
ساخت  فرآیند ثبت و اخذ پروانه 

اداره کل تجهیزات پزشکی



:  استناد به 

۱۳67/۳/۳قانون تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مصوب ۱ماده ۱۳و ۱۲بندهای •

۱۳۳۴/۳/۲9مقررات امور پزشكي و داروئي و مواد خوردني و آشاميدني مصوب قانون مربوط به۱۴ماده ۲و تبصره ۱ماده •

۱۳9۳/۱/۱8سياست های کلي سلامت ابلاغي مقام معظم رهبری مصوب 7بند •

صدور 

«  پروانه ساخت تجهیزات پزشکی»و « پروانه تاسیس هر نوع موسسه پزشکی»
از وظايف

پزشكيوزارت بهداشت، درمان و آموزش 

اداره کل تجهیزات پزشکی
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پزشکیتجهیزاتنامهآیین1مادهچبندبراساس:

اتملزوموتجهیزات"عامطوربهکهآزمایشگاهیودندانپزشکیپزشکی،هايدستگاهوتجهیزات،ملزومات

واهمعرفمواد،،هاکاشتنی،آلاتماشینلوازم،ابزار،وسایل،کالا،گونههرشامل،شوندمینامیده"پزشکی

صورتهبیاتنهاییبهانسانبرايتولیدکنندهتوسطکهباشندمیافزارهانرموآزمایشگاهیکالیبراتورهاي

:گردندمیعرضهذیلاهدافازیکیبهدسترسیمنظوربهمرتبطاقلامسایرباتلفیقی

پزشکیتجهیزات 

MEDICAL DEVICE
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بیماريکاهشیاودرمانپیشگیري،پایش،،تشخیص.

حیاتفرآیندادامهازپشتیبانییاحمایت.

بارداريازجلوگیريوکنترل.

قداماتامطلوبانجامجهتپزشکیپسماندهايومحیطوسایل،تمیزکردنوضدعفونییاکردنسترونفرآیندایجاد

.بهداشتیودرمانیپزشکی،

انسانیشدهاخذهاينمونهرويبرآزمایشگاهیروشهايکمكبهپزشکیاهدافبهنیلجهتاطالعاتنمودنفراهم.

،معلولیتیاآسیبانداختنتعویقبهیاوجبرانتسکین،درمان،پایش،تشخیص

،آناتومیكیافیزیولوژیكفرآیندهاياصالحیاجایگزینیبررسی،تحقیق.



 اسی و یا  ن بر پایه روشهاي دارویی، ایمنی شناین تعریف شامل موادي که تاثیر اصلی یا هدف طراحی آنها بر بدن انسا-1تبصره

.  متابولیکی و مواد ضد عفونی کننده و تمیز کننده است نخواهد بود

 ونه، مواد و محلول هاي کنترل آزمایشگاهی و  کالاها، مواد، معرف ها، کالیبراتورها، وسایل جمع آوري و نگهداري نم-2تبصره

.ات پزشکی می باشنددندانپزشکی که تعریف قانونی دارو بر آنها مترتب نگردد ، شامل تجهیز
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طبقه بندي تجهیزات پزشکی

هاآنريسکميزانبراساسپزشكيتجهيزاتبندیطبقه•

چهار کلاس خطر

A ،B ،C وD

پزشكيتجهيزاتريسکباقانونيالزاماتسطحونظارتيهایکنترلتناسب•

چنينهموآنکاربردحيطهبراساسوسازندهبرعهدهپزشكيوسيلهخطرکلاستعيين•

.برسدکلادارهتاييدبهبايدکهشودميانجامبازاردرموجودمشابهمحصولات

Class A

Class B

Class C

Class D
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TTACو ثبت اطلاعات شرکت در سامانه IMEDتشكيل شناسنامه در سامانه 1.

معرفي . مسئول فني صاحب صلاحيت2

استقرار . Certificationيا CB)موسسات صدور گواهي سيستم مديريت کيفيت تجهيزات پزشكي از  ISO 13485:2016اخذ گواهي ) سيستم مديريت کيفيت 3 Body  )
(.باشدميالزامي ۱۳97/۱0/۱مورد تاييد از تاريخ 

ثبت . اطلاعات محصول در سامانه ثبت تجهيزات پزشكي و الصاق مستندات ذيل4

(در سربرگ شرکت و با مهر و امضا)الصاق فرم تكميل شده اظهارنامه تطابق : ۴-۱

الصاق برچسب و مدارک همراه: ۴-۲

(Bill of Materialيا BOM)الصاق فهرست مواد اوليه و تامين کنندگان آن  : ۴-۳

(Operation Process Chartیا OPC)الصاق چارت فرآيند های توليد تا محصول نهايي : ۴-۴

(IVD)الصاق دستورالعمل کنترل کيفي و نتايج آن برای تجهيزات و فرآورده های آزمايشگاهي تشخيص پزشكي : ۴-5

(در سربرگ شرکت و با مهر و امضا( )Technical File)تعهدنامه برای تهيه و نگهداری مستندات فني محصول ارائه .       5

(.و  شرايط محيطي محل توليد بوده و فاقد هرگونه ابهام باشدOPCای باشد که گويای تمامي جزئيات فرآيند توليد براساس فيلم و عكس بايد بگونه) فيلم و عكس از محل و شرايط توليد ارائه .       6
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تشكي. TTACو ثبت اطلاعات شرکت در سامانه IMEDشناسنامه در سامانه ل 1

معرفي . مسئول فني صاحب صلاحيت2

استقرار . يا CB)موسسات صدور گواهي سيستم مديريت کيفيت تجهيزات پزشكي از  ISO 13485:2016اخذ گواهي ) سيستم مديريت کيفيت 3
Certification Body ) باشدالزامي مي۱/۱0/۱۳97مورد تاييد از تاريخ.)

ثبت . اطلاعات محصول در سامانه ثبت تجهيزات پزشكي و الصاق مستندات ذيل4

(Technical File)ارائه مستندات فني .     5

NotifiedياNB)محصولگواهينامهصدورموسساتتوسطشدهتاييدفنيمستنداتارائه،/۱۳98/۱/۱تاريخاز:تبصره Body)مجاز

Technicalگزارشهمراهبه File ReviewگواهيارائهياوCEگواهينامهصدورموسساتازادارهقانونيالزاماتباتطابقگواهيو

.استالزاميتاييدموردمحصول
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تشكي. TTACو ثبت اطلاعات شرکت در سامانه IMEDشناسنامه در سامانه ل 1

معرفي . مسئول فني صاحب صلاحيت2

استقرار سيستم مديريت کيفيت و ارائه گواهي . 3ISO 13485:2016 از موسسات صدور گواهي سيستم مديريت کيفيت تجهيزات پزشكي(CB يا

Certification Body )باشدمورد تاييد الزامي مي.

ثبت اطلاعات محصول در سامانه ثبت تجهيزات پزشكي و الصاق مستندات لازم. 4

ارائه مستندات فني . 5(Technical File ) تاييد شده توسط موسسات صدور گواهينامه محصول(NB یاNotified Body ) مجاز به همراه گزارش

Technical File Review و يا ارائه گواهيCEو گواهي تطابق با الزامات قانوني از موسسات صدور گواهينامه محصول مورد تاييد.
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www.imed.ir
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سپاس فراوان




