
 
 

گاه علوم پزشکی و خ  نی البرزدمات بهداشتی و درمادانش

 معاونت غذا و دارو

 

 شناسنامه فرآیند

  01 شماره بازنگری بررسی درخواست صدور/ تمدید/ اصلاحیه پروانه تولید وسیله پزشکی نام فرآیند 

 01/09/1402 تاریخ بازنگری MME-IDP- 01 کد فرآیند 

 شناسه ندارد شناسه خدمت  صدور/ تمدید/ اصلاح پروانه تولید وسیله پزشکی خدمت تولید شده

 صاحب فرآیند
دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی 

 البرز
 اداره/مرکز غذا و دارو معاونت 

مدیریت نظارت و ارزیابی تجهیزات و 

 ملزومات پزشکی

 غذا و دارو معاون ناظر فرآیند

 واحدهای تولیدی تحت پوشش استان البرز   ذینفعان فرآیند

 اصلی نوع فرآیند 

هدف فرایند و اهداف استراتژیک 

 مرتبط با فرآیند

مورد نیاز برای تولیدکنندگان پروانه ساخت که پس از درخواست متقاضی و بعد از احراز ایمنی و عملکرد وسیله پزشکی و سایر الزامات فنی صدور  

 داخلی 

 ضوابط/ بخشنامه/دستورالعمل های اداره کل تجهیزات پزشکی فرآیند بالادستی

 حوزه تجهیزات پزشکی تولید شده در داخل کشور کاربرد دارد. Bو  Aبرای کلیه محصولات موضوع تعریف تجهیزات )وسیله( پزشکی با کلاس خطر  دامنه کاریرد

 الزامات فنی و دستورالعمل صدور و تمدید پروانه ساخت تجهیزات و ملزومات پزشکی توسط اداره کل تجهیزات پزشکی  مقررات مرتبط با فرآیند

 یزات پزشکی دستورالعمل صدور و تمدید پروانه ساخت تجهیزات و ملزومات پزشکی اداره کل تجهیزات پزشکی و الزامات فنی موجود در سامانه اداره کل تجه سیستم ها و منابع اطلاعاتی فرآیند

 اخذ مجوز تولید وسیله پزشکی        خروجی های فرآیند  درخواست متقاضی ورودی های فرآیند/ تامین کننده

 شرح فرآیند و فعالیت های اصلی آن
ساخت ملزم ضی دریافت پروانه پیش از دریافت پروانه  شد: موارد این به انجام  متقا سنامه-1می با شنا شکیل  سئول فنی -2ت شده اظهارنامه تطابق با الزامات -4اخذ تاییدیه کیفی جهت محصول مورد نظر -3معرفی م فرم تکمیل 

چارت فرآیندهای تولید -7(BOMفهرست مواد اولیه و تامین کنندگان آن )-6 برچسب و مدارک همراه-5( مطابق با فرم اظهارنامه تطابق ابلاغ شده و با امضای مدیرعامل و مسئول فنی و ممهور به مهر شرکت  C.O.Dاساسی )

ضا ارائه تعهدنامه برای تهیه و نگهداری پرونده فنی -8(OPCتا محصول نهایی ) شرکت و با مهر و ام سربرگ  ستم مدیریت کیفیت و ارائه گواهی -9در  سی سازی  شهای آزمون مربوط به ارزیابی -ISO10 13485:2016پیاده  گزار

-12جهت تجهیزات پزشکی خاص و نوظهور ژهارائه مستندات ارزیابی بالینی در صورت نیاز و براساس ضوابط ابلاغی بوی-11زامات فنی و ضوابط ابلاغیاس الایمنی و عملکرد کالا توسط آزمایشگاههای همکار در صورت نیاز و براس

شرایط تولید و یا بازدید از محل تو صول و ارائه فیلم و عکس از محل و  سب با نیازمندیهای مح سب و متنا شرایط محیطی تولید منا شناسدارا بودن  سط کار ست مدارک و /لید تو ضی میبای همچنین جهت تمدید پروانه ها، متقا

گزارش رفع عدم -4ی برای محصتتولات مشتتمولدارا بودن و معتبربودن پروانه استتتاندارد اجبار-3 شتتکایات و مشتتکلات کیفی-2آمار تولید-1بارگذاری نماید:  Register.imed.irمستتتندات مربوط به موارد لیل را در ستتامانه 

بوده و همچنین چنانچه نیاز به تطابق با نسخه جدیدی از  MDRپس از بارگذاری اسناد فوق در سامانه و بررسی و اعلام نظر، چنانچه تولیدکننده فاقد مشکلات کیفی در سامانه -5اهده شده در ارزیابی های مراقبتیانطباقهای مش

ستانداردهای ایمنی ستاندارد اجباری و الزامات و عمل ا ستاندارد اجباری در زمان تمدید معتبر باشد.(ستاندارد اجباری، میبایست پروانه فنی جدید نباشد، پروانه تمدید میشود )در خصوص تجهیزات پزشکی مشمول اخذ اکرد، ا  ا

سه، ارائه گزارش به مدیریت و صدور دستور مقتضی توسط آنتمامی موارد مذکور توسط کارشناس مربررسی  شکیل کمیته صدور پروانه، در صورت دریافت رای تایید کمیته، صدور یا بوطه ، بازدید از محل و تنظیم صورتجل ، ت

                    .ی امکان پذیر می باشدتمدید پروانه ساخت وسیله پزشکی انجام می شود و استعلام مجوز تولید محصول در سامانه اداره کل تجهیزات پزشک
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بررسی در کمیته 

بررسی وتایید معاون

 بت درخواست واحد تولیدی در سامانه 
و الصاق مستندات ) IMED(اداره کل 

مطابق دستورالعمل صدور و تمدید پروانه 
ساخت تجهیزات پزشکی 

ارجاع به کارشناس مربوطه توسط 
مدیریت  و بررسی کارشناسی 

مستندات
تایید 

اعلام نواق 

بازدید از واحد تولیدی متقاضی تکمیل چ  لیست و تنظیم 
صورتجلسه 

بررسی توسط مدیریت 
تجهیزات پزشکی 

تایید

رای کمیته و تنظیم 
صورتجلسه کمیته  

تایید

ارجاع به کارتابل کارشناس 
عدم تایید مربوطه و کارشناسی مجدد عودت پرونده از طریق 

عدم تاییدسامانه 

موافق

موافقت مشروطاخذ تعهد از واحد تولیدی  لکر علت مشروطی در 
پروانه 

اصلاحیه  / تمدید/ صدور
پروانه تولید وسیله پزشکی 

دستور اقدام مقتضی توسط 
مدیریت عدم تایید و اعلام نق  A

A

A

اعلام نواق 
               

                

     

                   

       

                    

        

                    

              

                

 


