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  ) مواد اوليه جهت توليد وسايل پزشكي:1ماده 

  الف) الزامات عمومي:
، ضـايعاتي و   مسـتعمل مواد اوليه مصرفي در توليد وسايل مصرفي پزشكي بايد از مواد اوليه نو باشد. اسـتفاده از مـواد اوليـه     .1

 باشد.بازيافتي در خط توليد مجاز نمي 
 با قابليت مصرف در وسيله پزشكي مورد نظر باشد. Medical gradeمواد اوليه بايد  .2

جهت مصارف پزشكي مي بايست با استانداردهاي بين المللي محصـول يـا فارماكوپـه     Medical gradeتوضيح: مشخصات مواد اوليه 
  هاي معتبر بين المللي نظير انگلستان و آمريكا مطابقت داشته باشد. 

واد اوليه اي كه در ساخت قسمتهايي از وسيله پزشكي بكار مي روند كه ريسك كمي براي بيمار دارد، با رعايت ساير ضوابط م .3
اين ماده معاف مي باشند. وسايل پزشكي كه در بدن كاشته مي شوند يا حتي براي مدت كوتاهي در بدن قـرار مـي    2از بند 

تماس مستقيم با بدن بيمار هستند يا در تماس با محلولي هستند كـه سـيالي را   گيرند يا قسمتهايي از وسيله پزشكي كه در 
  محسوب مي شوند. با ريسك بالابه بدن وارد مي كند يا مايعي را از بدن خارج  مي نمايد، 

 ورود، نگهداري و مصرف مواد اوليه در كارخانه بايد تحت نظارت ناظر فني صورت گيرد.  .4
اوليه با استانداردهاي مربوطه يا فارماكوپه هـاي معتبـر ( جهـت اطمينـان از كيفيـت و قابليـت        گزارش آزمونهاي تطابق مواد .5

 مصرف در موضوع مورد نظر) بايد از توليدكننده ماده اوليه اخذ گردد.
 مواد اوليه بايستي توسط توليدكننده آن مشخص گردد. و غيرهمشخصات دقيق ، خواص فيزيكي، شيميايي  .6
 استريل پزشكي روشهاي مجاز استريل كردن بايد توسط توليدكننده مواد اوليه مشخص گردد.براي وسايل مصرفي  .7
 ارائه گردد. ISO 10993درصورت لزوم بايد گزارشهاي مربوط به خواص زيست سازگاري مطابق با  .8
كي مورد ارزيـابي و  در صورت لزوم در آزمايشگاههاي مورد تاييد وزارت بهداشت درمان و آموزش پزش 8و  6، 5موارد بندهاي  .9

 آزمايي قرار مي گيرد. راستي
 

  ب) مواد اوليه وارداتي:
 شركت توليدكننده خارجي مي بايست داراي گواهينامه سيستم مديريت كيفيت از مراكز معتبر بين المللي باشد. .1
 ردد.مواد اوليه بايد با كد شناسايي مشخص و قابليت مصرف آن در فاكتور و پيش فاكتور به روشني قيد گ .2
 رعايت ساير الزامات عمومي قيد شده در بالا و رعايت قوانين مربوط به فاكتور و پيش فاكتور. .3
شركتهاي توليدكننده بمنظور واردات مواد اوليه از ارائه نمايندگي كمپاني هاي خارجي معاف مي باشند. شركت مـي بايسـت    .4

الزاما از موادي كه قبلا در پرونده فنـي محصـول ذكـر شـده و     به منظور تامين مواد اوليه كه از منابع خارجي تامين مي شود 
 قابليت مصرف آن تاييد شده است استفاده نمايد.

 
  :ج) مواد اوليه توليد داخل

 شركت توليدكننده داخلي مي بايست داراي گواهينامه سيستم مديريت كيفيت از مراكز معتبر بين المللي باشد. .1
مات پزشكي مصرفي استفاده مي شود از توليدات داخل كشور باشد، كيفيت مـواد مـواد   چنانچه مواد اوليه كه در ساخت ملزو .2

 اوليه مزبور قبل از مصرف مي بايست توسط اداره كل تاييد گردد.
مصرف)، با ارائه آناليز مواد اوليـه ، مشخصـات و خـواص فيزيكـي،      موضوعتاييد كيفيت مواد اوليه ( پس از مشخص شدن  -تبصره

صورت لزوم گزارش آزمون زيست سازگاري و گزارش آزمون مطابقت با فارماكوپه هاي معتبر بين المللي امكان پذير  شيميايي و در
  خواهد بود.

درصورتيكه مواد اوليه جز محصولات دارويي يا آرايشي بهداشتي باشد بايد داراي پروانه سـاخت از معاونـت غـذا و دارو وزارت     .3
  .بهداشت درمان و آموزش پزشكي باشد

 
  د) شرايط مصرف مواد اوليه در خط توليد :

 قبل از مصرف مواد اوليه در خط توليد بايد  شناسنامه مواد اوليه مطابق موارد ذيل تكميل و در سوابق محصول بايگاني گردد.
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  شناسنامه مواد اوليه:
  مشخصات ماده اوليه طبق فرم شماره يك تكميل گردد. .1
واد اوليه ( پروفرم يا فاكتور مواد اوليه مورد تاييد اداره كل تجهيزات پزشكي كـه نـوع و   تصوير مجوزهاي( ساخت يا واردات) م .2

 مقدار آن قيد شده باشد).
 حسب نياز مدارك مربوط به كيفيت مواد اوليه:  .3

 برگه آناليز مواد اوليه كه توسط توليدكننده داخلي يا خارجي ارائه شده است.  -
 المللي. با استانداردهاي بين المللي يا فارماكوپه هاي معتبر بينگزارش آزمونهاي مطابقت مواد اوليه  -
 درصورت لزوم گزارش آزمونهاي زيست سازگاري. -
در برگه آناليز مواد اوليه يا گزارش آزمونها بايد به شماره يا كد شناسايي ماده اوليه اشاره شـود (كاتـالوگ مربوطـه     -

 ضميمه گردد). 
 ساخت و تاريخ انقضا مواد اوليه مشخص گردد. در مورد مواد فاسد شدني بايد سري -
 تاييديه هاي بين المللي مربوط به خط توليد شركت توليدكننده خارجي ماده اوليه.  -
 موافقت ناظر فني جهت استفاده از ماده اوليه در خط توليد. -

درصورت عدم تغيير منبـع تـامين مـاده    تكميل گردد لكن ساير بندها  2و  1در هر سري واردات مواد اوليه مي بايست بندهاي  -تبصره
  اوليه و عدم تغيير نوع آن لزومي نخواهد داشت.

 
  وسيله پزشكيتوليد قطعات جهت  ) اجزا و2ماده 

 افراد حقيقي يا حقوقي جهت واردات اجزا وقطعات بمنظور ساخت وسيله پزشكي بايد داراي شناسنامه توليد باشند. .1
د باشد تنها درصورت ارائه مدارك همكاري بـا توليدكننـده داخلـي داراي مجـوز توليـد      درصورتيكه واردكننده فاقد مجوز تولي .2

 مجاز به واردات قطعه مربوطه خواهد بود. 
شركتهاي توليدكننده بمنظور واردات لوازم و قطعات از ارائه نمايندگي كمپاني هاي خارجي معـاف مـي باشـند. شـركت مـي       .3

كه از منابع خارجي تامين مي شود الزاما از قطعاتي كـه قـبلا در پرونـده فنـي      1هبايست به منظور تامين قطعات اصلي دستگا
 محصول ذكر شده و قابليت مصرف آن تاييد شده است استفاده نمايد. 

و درج در پرونده فني محصـول   تجهيزات پزشكي اداره كل) قطعه منوط به بررسي و تاييد sourceتغيير در نوع و يا منبع (  .4
 خواهد بود 

  هرگونه تغيير در پرونده فني محصول بايد بلافاصله توسط ناظر فني بصورت مكتوب به اطلاع اداره كل برسد. -تبصره
  سفارش، خريد و استفاده قطعات جهت محصول نهايي به لحاظ كيفي قبل از مصرف بايد تحت نظارت ناظرفني صورت گيرد.  .5
و در موارد خـاص مطـابق نظـر اداره    ه پزشكي بايد از قطعات نو باشد اجزا وقطعات وارداتي جهت استفاده در خط توليد وسيل .6

 .كل تجهيزات پزشكي اقدام مي گردد
 جهت صدور مجوز ورود قطعات اصلي مورد استفاده در دستگاه ، واردكننده موظف به ارائه مدارك ذيل  مي باشد: .7

 پيش فاكتور/ فاكتور فروشنده يا توليدكننده قطعه. -
 مراه مشخصات فني دقيق و شرح عملكرد آن. كاتالوگ قطعه به ه -
 نقشه انفجاري قطعه ( درصورت لزوم). -
 ).P/N) يا شماره شناسايي قطعه (S/Nشماره سريال ( در صورت لزوم -
 تاييديه هاي كيفي بين المللي معتبر مرتبط با قطعه و توليدكننده آن.  -
 مانند مجوز سازمان انرژي اتمي و غيره .درصورت لزوم ارائه ساير مجوزهاي مربوطه جهت ورود و ترخيص ،  -

 يادآوري: رعايت ضوابط الزامات و نكات عمومي فاكتور و پيش فاكتور و ساير ضوابط اين اداره كل الزامي مي باشد.    
  

  ) واردات مواد اوليه بصورت محصول ساخته شده (بالك)3ماده 

                                                 
 دستگاه امکان پذير نخواهد بودقسمتهای اصلی دستگاه ( ماژول) ، اجزايی است که بدون وجود آنها کارکرد کلی  ١
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از مراكـز   GMPيـا گـواهي    ISO 13485ديريت كيفيت شركت توليدكننده خارجي مي بايست داراي گواهينامه سيستم م .1
 معتبر بين المللي باشد و مدارك آن توسط متقاضي ارائه گردد .

ارائه مدارك فني شامل گزارش تطابق با استانداردهاي بين المللي مرتبط با محصول يا يا فارماكوپه هاي معتبر بـين المللـي     .2
 و غيرو.  CEي كيفي كالا نظير نظير انگلستان و آمريكا و ارائه تاييديه ها

 موارد ذيل مي بايست در فاكتور مشخص گردند: .3
 نوع بسته بندي  •
 تعداد هر بسته •
 تعداد هر بچ  •

هر جا كه لازم باشد براي هر بچ در مبدا طبق استانداردهاي بين المللي ويـژه هـر محصـول ( اعـلام شـده توسـط اداره كـل         .4
  ي كننده بين المللي تست و گزارش آزمون مربوطه ارائه گردد. تجهيزات پزشكي ) توسط موسسات معتبر مميز

هر جا كه لازم باشد از مشخصات مواد اوليه شامل خواص فيزيكي، شيميايي ، خواص زيست سازگاري و آنـاليز آن بايـد ارائـه     .5
 گردد. 

 هر جا كه لازم باشد روشهاي مجاز استريل بايد مشخص گردد.  .6
 ه گردد و يا از خط توليد بازديد بعمل خواهد آمد. خط توليد ارائ CDدرصورت نياز  .7
 شركت واردكننده داخلي بايد داراي مجوز لازم جهت توليد محصول مورد نظر باشد.  .8
 در صورتيكه شركت توليدكننده نمي باشد ، ارائه قراردادي كه نشان دهد ماده اوليه براي يـك توليدكننـده واجـد شـرايط وارد      -تبصره

  است.مي گردد الزامي 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  فرم شماره يك
  

مشخصات مواد اوليه مصرفي در خط توليد
  شماره كد شناسايي كالا:..................  فرمول شيميايي: ..............................    نام تجاري مواد اوليه: ...........................................
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  وارداتيمواد اوليه
  ركت توليدكننده خارجي:...............نام ش

  نام كشور توليدكننده خارجي: ................................    ..............
  .........شماره و تاريخ فاكتور :.......................................  تاريخ صدور : .........................    شماره مجوز :........................... 

  مواد اوليه داخلي
  نام شركت توليد كننده داخلي : ..........................

  : مواد اوليه توليد شده توسط شركتهاي دارويي، آرايشي و بهداشتي
  ................تاريخ صدور : ......................   شماره پروانه ساخت وزارت بهداشت : ........................................

  مواد اوليه توليد شده توسط ساير شركتها:
  نام سازمان تاييد كننده: ......................................  شماره و تاريخ گواهي تاييد كيفيت محصول : ..........................................

  ساير مشخصات 
  تاريخ انقضا :.........................  تاريخ توليد:......................  : ..............واحد  وزن كالا :........................

  □خير   □آيا كالا فاسد شدني است ؟ بلي     نوع بسته بندي :..................... 
      شرايط انبارش و نگهداري :................................

  ز استريل ذكر شود : .....................................در صورت نياز به استريل روش مجا
  ماده اوليه در كدام قطعه يا قسمت از وسيله پزشكي بكار مي رود :

  

  
  مندرجات اين فرم و قابليت مصرف كالا مورد تاييد مي باشد .

  تاريخ و امضا :..............................  ..................نام و نام خانوادگي ناظر فني :.......................
  تاريخ و امضا :..............................  نام و نام خانوادگي مدير عامل : .....................................

  
  
  
  

 توضيحات:


