ارائه مستندات ارزیابی بالینی    -

و درصورت لزوم   On lineمحصول )ممیزی حضوری یا  هایدارا بودن شرایط محیطی تولید مناسب و متناسب با نیازمندی -

 ارائه فیلم و عکس از محل تولید(
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آزمون  مربوط به ارزیابی ایمنی و عملکرد کالا توسط آزمایشگاههای همکار ارائه نشود، کالا توسط  هایچنانچه گزارش: 1تذکر 

 به آزمایشگاههای معتبر ارسال خواهد شد. هااداره کل جهت انجام آزمون

دور پروانه ص زپس ا دتوانمی نتایج گزارش آزمون مربوط به ارزیابی ایمنی و عملکرد کالا، اداره کل اعتبارسنجیبه منظور : 2تذکر 

ننده مکلف کتولیدمراقبتی نسبت به نمونه برداری از خط تولید و ارسال به آزمایشگاه اقدام خواهد نمود و  هایارزیابیساخت و در 

 باشد.میبه همکاری لازم در این خصوص 

 و دانشگاه ارائه نسخه کامل پرونده فنی جهت بررسی به اداره کل Dو  B  ،Cبرای تجهیزات پزشکی کلاس خطر : 3تذکر 

 پرونده فنی به شرکت عودت داده خواهد شد. ،پس از بررسیلازم به ذکر است است. میالزا

بمنظور تسهیل و تسریع در فرآیند صدور پروانه ساخت، تولیدکنندگانی که گواهی انطباق با الزامات را از نهادهای ممیزی  -2-3

و براساس دستورالعمل   CEورد تایید اداره کل دریافت نموده اند، پروانه ساخت آنها باارائه مستندات ذیل تا زمان اعتبار گواهی م

 :خواهد شد صادرابلاغی 

   (D.O.C)فرم تکمیل شده اظهارنامه تطابق با الزامات اساسی -

 برچسب و مدارک همراه  -

 (BOM)فهرست مواد اولیه، قطعات ساخت و تامین کنندگان آن   -

  (OPC)چارت فرآیندهای تولید تا محصول نهایی -

 ISO 13485:2016ارائه گواهی  -

 معتبر CEارائه گواهی  -

دور پروانه، صبه موازات باشد، میالزا یا ارزیابی بالینی چنانچه برای کالایی طبق الزامات فنی واردات ارسال به آزمایشگاه: 1تذکر 

ی ارسال و یا ارزیابی بالین داخلی، نمونه جهت تست به آزمایشگاههای همکار تولیدکنندهنمونه برداری از خط تولید شرکت  ضمن

 شود.می

  مدت زمان اعتبار پروانه  -4ماده 

و اعتبار پروانه منوط به حفظ سیستم مدیریت کیفیت در  باشدمیساله  0پروانه صادره برای کلیه کلاس خطرها، 

 ودش هماژور مشاهد هایمراقبتی، عدم تطابق هایارزیابیباشد و چنانچه در میمراقبتی پس از صدور پروانه  هایارزیابی

م دهمچنین در صورت مرتفع نشدن ع گیری خواهد شد.، تصمیمپروانه صادره پس از طرح در کمیته فنیدر خصوص 

 . تا زمان رفع آنها تمدید نخواهد شدمراقبتی، پروانه صادره  ارزیابیمینور و تکرار آن در  هایتطابق
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ل یا توسط اداره ک تولیدکنندهبمنظور نظارت بر حفظ و استمرار کیفیت تولید، در مدت زمان اعتبار پروانه، : 1تذکر 

 ر خواهد گرفت.بار مورد ارزیابی مراقبتی قرا سالانه حداقل یکدانشگاه 

شرایط محیطی، الزامات سیستم مدیریت کیفیت، مستندات مرتبط با ردیابی و  مراقبتی، ارزیابیدر هنگام : 0تذکر 

برداری از خط تولید و ارسال به آزمایشگاه انجام خواهد شد و شرکت مکلف به و در صورت نیاز به  نمونه کنترل کیفی

 باشد.میهمکاری لازم در این خصوص 

  روال تمدید پروانه - 5اده م

بایست مدارک و مستندات مربوط میها، متقاضی جهت تمدید پروانه، 0های مراقبتی مذکور در ماده ارزیابیبا توجه به 

 :بارگذاری نماید Register.imed.irبه موارد ذیل را در سامانه 

   آمار تولید -

 شکایات و مشکلات کیفی -

 صدور پروانه اولیهاخذ شده در هنگام رفع تعهدات  -

 پروانه استاندارد اجباری برای محصولات مشمول بودنو معتبر دارا بودن -

 های مراقبتیارزیابیدر شده مشاهده هایرفع عدم انطباق گزارش -

سناد فوق در سامانه و بررسی و اعلام نظر، چنانچه   MDRدر سامانه فاقد مشکلات کیفی  تولیدکنندهپس از بارگذاری ا

ایمنی و عملکرد، اسررتاندارد اجباری و الزامات  هایبوده و همچنین چنانچه نیاز به تطابق با نسررخه جدیدی از اسررتاندارد

ستاندارد اجباری شودمیدید نباشد، پروانه تمدید فنی ج ه بایست پروانمی، )در خصوص تجهیزات پزشکی مشمول اخذ ا

 .اجباری در زمان تمدید معتبر باشد( استاندارد

ماه زودتر از انقضررای تاریخ پروانه، نسرربت به ارائه درخواسررت تمدید و مدارک و دو  بایسررت حداقلمی هتولیدکنند: تذکر

 عهده تولیدکننده خواهد بود. ها و عواقب عدم تمدید برکلیه مسئولیتمستندات مرتبط اقدام نماید در غیر اینصورت 

  کلیو الزامات  نکات -6ماده 

 باشد.نامه مییدکننده و مطابق با آیینهای فنی و قانونی محصول نهایی برعهده تولکلیه مسئولیت -

تم سیس سازیبازار، تولیدکننده ملزم به پیاده، پس از ورود تجهیزات پزشکی به نامهآیین 03مطابق با ماده  -

 .ستا (PMS)نظارت پس از فروش 

، پروانه ساخت T1بمنظور حمایت از تولیدکنندگان واقعی، جهت اخذ پروانه ساخت برای اقلام گروه کالایی  -

 . های تولید بغیر از روش مستقل، صادر نخواهد شدبه روش

به روش ر پروانه وصد هایدرخواست لیبه شرح ذ تولیدکنندهفاقد یا و  T2  ،T3گروه  یدر خصوص کالاها -

 :شودمی یبررس ذیل غیرمستقل به شرح
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انجام بررسی کیفی مطابق با الزامات فنی واردات باشد(،  یا )و چنانچه کالا سابقه واردات داشته -

 .شودمینداخل  های حمایت از تولید. این پروانه مشمول سیاستخواهد شد

زمان پس صدور پروانه جهت سلامت  ، چنانچه وسیله پزشکی دارای پروانه در هرنامهآیین 31مطابق با ماده  -

جامعه مخاطره آمیز باشد اداره کل مجاز است نسبت به لغو مجوزهای صادره اقدام نماید. در این حالت کلیه 

 .ستاکننده ران خسارات احتمالی برعهده تولیدمربوطه و جب هایمسئولیت

ی را به دانشگاههای علوم پزشکی تفویض ساخت تجهیزات پزشک هایاداره کل مجاز است صدور و تمدید پروانه -

 نماید.

)احراز ایمنی و عملکرد( درخواستهای ثبت تجهیزات  تواند براساس مبانی قانونی بررسی کیفیمیاداره کل  -

پزشکی تولیدی را از طرق برونسپاری به نهادهای ارزیابی تطابق با الزامات اساسی و فنی تایید صلاحیت شده 

 .واگذار نماید

یا در خصوص تجهیزات پزشکی امکان صدور پروانه ساخت  توجه به شرایط اضطرار و فورس ماژور و با چنانچه -

 ، مجوز فروش صادر نماید.کیفی هایتواند پس از بررسیمیوجود نداشته باشد، اداره کل 

نظارت  وجهت بررسی موانع و مشکلات تولید و تسریع  تخصصی متناظر را هایبایست کمیتهمیدانشگاهها نیز  -

بایسررت میغذا و دارو  هایدر این خصرروص به شرررحی که در ادامه ذکر شررده تشررکیل دهند.  لذا کلیه معاونت

 "تجهیزات پزشررکی تولید هایصرردور و تمدید پروانه شررکلاتکمیته بررسرری موانع و م"کمیته ای تحت عنوان 

لاف نظر کارشناسی هستند پیش در این کمیته در خصوص درخواستهای ثبتی که مشمول اخت تشکیل داده که

از عودت درخواسررت متقاضرری، بررسرری و تصررمیم گیری خواهد شررد و مصرروبات ملاک عمل قرار خواهد گرفت. 

 : اعضای این کمیته عبارتند از

 معاون غذا و داروی دانشگاه بعنوان رئیس کمیته -

 رئیس اداره تجهیزات پزشکی معاونت غذا و دارو بعنوان دبیر کمیته -

   کارشناسان تجهیزات پزشکی معاونت غذا و دارو با گرایش مرتبط نفر از دو -

 سه نفر از اساتید و متخصصین مرتبط با حوزه متقاضی پروانه ساخت -

 ی دانشگاه باشند.بایست دارای ابلاغ از طرف معاون غذا و دارومیکلیه اعضای کمیته : 1تذکر 

موضوع و مرتبط با پرونده تولیدی و با ابلاغ معاون بایست براساس مین عضو کمیته یصاساتید و متخص: 0تذکر 

 .وندشغذا و دارو تعیین 

بایسررت منضررم به صررورتجلسرره می مطروحه در کمیته مذکور ثبت تجهیزات پزشررکی هایکلیه پرونده: 3تذکر

ن ای از آضمن بایگانی صورتجلسات، نسخهبایست میشده توسط اعضای کمیته بوده و معاونت غذا و دارو امضا

 را بصورت ماهانه به اداره کل ارائه نماید.

 دارای پروانه موظف است: تولیدکننده -

 شرایط تولید را در حد مطلوب حفظ و هرگونه تغییری را در شرایط و محل تولید به اداره کل گزارش نماید. -
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 دستورالعمل :مدرک نوع

تجهیزات  تمدید پروانه ساختصدور و  نام مدرک:
 و ملزومات پزشکی

 

 موجود گزارش نماید. هایزمانی معین آمار تولید محصولات خود را به اداره کل از طریق سامانه هایدر دوره -

 دهتولیدکننباشد، می)نظیر ماسک(  اگر وسیله پزشکی مشمول استاندارد اجباری و یا الزامات خاص فنی -

باشد. لازم به ذکر است تولیدکننده پیش از میمکلف به ارائه مستندات مرتبط و معتبر در این خصوص 

 .گرفتن پروانه ساخت اجازه فروش محصول را ندارد

 تعهدی بمنظور تامین مواد اولیه و قطعات ساخت برای تولیدکنندگان ندارد. اداره کل -

برقرار بوده و تولیدکننده موظف به اجرای دقیق  نامهآیینذکر نشده براساس دستورالعمل سایر نکاتی که در این  -

 باشد.میآن  و مطابق با
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