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  1وسايل پزشكي مشمول طرح ثبت مندرج در جدول شماره و فروش  خريد ،دستورالعمل توليد، واردات، توزيع

  آيين نامه تجهيزات پزشكي 4موضوع ماده 
  
  

  :مراحل واردات و توليد 
  ثبت شركت و نمايندگي هاي مجاز آن در اداره كل تجهيزات پزشكي -1
راهنما و ضوابط توليد تجهيزات پزشكي و مراحل اخذ مجوز توليـد وسـيله    "تاب اخذ مجوز توليد براساس روش مندرج در ك -2

  )جهت توليد ("پزشكي 
جهـت  (تكميل فرم ثبت وسايل پزشكي توسط شركت سازنده و ارائه مدارك مربوطه جهت كالاهايي كه كد ثبت اخذ ننموده انـد  -3

  )واردات
جهـت  (زشكي جهت آزمون كيفي و آنـاليز در مراكـز مـورد تاييـد اداره كـل      ارائه نمونه كالا براساس نظر اداره كل تجهيزات پ -4

  ).واردات
  .ضمناً تعداد و نوع نمونه توسط اداره كل تعيين مي شود

در صورت لزوم اداره كل به صورت تصادفي نسبت به دريافت نمونه از واردات يا توليدات متقاضي و انجـام آزمـون و   : 1توجه 
  .از حفظ سطح كيفيت محصولات مربوطه اقدام خواهد كرد كنترل كيفي جهت اطمينان

  .لازم به ذكر است هزينه آزمون هاي تطابق با استانداردها به عهده متقاضي مي باشد
ذكـر شـده    "الزامي"كه براي آنها در ستون وضعيت استريل كلمه  پيوستمندرج در جدول  اقلامكليه  1/10/87از مورخ :  2توجه
توليدكننـدگان داخلـي نيـز موظـف بـه توزيـع ايـن اقـلام بـه صـورت اسـتريل            . شوند ستريل وارد و توزيعبايد به صورت ا است
  . باشند مي
  

  : اقلام ثبت 
  .شركتهاي توليد كننده يا وارد كننده و يا نمايندگان قانوني ايشان بايد موارد ذيل را در نظر داشته باشند

، شركت هر گونه فعاليت اصـلاحي مـورد نيـاز    دريافت گزارش حوادث ناگوار يا هر يك از اقلام) Recall(در صورت فراخوان -1
مطابق ضوابط ( فراخواني شده اقدام نمايد اقلامجهت حفط سلامت عمومي را انجام داده و در صورت لزوم نسبت به جمع آوري 
  .)گزارش حوادث ناگوار و فراخواني وسيله پزشكي مصوب كميته تجهيزات پزشكي
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بايـد حـداقل    ذكـر شـده اسـت    "الزامي"كه براي آنها در ستون برچسب شناسايي وسيله كلمه  پيوستدر جدول  رجمند اقلام -2
اي باشد كه موارد ذيـل قابـل    اطلاعات درج شده بر روي برچسبها بايد به گونه. سه نسخه برچسب شناسايي وسيله باشد داراي

  : دستيابي باشد
 قضاءان تاريخ -   وضعيت استريل كالا -   Serial Number يا  Lot Number -  شماره كاتالوگ -   هندكن نام كارخانه توليد -    نام كالا - 
  

كليه شركتها موظف هستند براي هر قلم كالا، نمونه برچسب و طريق دستيابي به اطلاعات مذكور رادر پرونده ثبت كالا  : 1توجه 
  .اطلاع دهندقرار دهند و در صورت تغيير فرمت ان موارد اصلاحي را 

يكـي از برچسـب هـا در پرونـده بيمـار قـرار گرفتـه ،         اقلامي كه الزام برچسب شناسايي كالا دارنـد،  پس از كارگذاري  : 2 توجه
. برچسب ديگر به همراه خلاصه پرونده به بيمار ارائه مي گردد و برچسـب سـوم در اختيـار شـركت نماينـدگي قـرار مـي گيـرد        

  .هده مركز درماني مي باشدمسئوليت انجام اين كار به ع
در صـورت   ذكر نشـده اسـت   "الزامي"كه براي آنها در ستون برچسب شناسايي وسيله كلمه  پيوستجدول  اقلام مندرج در – 3

شركت توليد كننـده و   ،در صورت عدم دارا بودن برچسب هاي سه تاييعمل گردد و  2بند  2و  1دارا بودن برچسب مانند توجه 
اينده قانوني ايشان، همچنان مكلف به رعايت ضوابط توزيع و ثبت سـوابق توزيـع و حفـظ قابليـت رديـابي اقـلام       واردكننده يا نم

  .مربوطه بوده و در هنگام بازديد بازرسين اداره كل تجهيزات پزشكي بايد رعايت اين موضوع را با ارائه شواهد عيني نشان دهد
بايد توسط شركت حفظ گردد و بيمارستان نيز موظف است بـا درج اطلاعـات    قابليت رديابي حداقل تا سطح بيمارستان : 1توجه
جهت رديابي در مدارك بيمارسـتاني ايـن قابليـت را     ) Serial Number يا  Lot Number، نام كارخانه سازنده و نام كالا(  لازم

  .تا سطح بيمار حفظ نموده و اين اطلاعات را در اختيار شركت نيز قرار دهد 
  :مانند پيچ و پلاك هاي فك و صورت  زيرجهت كاشتنيهاي  -2توجه
در صورت ورود كالا به صورت استريل، باتوجه به الزام دارا بودن برچسب سه تايي جهت اقـلام اسـتريل، امكـان رديـابي     : الف

بديهي است اين امـر امكـان   . جهت ارسال به اتاق عمل اجباري مي باشد  Size Trial Setيا  Templateفراهم بوده و دارا بودن 
Resterile  كالاهاي وارد شده به صورت استريل را منتفي مي نمايد.  

بـر روي كـالا ميسـر باشـد شـركت مطـابق بـا          Number lot حـك  در صورت ورود كالا به صورت غيراستريل، اگر امكـان : ب
بـر روي كـالا     Number lotبه حفظ قابليت رديابي تا سطح بيمارستان بوده و اگر امكان حك همين بند مكلف  1مندرجات توجه 

ميسر نباشد ملاك اصالت كالا، فاكتورهاي صادره توسط شركت توليد كننده، نمايندگي يا توزيع كنندگان مجاز آن خواهد بـود و  
  .رد كننده يا توليد كننده مي باشدكليه مسئوليت هاي ناشي از استفاده از اين اقلام به عهده شركت وا

  :توزيع 
شـركت نماينـدگي يـا توليـد      )مطابق تعريف بند ح ماده يك ضوابط نحوه توزيع و عرضه تجهيزات پزشكي( در مرحله توزيع  -1

ركت همچنين نام و تلفـن ش ـ . الصاق نمايد  را بر روي بسته بندي كالا شركت كننده داخلي بايد هولوگرامي حاوي تصوير لوگوي
  .در روي بسته بندي موجود باشد پزشكي رقمي كالا در اداره كل تجهيزات 12واردكننده يا توليد كننده و كد ثبت 
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 6، در اجـراي مـاده    5/8/1387س مـورخ  /45921/2محترم سلامت وزارت متبوع بـه شـماره    تبر اساس ابلاغيه معاون: تبصره 
توسعه اقتصادي، اجتمـاعي و فرهنگـي كشـور ارجـاع بيمـار بـراي خريـد لـوازم         قانون برنامه چهارم  90آئين نامه اجرايي ماده 

 طمطابق تعريف بنـد  (فاقد وجاهت قانوني بوده فلذا عرضه  ان بستري در بيمارستانمصرفي و تجهيزات لازم براي درمان بيمار
  .باشد مين نيوجاهت قانوداراي  اقلام مشمول طرح،) ماده يك ضوابط نحوه توزيع و عرضه تجهيزات پزشكي

مطـابق  (شركت نمايندگي يا توليد كننده داخلي بايد به صورت مدون و مستند سوابق توزيع محصولات خود را نگهـداري كنـد   -2
  .)ضوابط نحوه توزيع و عرضه تجهيزات پزشكي 9ماده 

دهد در صـورت لـزوم سـريعاً و    سوابق توزيع بايد حاوي اطلاعاتي باشد كه به شركت نمايندگي يا توليد كننده داخلي امكان ب -3
و يا در صورت نياز نسبت بـه اطـلاع رسـاني بـه مراكـز       حصولات توزيع شده در بازار نمايدبه طور كامل اقدام به جمع آوري م

  .درماني و بيماران مربوطه اقدامات لازم را صورت دهد
  .را به آساني ممكن سازدسوابق توزيع بايد به گونه اي باشد كه امكان رسيدگي به موقع به شكايات  -4

  
  :و فروش ضوابط خريد

آنها در سطح كشور كه در سايت اداره كل  توزيع خريد اقلام ايمپلنت فقط بايد از شركتهاي سازنده مجاز يا نمايندگان قانوني -1
  .تجهيزات پزشكي ثبت گرديده اند انجام پذيرد

 مصوب كميته تجهيزات پزشـكي   عمومي فاكتور تجهيزات پزشكيفاكتور فروش ميبايست براساس ضوابط ، الزامات و نكات   -2
  . صادر گردد
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  :  1جدول شماره 

  
  طرح ثبت  مشمول وسايل پزشكيليست 

 نام كالا رسته تجهيزات گروه كالا
وضعيت 
  استريل

برچسب 
شناسايي 
  وسيله

ارتوپدي لوازم 
تحت پوشش 
 طرح ثبت

 )ارتوپدي ( تروما 

   واشر پين ، واير ، پيچ ، انواع 

پلاك هاي ارتوپدي داخلي و خارجي ، نيل هاي ريجيد و 
 الاستيك 

  

-  

  

-  

  -  - ماكزيلوفاسيال هايپيچ، مش ، پلاك و وايرانواع)ماكزيلوفاسيال( تروما 
  الزامي  الزامي پروتزهاي لگن ، زانو ، مچ پا ، مچ دست ، انگشت و مهره پروتز

 ستون فقرات

استنت -پروتز ديسك -مهره ايپروتز بين -كيج پليمري
 فلزي كايفوپلاستي

  الزامي  الزامي

  -  - ساير
  الزامي  الزامي جايگزين هاي استخوان ، سيمان ها ، ژل ها بيومتريال ها
  الزامي  الزامي آلوگرافت ، زنوگرافت موارد خاص

اقلام قلبي تحت
پوشش طرح 

 ثبت

وغير استنت هاي دارويي
  ميالزا  الزامي    دارويي

يچشماقلام
تحت پوشش 
 طرح ثبت

  الزامي  الزامي    لنزهاي داخل چشمي

جهت اطلاع از آخرين وضعيت ليست فوق كليه مراكز درماني، توليدكننـدگان، واردكننـدگان و توزيـع كننـدگان     : توضيح
   .مراجعه نمايند) www.imed.ir(وسايل پزشكي، مي بايست به سايت رسمي اداره كل تجهيزات پزشكي 


