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 1نگارش                                           ضوابط استفاده از ظرفيت خالي ساير واحدهاي توليدي جهت اخذ پروانه ساخت وسيله پزشكي

 PR-WI-04: شماره سند
 ٢از١

  
  :هدف

و  3/6/67اين ضوابط در اجراي ماده يك قانون تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشكي مصـوب   
 17ماده و قانون مربوط به مقررات امور پزشكي  و دارويي مواد غذايي  14ماده  2و تبصره  3ماده  2همچنين تبصره 

آيين نامه تجهيزات پزشكي به منظور ايجاد شرايطي كه صاحبان علم و تكنولوژي بتوانند بابهر گيري از ظرفيت خالي 
ژشكي جهت ارائه محصولات پزشكي مورد نياز كشور اقدام نمايند تهيـه و تـدوين   پتجهيزات  توليديساير واحد هاي 

  . گرديده است
  

  :دامنه كاربرد
  .توليد كننده مستقل دارند كاربرد دارد 3ي محصولات پزشكي كه كمتر از اين ضابطه برا 

  
  : فيتعار ‐۱ماده
  :توليد)الف

، روشها شامل تحقيق، طراحـي، شـكل دهـي    كليهعبارتست از استفاده از  آيين نامه تجهيزات پزشكي 15ماده  برابر 
با رعايت الزامـات و اسـتانداردهاي   ) ر و نرم افزارجنس، قطعه، سخت افزا (مواد اوليه بررويتبديل و يا فرآوري  ،تغيير

  .پزشكي به عنوان محصول نهايي شود وسيله يا دستگاهنوع ارائه يك كه منتهي به موجود وبا توجه به ضوابط ابلاغي 
   :داخليتوليد كننده )ب

از (زي واحـد توليـدي  پس از اخذ مجوز هاي لازم وبه منظور تاسيس و راه انـدا حقيقي يا حقوقي است كه   به هر فرد
نسبت به توليد تجهيزات پزشكي با رعايت مفاد اين آيين نامه اقدام نمايد ...) وزارت صنايع تعاون،مجامع امور صنفي و

  . اطلاق ميگردد
   :پيمانكار)ج

قـرارداد بـه او واگـذار    طـي يـك   پزشكي از ساخت يك وسيله  يبخشهاي يا قسمتيحقيقي يا حقوقي است  شخصيت
  .گرديده است

  :متقاضي)د
ساير واحد هاي توليدي مجـاز  ظرفيت خالي انه ساخت با استفاده از ودر اينجا منظور كسي است كه تقاضاي اخذ پر 

  .دارد
  

 اسـت هر شركت تجهيزات پزشكي كه در اساسنامه آن موضوع فعاليت توليد تجهيزات پزشكي قيد گرديده  -2ماده 
روانـه  پضوابط مي تواند بـراي اخـذ    اين  زات پزشكي مي باشد با رعايتو داراي شناسنامه فعاليت در اداره كل تجهي

 3مشروط به اينكه وسيله مورد نظـر كمتـر از    ،شركت هاي توليدي مجاز با استفاده از امكاناتساخت وسيله پزشكي 
  .تقاضاي خود را به اداره كل تجهيزات پزشكي تحويل نمايد . توليد كننده مستقل داراي مجوز داشته باشد

اداره هـاي   را مطابق ضوابط و دسـتور العمـل   Tech fileشركت متقاضي مكلف است پرونده فني محصول  -3ماده 
  .كل تجهيزات پزشكي ارائه نمايد

هـاي اداره كـل   مطـابق ضـوابط وآيـين نامـه      شركت متقاضي مي بايست داراي سيستم مـديريت كيفيـت   -4ماده 
  .باشد تجهيزات پزشكي

متقاضي مكلف است طبق ضوابط اعلام شده براي ناظر فني واحدهاي توليدي تجهيزات پزشكي ناظر فنـي   -5ماده 
  .واجد شرايط به اداره كل تجهيزات پزشكي معرفي نمايد

  



 1نگارش                                           ضوابط استفاده از ظرفيت خالي ساير واحدهاي توليدي جهت اخذ پروانه ساخت وسيله پزشكي

 PR-WI-04: شماره سند
 ٢از٢

  
  :پروانه ساختمدارک لازم جهت اخذ  ‐۶ماده 
جهـت انجـام فرآينـدهاي    كتهاي توليدي تجهيزات پزشكي يا دارويي مجـاز  موافقت نامه همكاري في مابين شر) الف

  )…، كنترل كيفي و ليبلينگتوليد، بسته بندي، (توليد محصول مورد نظر شامل 
استفاده از پيمانكـاري  در صورت  …و جهت توليد اجزاء و قطعات  فرعي  ارائه قراردادهاي همكاري با پيمانكاران) ب

   فرعي در فرآيند توليد
و  آنهـا  كيفيـت  ارائه اسناد و مدارك مربوط به طراحي محصول يا اجزاء و قطعـات آن و همچنـين نحـوه كنتـرل    ) ج

OPC ساخت محصول  
  ارائه درخواست كتبي صدور پروانه ساخت طبق فرمهاي مربوط) د

  .محصول مطابق ضوابط اعلام شده Tech fileارائه ) هـ 
محصـول مـورد نظـر را داشـته      انجام فرآيند هاي توليدكانات لازم جهت شركت توليدي مجاز مي بايست ام: 1تبصره
  .باشند
درمورد توليد و عرضه محصولات كه توليد كننده صرفاً وظيفـه جمـع آوري محصـولات پزشـكي را برعهـده      : 2تبصره
د همكاري با شركت از ارائه قرار دا اين دستور العمل با رعايت ساير مواد ،لازم ندارد توليدو شرايط خاص جهت . دارد

  .مي باشد  هاي تجهيزات پزشكي يا دارويي معاف
  
محل توليد شركت دارويي يا تجهيزات پزشكي مجـاز مـي بايسـت بـه تاييـد اداره كـل تجهيـزات         GMP-7ماده  

  .پزشكي برسد
ي الزامي توسط متقاض هدرصورت استفاده از نام تجاري خاص ارائه مدارك مربوط به ثبت نام تجاري مربوط -8ماده 
  .است

دارنـده پروانـه   ت كشـر ناشي از توليد و عرضه محصول بر عهـده   حقوقي كليه حقوق معنوي و مسئوليتهاي -9ماده 
عرضـه را نخواهـد    يـا از شركت متقاضي حـق توليـد    هبدون كسب اجاز )همكار(توليدي مجاز است و شركت  ساخت
  .داشت
و شـماره  ن ذكر محل توليد آنام دارنده پروانه ساخت و آدرس  بر روي محصولات توليد شده علاوه بر ذكر -10ماده 

  .نيز الزامي مي باشدپروانه ساخت 


