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 پروسه صدور پروانه ساخت

 ارائه درخواست متقاضي جهت صدور  يا تمديد پروانه ساخت1)

  بايد كامل گردد  يكدرخواست مطابق فرم. 

مدارک فني محصول ضميمه فرم درخواست باشد. 
 .بررسي اوليه توسط كارشناس اداره كل انجام مي گردد2)

 اعلام نتايج مميزي اوليه به توليد كننده 3)
مدارک ناقص مي باشد 

مدارک تكميل مي باشد 

 

 

گرددمي محصول عودت فني مدارک   

كميته فني يا كميسيون تخصصي طرح در 
TechFile   
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 پروسه صدور پروانه ساخت

تعيين تيم مميزي 

(سيستم مديريت كيفيت و فرايندهاي استريليتي الزامات قانوني ) اعزام تيم مميزي و بررسي ميداني 

طرح در كميسيون تخصصي بررسي مدارک فني يا كمينه فني 

عدم انطباق كلي 

عدم انطباق جزئي 

 
 

 لغو پروانه ساخت

 صدور يا تمديدپروانه ساخت
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 فلوچارت صدور مجوز وسيله پزشکي

دارا بودن  ثبت کالا  Aکلاس 
GMP 

ارائه فيلم از 
توليد شرایط  

بررسي مدارک 
توسط 

 کارشناس

صدور 
 مجوز

دارا بودن  ثبت کالا  Bکلاس 
GMP 

 T.Fارائه 
مميزی از 
 خط توليد

بررسي 
مدارک 
توسط 

 کارشناس

طرح در 
کمسيون 

TF 

صدور 
 مجوز

دارا بودن  ثبت کالا  C & Dکلاس 
ISO13485 

 T.Fارائه 
مميزی از 
 خط توليد

بررسي 
مدارک توسط 

 کارشناس

طرح در 
 TFکميته 

 صدور

 مجوز
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 :مدارک لازم جهت صدور پروانه ساخت
 
الزامات عمومي( الف: 

 يين نامه تجيهزات پزشکي  3ـ مي بايست کالاي توليدي درتعريف وسيله پزشکي موضوع ماده
 
ا

 قرار گيرد

تكميل شناسنامه توليد . ) ـ مي بايست واحد توليدي در اداره کل تجهيزات پزشکي ثبت گردد

 (تجهيزات پزشكي 

ـ مي بايست واحد توليدي درWebsite  اداره کل در قسمت لينک توليدکنندگان

Register شود  . 

 مار توليد از طريق
 
مار ساليانه و Websiteـ ارائه ا

 
 ارائه ا
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 :مدارک لازم جهت صدور پروانه ساخت
 

 الزامات فني ( ب  : 

 ـ مدارک فني محصول(Technical File ) 

 ـ مدارک و مستندات مربوط به استقرار سيستم مديريت کيفيت يا شرايط توليد خوب
((GMP   

 صلاحيت دار( مسئول فني)ـ معرفي ناظر فني. 
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 (Technical File)مدارک فني محصول 

 جلد و فهرست محتويات 

 الزامات اساسي مرتبط و روشهاي احراز مطابقت 

 شرح وسيله 

 خلاصه مستندات تصديق و صحه گذاري طراحي 

 برچسب و مدارک همراه 

 ناليز ريسک
 
 ا

اطلاعات توليد 
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 الزامات اساسي مرتبط و روشهاي احراز مطابقت

 بايد  بندهايــي از اصول ايمني و  عملکرد  وسايل پزشکي  را  که براي وسيله مورد نظر کاربرد
دارد، مشخص نموده و روشهاي کلي بکار رفته براي نشان دادن مطابقت وسيله با بندهاي 

 مذکور را شرح داده و يا به مدارك مربوطه ارجاع دهد

  اگر از استانداردهاي هماهنگ استفاده نموده بايد عنوان کامل استاندارد، شماره، موسسه
ن مشخص باشد 

 
 صادرکننده و تاريخ  انتشار ا

اگر از طرق ديگر به اين هدف دست مي يابد، توضيحات کامل   در اين زمينه ارائه گردد  
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 چک ليست الزامات اساسي

کاربرد  شرايط عمومي 1
 ....گزارش آزمون/ صحه گذاري احراز تطابقروش  دارد

 قبول

 مميز توليد کننده

1 

وسايل پزشكي بايد بگونه اي طراحي و ساخته شوند كه در هنگام استفاده تحت شرايط 
و اهداف كاربردي خاص آنها توسط كاربر و هرجا كه لازم باشد كاربر باتجربه، آموزش 

ديده و آشنا با اطلاعات تكنيكي دستگاه، شرايط كلينيكي يا ايمني بيمار و سلامت كاربر 
و هر جا كه لازم باشد ايمني و سلامت افراد ديگر به مخاطره نيافتد، مشروط بر آنكه 

وقتي وسيله از يک سطح محفاظتي بالاي ايمني و سلامت برخوردار باشد، ريسک هايي 
كه در هنگام استفاده از وسيله ايجاد مي شود در مقابل فوايدي كه مي تواند براي بيمار 

 .داشته باشد قابل قبول باشد

2 

روشهايي كه توسط توليد كننده در طراحي و ساخت وسايل از جمله وسايلي كه از 
 .جديد ترين روشها و تكنيكها بهره مي برند، بايد با اصول ايمني مطابقت داشته باشند

 :در انتخاب مناسب ترين راه حل، توليد كننده بايد اصول زير را به ترتيب به كار برد
شناسايي آسيبها و خطرات همراه با وسيله در هنگام استفاده صحيح در حيطه كاربرد -

 .وسيله و يا استفاده هاي نادرست قابل پيش بيني
 (  طراحي و ساختار ذاتاً ايمن ) كاهش يا حذف خطرات وسيله تا حد ممكن -

هرجا كه لازم باشد در نظرگرفتن اقدامات حفاظتي مانند آلارم ها، در مورد خطراتي كه -
 . امكان حذف آنها وجود ندارد

آگاهي دادن به كاربر در مورد خطرات باقي مانده كه ممكن است به دليل نقص در 
 .اقدامات محافظتي ايجاد شود
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 شرح وسيله

 اطلاعات عمومي–
 فرم معرفي محصول–

حيطه کاربرد 
جامعه بيماراني که مي توانند از وسيله بهره مند شوند 
محدوديت هاي کاربرد وسيله که بطور منطقي قابل پيشبيني است 
(قابليتها، ورودي وسيله و خروجي هاي آن)شرح اصول عملکرد وسيله 
شرح کامل ويژگيهاي جديد و نوظهور 
ليست لوازم جانبي و ديگر تجهيزاتي که در ترکيب با وسيله استفاده خواهند شد 
شرح اجزاء و قطعات عملياتي وسيله منضم به اطلاعات تصويري، دياگرامها و.... 
به عنوان مثال براي يک وسيله . ديگر اطلاعاتي که در توصيف وسيله کمک مي کند

کاشتني، شرح محل آناتوميک وسيله در بدن، نحوه قرار گرفتن آن و تصاويري که به 
 شفاف نمودن توضيحات کمک کند
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 شرح وسيله

 مواد –
شرحي از مواد مورد استفاده در وسيله  و ويژگيهاي فيزيکي آن 
گزارشي از زيست سازگاري 

 
 ويژگيها –

  مشخصات کارکرد و  اطلاعات فني وسيله از قبيل دقت، حساسيت، قابليت اطمينان
 .....و

 ،ديگر ويژگيها از قبيل ويژگيهاي شيميايي، فيزيکي، الکتريکي، مکانيکي، بيولوژيکي
نرم افزار، استريليتي، پايداري، انبارش، حمل و بسته بندي براي نشان دادن مطابقت با 

 الزامات اساسي
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 مستندات تصديق و صحه گذاري طراحي

اظهارنامه يا گواهي مطابقت با استانداردهاي هماهنگ 

 زمونهايــي
 
زمون و ارزيابي از طريق ديگر استانداردها، روشها يا ا

 
خلاصه گزارشهاي ا

 که  توليد کننده بکار گرفته است يا ديگر روشهاي احراز انطباق

 شواهد باليني  
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 گزارش تطابق وسيله با استانداردهاي مرتبط با محصول مطابق آخرين استانداردهاي
 تعيين شده توسط اداره كل تجهيزات پزشكي براي وسيله مورد نظر

در صورتيكه محصول استاندارد اجباري دارد علاوه بر بند فوق گزارش تطابق وسيله با  : 1تذكر
 .استاندارد ملي الزامي است 

ليست استانداردهاي هماهنگ ، توسط اداره كل تجهيزات پزشكي به صورت ساليانه  :2تذكر 
 .اعلام خواهد شد

گزارش تطابق با استانداردهاي مرتبط با محصول بايد توسط  مراكز معتبر و مورد تأئيد  : 3تذكر

 .باشد
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 مستندات تصديق و صحه گذاري طراحي

زمون و ارزيابي ها موارد زير را شامل ميشود
 
 :خلاصه داده ها يا گزارشهاي ا

 ن با بندهاي
 
ليستي از نتايج گزارشهاي معتبر منتشر شده و جمع بندي اين نتايج و تعيين ارتباط ا

 الزامات اساسي

زمايشگاهي
 
زمونهاي مهندسي و ا

 
 ا

 زمونهاي زيست سازگاري
 
 ا

زمونهاي حيواني
 
 ا

 نتايج شبيه سازي هاي انجام شده 

صحه گذاري نرم افزار 
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 مستندات تصديق و صحه گذاري طراحي

 :شواهد باليني به روشهايــي مثل

 استفاده سيستماتيك از متن هاي علمي موجود  

 تجربيات كلينيكي براي همان وسيله يا وسيله مشابه  

 ارزيابي كلينيكي اختصاصي براي وسيله مورد نظر  

 

  معمولًا ارزيابي كلينيكي براي وسايل با ريسك بالا يا وسايل بدون سابقه تجربيات كلينيكي، انجام
  پذيرد مي
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 برچسب و مدارک همراه

برچسب هايــي که بر روي وسيله و بسته بندي الصاق   مي شود 

دستورالعمل هاي کاربرد 

موزشي
 
 کليه مکـتوبات و موارد ا

 دستورالعملهاي نصب و نگهداري 

هرگونه اطلاعات و دستورالعمل هاي ارائه شده به بيمار 
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ناليز ريسک
 
 ا

رويّه مديريت ريسك  

نتايج آناليز ريسك 

وسعت اين داده ها با توجه به كلاس ريسك وسيله متفاوت است.  
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 اطلاعات توليد

يندهاي توليد شامل 
 
 :مستنداتي در مورد فرا

 

 اقدامات تضمين کيفيت 

مراحل توليد 

زمون
 
 ايستگاههاي بازرسي و ا

 فعاليتهاي برون سپاري 
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