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 سراسر کشور علوم پزشکی  دانشگاه/ دانشکده محترم غذا و دارو معاون

 فرآیند ثبت و صدور پروانه ساخت تجهیزات پزشکیموضوع: 

 با سلام و احترام؛

            موضوع  شکیصدور پروانه ساخت تجهیزات پزهای ثبت و درخصوص فرآیندهای علوم پزشکی دانشگاهپیرو استعلام مکرر 

و  *کلاس خطر ، مراحل مذکور با توجه بهقانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی 76ماده  2تبصره 

 :گرددبدین شرح اعلام می میزان ریسک وسیله،

 :Aبا کلاس خطر  تجهیزات پزشکی 

 TTACو ثبت اطلاعات شرکت در سامانه  IMED.    تشکیل شناسنامه در سامانه 7

 معرفی مسئول فنی صاحب صلاحیت   . 2

موسسات صدور گواهی سیستم مدیریت کیفیت  از ISO 13485:2016 یاخذ گواه ) تیفیک تیریمد ستمی.    استقرار س7

 .(باشدیم یالزام 7/74/7731 خیاز تار ییدمورد تا( Certification Bodyیا  CBتجهیزات پزشکی )

 ذیلو الصاق مستندات  یپزشک زاتیتجه .    ثبت اطلاعات محصول در سامانه ثبت6

 )در سربرگ شرکت و با مهر و امضا( اظهارنامه تطابق شده لیتکمفرم الصاق : 6-7

 برچسب و مدارک همراه الصاق: 6-2

 (Bill of Materialیا  BOM) فهرست مواد اولیه و تامین کنندگان آن الصاق : 6-7

 (Operation Process Chartیا  OPC) تا محصول نهایی دیتول یهاندیالصاق چارت فرآ: 6-6

 (IVD: الصاق دستورالعمل کنترل کیفی و نتایج آن برای تجهیزات و فرآورده های آزمایشگاهی تشخیص پزشکی )6-5

 ()در سربرگ شرکت و با مهر و امضا (Technical Fileمحصول ) یمستندات فن یو نگهدار هیته ینامه براارائه تعهد.     5

فرآیند تولید براساس  ای باشد که گویای تمامی جزئیاتفیلم و عکس باید بگونه ) دیتول طیو عکس از محل و شرا لمیارائه ف.    6

OPC  و فاقد هرگونه ابهام باشد(.و شرایط محیطی محل تولید بوده 

 :Bبا کلاس خطر  تجهیزات پزشکی 

 TTACو ثبت اطلاعات شرکت در سامانه  IMEDتشکیل شناسنامه در سامانه .     7

 معرفی مسئول فنی صاحب صلاحیت.     2

موسسات صدور گواهی سیستم مدیریت کیفیت از  ISO 13485:2016 یاخذ گواه)  تیفیک تیریمد ستمیاستقرار س.   7

 .(باشدیم یالزام 7/74/7731 خیاز تار دییمورد تا (Certification Bodyیا  CB)تجهیزات پزشکی 

 و الصاق مستندات لازم یپزشک زاتیثبت اطلاعات محصول در سامانه ثبت تجه.     6

 (Technical File) یارائه مستندات فن.     5
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                      موسسات صدور گواهینامه محصولشده توسط  دییات یارائه مستندات فن، 7/7/7738از تاریخ  تبصره: 

(NB  یاNotified Body) به همراه گزارش  مجازTechnical File Review  گواهی ارائه ایو CE یو گواه 

 الزامی است. دییمورد تاموسسات صدور گواهینامه محصول اداره از  یتطابق با الزامات قانون

 :Dو  Cبا کلاس خطر  تجهیزات پزشکی 

 TTACو ثبت اطلاعات شرکت در سامانه  IMEDتشکیل شناسنامه در سامانه  .7

 مسئول فنی صاحب صلاحیتمعرفی  .2

موسسات صدور گواهی سیستم مدیریت کیفیت از  ISO 13485:2016 یگواه و ارائه تیفیک تیریمد ستمیاستقرار س .7

 .باشدیم یالزام دییمورد تا( Certification Bodyیا  CB)تجهیزات پزشکی 

 و الصاق مستندات لازم یپزشک زاتیثبت اطلاعات محصول در سامانه ثبت تجه .6

 (Notified Bodyیا  NB)موسسات صدور گواهینامه محصول شده توسط  دییتا( Technical File) یئه مستندات فنارا .5

موسسات از  یتطابق با الزامات قانون یو گواه CE گواهی ارائه ایو  Technical File Reviewمجاز به همراه گزارش 

 .دییمورد تاصدور گواهینامه محصول 

 

" یهابه دستورالعمل ساخت،و مراحل صدور پروانه  یپزشک زاتیتجه یابیبیشتر درخصوص نحوه ارزجهت کسب اطلاعات      

در وب سایت  PR-PR-01و روال صدور پروانه ساخت به شماره  RE-PR-01داخل به شماره دیتول یپزشک زاتیالزامات ثبت تجه

www.imed.ir   سوالات متداول اداره  -قسمت "سوالات متداول"، بخش "سایر سوالات   و ها و فرآیندها"دستورالعمل"قسمت

در  های موردنیازو فرم هادستورالعمل ،هافرآیند زم بذکر است کلیه اطلاعات لازم،لا. مراجعه گرددنظارت بر تولید و کنترل کیفی" 

 باشد.کنترل کیفی" در دسترس می تولید واداره نظارت بر  –بخش "ادارات  ، www.imed.ir سایت

 

 Dو  A ،B ،Cکلاس خطر  6بندی تجهیزات پزشکی، وسایل پزشکی براساس میزان ریسک آنها به * براساس ضوابط طبقه

        بالاترین میزان ریسک را دارا  Dکمترین و محصولات با کلاس خطر  Aکه محصولات با کلاس خطر  شوندمیتقسیم 

 های نظارتی و سطح الزامات قانونی افزایش یافته وذکر است متناسب با افزایش ریسک محصول، کنترلباشند. شایان می

 نیازمند خواهد بود.تری را های سختگیرانهکنترل
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