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 هدف:-1

 هدف از تدویـن ایـن روش اجـرایـی عبارت است از:

تجهیـزات و  جهت تمدید و صدور پروانـه سـاخت Bو Aبررسی صلاحیت شرکت های تولیدی تجهیزات و ملزومات پزشکی کلاس 

 .ملزومات پزشکی

 دامنه کاربرد: -2

واقع در حوزه بازدید معاونت غـاا و دارو دانگـهاه علـو  ومات پزشکی تجهیزات و ملز تولیدیشرکت های این دستورالعمل در کلیه 

 .استان البرز مورد استفاده قرار می گیردپزشکی 

 

 ت:تعاريف و اصطلاحا -3

: سامانه مورد استفاده جهت دریافت و بهره برداری از کلیه ( imed.ir )  اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سامانه-3-1

 ضوابط ، دستورالعمل ها و بخگنامه ها مرتبط با تجهیزات و ملزومات پزشکی

 تجهیزات پزشکی با مسئولیت و نا  خود اقدا  نماید . تولید به نسبت که خارجی یا یداخل قیحقو شخصتولید کننده : -3-2

 قانونی می باشد . کلیه مسئولیت های فنی و قانونی محصول نهایی تولیدی به عهده تولید کننده  -1 تبصره

تولید کننده قانونی ممکن است تولید کننده اصلی نباشد . لیکن مسئولیت های ناشی از تولید محصول بر عهده تولید  -2 تبصره

 کننده قانونی می باشد .

رعایت قوانین و مقررات جاری کگور و مواد آئین نامه و دستورالعملهای ابلاغی توسط تولید کننده داخلی یا خارجی  -3 تبصره

 الزامی است .

مجوزی است که اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غاا و دارو پروانه ساخت تجهیزات و ملزومات پزشکی :  -3-3

یا معاونت های غاا و دارو دانگهاه های علو  پزشکی سراسر کگور مطابق آیین نامه و بر اساس دستورالعمل های ابلاغی برای 

، فنی ، صادرات ، خدمات پس از فروشاخت ، ورود ، ترخیص ، توزیع ، عرضه ، مسئول فعالیت متقاضی در حیطه های مربوط به س

کنترل کیفی ، مگاوره خدمات و آموزش پس از تگکیل شناسنامه برای موضوع مگخص و مدت زمان معین توسط اداره کل 

لو  پزشکی سراسر کگور صادر و تمدید تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غاا و دارو یا معاونت های غاا و دارو دانگهاه های ع

 می گردد .

واحدهای توزیع کننده یا وارد کننده و یا تولید کننده کالاهای سلامت محور تحت نظارت سازمان شبکه رسمی توزيع: -3-4

 غاا و دارو

 مدارک خرید منطبق با ضوابط صورتحساب صدور فاکتور  فاکتور رسمی :-3-5
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 برچسبی که قابلیت رههیری و استعلا  داشته و اصالت کالا را مگخص می نماید. برچسب اصالت :-3-6

 مسؤولیت اجرا: -4

 مدیریت نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی معاونت غاا و دارو

 روش عملیات: -5

اداره کل تجهیزات براساس تفویض های مناطق تحت پوشش شرکتهای تولیدی تجهیزات پزشکی از و بازرسی  بازدید -1-5

 پزشکی به شرح ذیل انجا  می پایرد:

 پروانه ساخت صدور -1

 تمدید پروانه ساخت -2

 با کد مدرک بر اساس روش اجرایی رسیدگی به شکایات از واحد تولیدیشکایت  -3

 مدرک کد فر مطابق برنامه زمانبندی شده مطابق نظارتی های بازدید  -4

ابلاغ شده از سازمان غاا  QU-WI-14 ،MA-WI-22 ،GMP  ،TT940715بازرسی ها براساس دستورالعمل های شماره  -2-5

 و دارو انجا  می شود.

 و اخا مستندات تولید براساس نظر کارشناس. تدوین صورتجلسه بازدید -3-5

 تدوین شده و چک لیست پیوستی:مدیریت براساس صورتجلسه اخا دستور  -5-4

بر اساس روش اجرایی صدور پروانه با کد و صدور پروانه  IMEDو  چارگون پروانه: ثبت چک لیست در سامانهصدور  -1

 صورت می پایرد. مدرک...

 صورت می پایرد.... با کد مدرکفرآیند تمدید پروانه براساس روش اجرایی تمدید پروانه تمدید پروانه:  -2

 داده می شود.تاکر کتبی  ضوابط به شرکتتولید خارج از مگاهده ر صورت عد  انطباق: د -3

 .گران فروشی یا توزیع خارج از شبکه طرح در کمیته و معرفی به سازمان تعزیرات حکومتیمگاهده در صورت تخلف:   -4

 مدارک مرتبط: -6

 کد تولیدیشرکت های چک لیست  -1-6

 MA-WI-22  با کُد دستورالعمل انبارش و نههداری تجهیزات پزشکی-2-6

 QU-WI-14 با کُد فاکتور و پیش فاکتور تجهیزات پزشکیدستورالعمل الزامات عمومی -3-6

 PR-RE-01 با کُد تجهیزات پزشکی تولیددستورالعمل -4-6

 با کدُ صورتجلسه بازدید -5-6
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 خوب با کد تولید شرایط ضوابط( GMP)دستورالعمل  -6-6

 TT940715کد  سلامت های فرآورده اصالت کنترل و رههیری ردیابی، نظا  اجرایی دستورالعمل -7-6

  توزيع و نگهداری مدارک: -7

 مقا  ارشد سازمان یا مسئول نظارت و بارسینسخه اول: -1-7

 معاونت غاا و دارونسخه دو : بایهانی در سوابق مربوط به فرآیند -2-7

 غاا و داروالکترونیکی کلیه مستندات در نر  افزار چارگون معاونت : بایهانی سو نسخه -3-7

 اداره کل تجهیزات پزشکی IMEDالکترونیکی چک لیست بازدید در سامانه : بایهانی چهار  نسخه -4-7

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 6از5صفحه

 

تجهیزات و  تولیدیبازدید و بازرسی  از شرکت های روش اجرائی فرآیند 

 ملزومات پزشکی محدوده تحت نظارت

 معاونت غذا و دارو 
 دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني البرز

 

ISO 9001:2015 

 MME-P-53 کدمدرک:

 
  00 :شماره بازنگری

 

 

 فلوچارت شرح وظايف-8

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 برنامه ريزی بازديد

 تعیین کارشناس

 بازديد براساس چک لیست با کد مدرک     و دستورالعمل      

 نتیجه بازديد

 ثبت چک لیست در دبیرخانه

 بايگانی در پرونده

 تولیدثبت در زومکن شرکت 

مشخص نمودن نوع عدم 

 انطباق

تعزيرات يا نامه 

 تذکر کتبی

 تولیدینامه تذکر به واحد 

و اعلام  تولیدیرفع نقص توسط شرکت 

 کتبی به مديريت تجهیزات پزشکی

 مکاتبه با تعزيرات

 پیگیری از تعزيرات باريک 

عدم 

 انطباق

 انطباق

 پايان

 

 عدم تايید
 بررسی

 مستندات

 بايگانیتايید و ثبت در 
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 نگهداری سوابق: پیوست ها و  -9

 مدت نگهداری مسئول و محل نگهداری عنوان سابقه ردیف

 تجهیزات و ملزومات پزشکی تولیدیچک لیست شرکت  1
 یک سال شکیبرتجهیزات پزاداره نظارت 

چک لیست بازرسی طرح الصاق برچسب اصالت تجهیزات و ملزومات  2

 پزشکی
 یک سال شکیبرتجهیزات پزاداره نظارت 

 یک سال برتجهیزات پزشکیاداره نظارت  صورت جلسه بازدید 3

4    

 

 مراجع و مستندات: -10

 تاریخ شماره کننده مرجع تدویننام  مرجععنوان 

 سازمان غاا و دارو تولیدیچک لیست شرکت های 
  

 QU-WI-14 سازمان غاا و دارو ضوابط صدور فاکتور و پیش فاکتور
 

  MA-WI-22 سازمان غاا و دارو ضوابط انبارش تجهیزات پزشکی

  PR-RE-01 سازمان غاا و دارو ضوابط تولید تجهیزات پزشکی

 کنترل و رههیری ردیابی، نظا  اجرایی دستورالعمل

  سلامت های فرآورده اصالت
  TT940715 سازمان غاا و دارو

 خوب تولید شرایط ضوابط( GMP)دستورالعمل

 تجهیرات پزشکی
   سازمان غاا و دارو

   مدیریت تجهیزات پزشکی بازدید فر  زمان بندی

   غاا و دارومعاونت  صورت جلسه بازدید

 

 


