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  بسمه تعالي
  

  
  :  ناظر فني وارد كنندهتعريف -1ماده 

به فردي اطلاق مي شود كه از طرف وارد كننده به اداره كل تجهيزات پزشكي معرفي شده و پس از احراز شرايط و تاييد كميته 
  تعيين مي گردد.» اظر فني ن« آيين نامه تجهيزات پزشكي به عنوان  6تجهيزات پزشكي موضوع ماده 

:ناظر فني توسط مدير عامل شركت وارد كننده به اداره كل تجهيزات پزشكي جهت بررسي صلاحيت و صدور گواهي معرفي 1تبصره 
  مي گردد.

  
  

  : شرايط ناظر فني -2ماده 
  حداقل ضوابط احراز صلاحيت براي ناظر فني به شرح ذيل است:

  الف )شرايط عمومي
 ه كيفري عدم سوء پيشين −
 عدم اعتياد به مواد مخدر −
 ارائه گواهي پايان خدمت و يا گواهي معافيت از خدمت −
 عدم ممنوعيت اشتغال بكار در داخل كشور جهت اتباع بيگانه −
 عدم اشتغال به كار در ساير پست ها و مسئوليت ها در ساعات كاري −
  ل يا هيئت مديرهارائه گواهي امضاء در حوزه شرح وظايف ناظرفني با تاييد مديرعام −

  ب) شرايط اختصاصي
  داشتن حداقل دو سال سابقه كار -
  در رشته مرتبط با موضوع فعاليتداراي  مدرك حداقل كارشناسي  -
 گذراندن دوره هاي آموزشي آشنايي با الزامات و ضوابط اداره كل تجهيزات پزشكي -   
) ، مديريت GMPخوب ()، شرايط توليد ISO 13485يزات پزشكي(آشنايي با الزامات اساسي، سيستم مديريت كيفيت در تجه -   

  ).Tech Fileمحصول (فني  ) ، تكنيك هاي آناليز ريسك و تهيه پروندهISO 14971ريسك (
  

سال سابقه كـار مـرتبط بـا مـدرك ليسـانس بـدون       5با  Bو Aمحصولات با كلاس خطر : مديرعامل شركت هاي واردكننده 1تبصره
  صيلي مي تواند به عنوان ناظر فني معرفي گردد.درنظرگرفتن رشته تح

  خواهد شد.بنا به صلاحديد اداره كل تجهيزات پزشكي اقدام : در موارد خاص، 2تبصره
  
 وظايف ناظر فني  -3ماده  

 رابط علمي  اداره كل و وارد كننده و انتقال آخرين اطلاعات و آموزش ها به شركت متبوع. -1
  ات به منظور انجام مطلوب فرآيند ها با توجه به ضوابط ابلاغي.نظارت بر اجراي قوانين و مقرر -2
 نظارت بر شرايط مناسب  مستند سازي و نظارت برثبت سوابق و مستندات. -3
 ارائه كليه مدارك و تاييديه هاي تجهيزات مربوطه جهت بررسي اداره كل و نگهداري آنها. بررسي، تكميل، تائيد و -4
و  LOT/BATCHه مدارك ورود و ترخيص هر محموله از كالا  به تفكيك شماره سريال ،ارائه كلي بررسي ،تكميل،تائيد و -5

 نگهداري آنها.
 پيگيري مكاتبات و اطلاعيه هاي توليد كننده خارجي و اعلام موارد خاص به اداره كل. -6
 پيگيري ضوابط ابلاغ شده از طرف اداره كل. -7
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 پيگيري و پياده سازي سيستم مديريت كيفيت. -8
قدام جهت حسن اجراي فرايندهاي رسيدگي به شكايات و  اقدامات اصلاحي و فراخوان و ارائه گزارش به اداره كل پيگيري و ا -9

 تجهيزات پزشكي.
 پاسخگويي به كارشناسان و بازرسان اداره كل. -10
 نظارت بر شرايط مناسب حمل و انبارش. -11
 ناظر فني ممنوع است).نظارت بر اجراي صحيح ضوابط توزيع و عرضه (توزيع بدون مجوز و تاييد  -12
 تعيين شده از طرف اداره كل. يا بازآموزيشركت در دوره هاي آموزشي  -13
 آموزش به نمايندگي ها و توزيع كنندگان و معرفي آنها به اداره كل تجهيزات پزشكي .-13
 نظارت بر فرايند خدمات پس از فروش بر اساس ضوابط ابلاغي و پاسخگويي به اداره كل تجهيزات پزشكي.-14
  در صورت تخلف از ضوابط اين آيين نامه :-15

  بار اول: تذكر شفاهي.
  بار دوم :تذكر كتبي با درج در پرونده و شناسنامه شركت.

  ه شركت و تعليق مجوز فعاليت به مدت يكسال.بار سوم : تذكر كتبي با درج در پرونده و شناسنام
  بار چهارم: لغو مجوز فعاليت ناظر فني و معرفي به مرجع قضايي.

  
  مقررات مربوط به ناظر فني -4ماده 

در صورت استعفاي ناظرفني، پس از ارائه دلايل توجيهي و مستدل بصورت كتبي به اداره كل و موافقت مديرعامل شركت و تاييد  
بديهي است در صورت عدم  .بلامانع مي باشد، درغيراينصورت هرگونه خسارت وارده به شركت بر عهده ناظر فني مي باشداداره كل 

  مديران موسسات ذيربط مسئول عواقب آن خواهند بود . (يك ماه) معرفي ناظر فني جديد پس از مدت مقرر
باشد. ناظرفني موظف به گذراندن دوره هاي بازآموزي كـه توسـط    سال از تاريخ صدور مي2اعتبار گواهي ناظر فني صادر شده به مدت 

اداره كل برگزار مي گردد،مي باشد. تمديد گواهي ناظر فني منوط به رعايـت دسـتورالعمل هـاي ابلاغـي اداره كـل تجهيـزات پزشـكي             
  .مي باشد
  
  برابر ناظر فني شركت وارد كننده در  اعضاء هيئت مديرهوظيفه مدير عامل يا   -5ماده        

  انتخاب و معرفي ناظر فني به اداره كل تجهيزات پزشكي. -1
  .رعايت آيين نامه ها و ضوابط اداره كل تجهيزات پزشكي -2
  فراهم نمودن امكانات و همكاري هاي لازم جهت حسن اجراي وظايف ناظر فني .-3
توجيهي و تاييد اداره كل تجهيزات پزشكي بلامانع        هرگونه قطع همكاري از سوي شركت با ناظرفني پس از ارائه دلايل -4

  .مي باشد
  

  : تخلفات٦ماده   

(بـدون درج   تذكر كتبيهيزات پزشكي با در صورت قصور در انجام وظايف ناظر فني، با توجه به تخلف انجام شده و با تصميم كميته تج
  .فني لغو شده و ناظر فني به مراجع قضايي معرفي خواهد شدمجوز فعاليت ناظر  در پرونده و سپس درج در پرونده ناظر فني)،

  
  : موارد خاص7ماده        

مواردي كه در اين ضابطه ذكر نشده، بنا به صلاحديد اداره كل تجهيزات پزشكي پـس از طـرح موضـوع در كميتـه تجهيـزات پزشـكي       
  تصميم گيري خواهد شد.
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