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  اهداف

   مقدمه 
  الزامات قانوني 
  آشنايي با مفاهيم فراخواني ، هشدارها وحوادث ناگوار   
   چگونگي دسترسي به هشدارها و فراخواني ها درFDA 

  ، روشهاي اجرايي پيش بيني شده در خصوص هشدارها  
 فراخواني و حوادث ناگوار در اداره كل تجهيزات پزشكي 





Concept 

Design/Development/Validation 

Production  

Supply/Use/Support/Disposal 

 

Product Life Cycle 

Delivery 

 





Pre-Market 
                  

 

On-Market 

 

 

Post-Market 

 

 

 

 نظارت بر فرآيند توليد و سيستمهاي كيفيتي
 نظارت بر برچسب گذاري و بسته بندي وسيله

 بررسي مشخصه هاي وسيله به لحاظ ايمني و عملكرد  

 

 

 ثبت نمايندگي

 جلوگيري از تبليغات گمراه كننده و غير واقعي
 

 
 

 نظارت بر چگونگي ارائه خدمات پس از فروش
 عملكرد وسيله /شناسايي مشكلات مربوط به ايمني

    و اعلام هشداربه مصرف كنندگان
 رسيدگي به شكايات مشتريان

 





 فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي 40ماده 

  با شده عرضه پزشكي وسيله شود مشخص كه صورتي در          
 دارد؛ مغايرت (ابلاغي ضوابط به توجه با) ايمني و عملكرد اصول
  مكلف (ايشان قانوني نمايندگي يا و ) كننده وارد يا كننده توليد واحد
  فراخوان اعلام با وهمزمان .نمايد اقدام فراخوان اعلام به نسبت است

 ارائه پزشكي تجهيزات كل اداره به را نياز مورد مستندات و مدارک
 .نمايد



 
 فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي 40، ماده 3تبصره 

 
كليه افراد حقيقي يا حقوقي توليد كننده يا وارد كننده تجهيزات         

پزشكي مكلفند كليه رويدادهايي كه در ارتباط با استفاده از كالاي  
وارداتي و توليدي نظير عدم اثر بخشي يا ايمني ، نارسايي در برچسب 

گذاري ، يا وقوع مرگ يا ايراد جسمي رخ مي دهد را با ذكر دقيق  
 .  جزئيات به اداره كل منعكس نمايند

 



 
 فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي 40، ماده 4تبصره 

 

كليه افراد حقيقي يا حقوقي توليد كنندده يدا وارد كنندده تجهيدزات             
پزشددكي مكلفنددد كليدده مسددتندات و ایلاعددات نظيددر شددكايات مصددرف 
كنندگان و كاربران وسيله پزشكي و اقدامات انجام شده متعاقب وصدول  
شكايات توسط واحد را به صورت مكتوب و مسدتند ثبدت و نگهدداري    
نمايند تا در صورت لزوم فراخواني ایلاعات ضبط شده قابليت اسدتفاده  

 سريع و موثر را داشته باشند



 فصل هشتم آيين نامه تجهيزات پزشكي 53ماده 

به منظور حفظ و تامين سلامت و بهداشت عمومي جامعه كليه افدراد          
در صورت مشاهده هرگونه تخلف يا ايراد ضرر جسمي و مادي ناشي از 
استفاده تجهيزات پزشكي تهيه شده مي توانندد بدا انعكداو موضدوع بده      

 . نسبت به پيگيري تخلف اقدام نمايند( يا دانشگاه ) اداره كل 



Adverse incident 



 حادثه ناگوارچيست؟            



  حادثه ناگوارچيست؟            
حادثه ناگوار عبارت است ازحادثه اي كه منجر به مرگ يا صدمه جدي 

 .براي بيمار، كاربر وسيله و يا ساير افراد مي شود
 

معمولا يك حادثه ناگوار حاصل  يك اشتباه ناخواسته است 
 نه ناشي از عدم رعايت قانون بطورعمدي 



 حوادث قابل گزارش

 
 صدمات تهديد كننده زندگي 

 
 
  صدمات دائمي و برگشت ناپذير

مربوط به ساختار و عملكرد 
 اعضاي بدن

 
 

 

 



 حوادث قابل گزارش

  خطا يا اشكال عمده  حوادث ناشي ازوجود 

 يا عملكرد دستگاه ساخت٬دریراحي 

 
  وجود خطا يا اشتباهات جدي در گزارشات بدست آمده از دستگاه

 (بطور مثال در دستگاههاي آزمايشگاهي)
 

   وجود مشكل يا اشتباه در برچسب گذاري و يا دستورالعملهاي مربوط
 به وسيله

 

 



 حوادث قابل گزارش

 نياز به جراحي يا اقدام پزشكي جهت 
 جلوگيري ازصدمات جدي دائمي   

 

 

  مشکلات تهدید کننده سلامت عمومی مانند شیوعHIV 



 :حوادث ناگوار مي تواند ناشي از موارد زير باشد 

نقص وسيلهنقص وسيله  device failuredevice failure  

 عملكرد نا مناسب وسيله عملكرد نا مناسب وسيلهdevice malfunctiondevice malfunction  

 خطاي كاربري خطاي كاربريuse erroruse error  

 یراحي نامناسب یراحي نامناسبimproper designimproper design  

 مشكلات  مربوط به توليد وسيله مشكلات  مربوط به توليد وسيلهmanufacturingmanufacturing  (problems)(problems)  

 مشكلات مربوط به برچسب گذاري وسيله مشكلات مربوط به برچسب گذاري وسيلهlabelinglabeling  (problems)(problems)  

  معمولا يك حادثه ناگوار حاصل  يك اشتباه ناخواسته است نه ناشي 
 از عدم رعايت قانون بطورعمدي



  چه كسي بايد يك حادثه را گزارش كند؟

  بيماران/ مراكز درماني 
 
  (يا نمايندگي قانوني ايشان)توزيع كننده  /شركت سازنده 

 



  به چه كسي بايد حوادث ناگوار را گزارش كنيم؟
 

 

 

  (يا نمايندگي قانوني ايشان)توزيع كننده /سازنده 
 
 وزارت بهداشت 
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 چگونه يك حادثه ناگوار را گزارش كنيم؟

گزارش اوليه حوادث ناگوار مي بايست در اسرع وقت و مطابق با                
فرمتهاي ارائه شده توسط اداره كل تجهيزات پزشكي ، به همراه جزئيات  

، فكس، پست و يا بصورت  e-mailكامل ومستندات مربویه و از یريق 
 .  حضوري به اين اداره كل ارائه شود



 :فرم الف

وسايل ( داخلي)ويژه شركتهاي توليدكننده 

 پزشكي و يا نماينده قانوني ايشان







(  خارجي)فرم ويژه شركتهاي توليدكننده 

 وسايل پزشكي و يا نماينده قانوني ايشان







:فرم ب  

 ویژه مصرف كنندگان وسایل پزشكي

(بیماران/ مراكز درماني )  







 فراخواني  چيست؟

 

  اقدامات اصلاحيفراخواني عبارت است از خارج كردن محصول از بازار و يا انجام 

 جهت حل مشكلات مربوط به ايمني و عملكرد يك وسيله پزشكي توزيع شده در بازار
 



(Correction action)اقدامات اصلاحي  
 
 بررسي و كنترل وسيله(Inspecting the device) 

 تعمير وسيله(Repairing the device) 

تنظيم وسيله (Adjusting settings on the device ) 

برچسب گذاري مجدد وسيله (Re-labeling the device) 

آگاه ساختن بيمار از مشكل (Notifying patients of a problem )  
تحت نظر قرار دادن بيمار    (Monitoring patients for health issues)    

 



 چه كسي فراخواني مي كند؟

   شركت سازنده ، توزيع كننده يا نمايندگي قانوني ايشان با هماهنگي اداره كل
 تجهيزات پزشكي

 
   وزارت بهداشت در صورت صلاحديد مي تواند شركت را ملزم به فراخواني

 .محصول نمايد
 

 اقدام داویلبانهدر اكثرمواقع فراخواني محصول توسط شركتها يك 
 و حاصل  يك اشتباه ناخواسته است نه ناشي از 

 عدم رعايت قانون بطورعمدي 

 



  مراحل فراخواني
 

 جمع آوري ایلاعات مربوط به فراخواني و تكميل گزارشات مربویه 1.
 

 ارزيابي و یبقه بندي فراخوان2.
 

 (بطور مثال از یريق مطبوعات يا تهيه دستورالعمل )ایلاع رساني به مشتريان 3.
 

 ایلاع رساني به وزارت بهداشت 4.
 

 فراهم كردن ایلاعات جهت كمك به مصرف كنندگان و به حداقل رساندن عوارض5.
 

 بررسي اثربخشي فراخوان6.
 

 برنامه ريزي جهت پيشگيري از وقوع مجدد مشكل7.



        طبقه بندي فراخواني

High risk 

 

Less serious risk 

 

Low risk 

 



 طبقه بندي فراخواني

Class I 

 
 .جدي ترين نوع فراخوان است 1فراخوان كلاو 

 .در اين كلاو امكان وقوع صدمات جدي و مرگ وجود دارد
 

 :دراين نوع فراخوان  شركت سازنده موظف است 
 
 .مشتريان را مطلع سازد -1

 :ایلاع رساني شامل موارد زير مي باشد     
 نام و مدل وسيله •
 شماره لات / شماره سريال•
 علت فراخواني•
 دستورالعمل جهت  اصلاح ، كاهش يا حداقل كردن عوارض ناشي از مشكل•
 شماره تماو جهت پاسخگويي به سؤالات مربوط به فراخواني•

 
 . از طريق رسانه اطلاع رساني عمومي انجام شود -2
 .از طريق سايت اداره كل اطلاع رساني شود -3
 
 
 



 طبقه بندي فراخواني
 Class II 
 

 .فراخوان دارد1معمولا احتمال خطر كمتري نسبت به  كلاو  2فراخوان كلاو 
 .در اين كلاو صدمات محتمل موقت و قابل برگشت مي باشند

 .دراين نوع فراخوان  شركت سازنده موظف است 
 .مشتريان را مطلع سازد -1

 ایلاع رساني عمومي از یريق رسانه الزامي نيست مگر اينكه وسيله، سلامت 
تعداد زيادي از افراد جامعه را تحت تاثير قرار دهد، بيماران نياز به ایلاعات بيشتر  

     داشته باشند يا شركت امكان دسترسي به همه مصرف كنندگان يا مشتريان را 
 .نداشته باشد 

 از یريق سايت اداره كل تجهيزات پزشكي ایلاع رساني انجام دهد -1

 



 طبقه بندي فراخواني
Class III 

 
 در اين كلاو به علت نقض قوانين و مقررات وزارت بهداشت، وسيله فراخوان 

 مي شود اگرچه احتمال وقوع مشكل در اثر استفاده از وسيله .بسيار كم باشد  
 .دراين نوع فراخوان  شركت سازنده موظف است 

 
 .مشتريان را مطلع سازد -1
 اطلاع رساني عمومي از طريق رسانه الزامي نيست. 

 
 .از طريق سايت اداره كل اطلاع رساني شود -2
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 مدارك و مستندات مورد نياز جهت فراخواني
مي بايست همزمان و يا قبل از ( و يا نمايندگي قانوني ايشان)شركت سازنده  يا وارد كننده           

اعلام فراخوان وسيله ، موارد ذيل را همراه با ارائه مدارک و مستندات لازم به ایلاع اداره كل 
 .تجهيزات پزشكي برساند

 
 نام، نام تجاري و مشخصات كامل وسيله پزشكي1.

 
 (و يا نمايندگي قانوني ايشان)نام، مشخصات و آدرو توليد كننده يا وارد كننده 2.

 
 ( و يا اشكال احتمالي)علت فراخواني و نوع اشكال بوجود آمده 3.

 
 (و يا اشكال احتمالي)تاريخ و چگونگي ایلاع از اشكال بوجود آمده 4.

 
 (و يا اشكال احتمالي)ارزيابي سطح خطر ناشي از اشكال بوجود آمده 5.

 
 تعداد وسايل داراي اشكال كه توسط توليد كننده يا وارد كننده 6.
 در ايران توليد شده است،  -
 به ايران وارد شده است،  -
 در ايران فروخته شده است؛  -



 مدارك و مستندات مورد نياز جهت فراخواني

 .مدت زماني كه وسايل داراي اشكال توسط توليد كننده يا وارد كننده در ايران توزيع شده است7.
 

اسامي كليه مراكز درماني و يا افرادي كه وسايل پزشكي داراي اشكال كه توسط توليد كننده يا  8.
 وارد كننده به ايران  فروخته شده است و تعداد وسيله فروخته شده به هر كدام

 
 يك كپي از كليه مكاتبات صورت پذيرفته در ارتباط با فراخوان9.

 
ارائه برنامه و راهكارهاي مقتضي در ارتباط با فراخوان توسط توليد كننده يا وارد كننده و ارائه 01.

 جدول زمانبندي جهت اجراي دقيق و كامل فرآيند فراخوان و تاريخ پيشنهادي جهت تكميل آن
 

 ارائه راهكارها و اقدامات پيشنهادي جهت جلوگيري از وقوق مجدد مشكل11.
 

نام، عنوان و تلفن نماينده توليد كننده يا وارد كننده جهت تماو در مورد هر گونه ایلاعات 21.
 مرتبط با فراخواني

        





 هشدارهاي ايمني

 وسيله يك از ايمن استفاده جهت در كه هستند اطلاعاتي ايمني هشدارهاي           
 يا و كنندگان ،توزيع توليدكنندگان توسط احتمالي، خطرات از جلوگيري و پزشكي
 . شوند مي منتشر داوطلبانه بطور بهداشت وزارت

يك كپي از هشدارهاي ايمني منتشر شده توسط سازندگان وسايل پزشكي ويا             
 نمايندگان قانوني ايشان مي بايست به اداره كل تجهيزات پزشكي

 .وزارت بهداشت ارائه شود 





 
 
 


