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سامانه ثبت کالاي تولیدي



:را انتخاب می کنیمIMEDابتدا در صفحه نخست وب سایت رسمی اداره کل تجهیزات پزشکی، گزینه سامانه هاي 



:را انتخاب نمائید) جدید(از میان سامانه هاي موجود، سامانه ثبت تجهیزات پزشکی



پس از لاگین در سامانه



:را انتخاب می نمائیم"وسیله پزشکی تولیدي"از منوي ثبت وسیله پزشکی، گزینه تولیدي و سپس منوي





:را کلیک نمایید"مشاهده ساختار درختی گروه کالایی انتخابی"در صفحه نمایش داده شده، ابتدا گزینه





در این بخش امکان ویرایش حیطه کاربرد پیش فرض وجود دارد
:داشته باشد این گزینه را تکمیل نمائید"توضیحات و ویژگی هاي خاص وسیله پزشکی"همچنین در صورتیکه کالا



)صفحه اطلاعات اصلی پرونده(در صفحه بعد
:اطلاعات ذیل را تکمیل نمائید



:را مطابق ذیل تکمیل می نمائیم) action plan(همچنین اطلاعات جدول زمانبندي



. در این مرحله امکان افزودن چندین مرحله براي تعیین برنامه وجود دارد







:را کلیک می نمائیم"مرحله بعد"و در ادامه دکمه 
:را الصاق نمائید... در این مرحله اسناد لازم براي مثال قرارداد و 





:را کلیک نمائید"مرحله بعد"و گزینه 
.الصاق این فایل اجباري است. در این قسمت تعهدنامه را دریافت نمایید و پس از مهر و امضا مدیرعامل، دوباره الصاق نمایید



متن تعهدنامه



را کلیک نمائید تا پرونده پس از ثبت نهایی، کد رهگیري"ارسال درخواست به اداره کل تجهیزات پزشکی"در این مرحله
.دریافت نماید و به اداره کل ارسال شود



.داده خواهد شدمربوطه ارجاع در این مرحله پرونده در کارتابل مسئول دفتر اداره تولید قرار می گیرد و جهت بررسی موافقت اصولی به کارشناس 

امکان مشاهده نتیجه بررسی کارشناسی را از شرکت 
.پیگیري خواهد داشتلینک 



مشاهده نتیجه موافقت اصولی





تکمیل"پس از مشاهده اعلام موافقت، شرکت می تواند از بخش 
تکمیل اطلاعات به  نسبت "اطلاعات تخصصی ثبت وسیله پزشکی

.نمایداقدام 
در این قسمت اطلاعات مرحله قبل را مشاهده نمایید و 

:کلید مرحله بعد را کلیک نمائید



.تکمیل نمایید) درصورت نیاز(را"فرایندهاي برون سپاري شده"در مرحله بعدي مشخصات 
م تولیدکننده انجافرآیندهاي برون سپاري شده، فرآیندي است که توسط شرکت داراي پروانه تولید انجام نشده و توسط پیمانکار، تحت نظارت شرکت

...، استریل کردن محصول با اشعه ایکس وPCBبراي مثال چاپ . می شود



:را کلیک نمائید"مرحله بعد"و کلید 
"مرحله بعد"در این مرحله مشخصات مربوط به نام تجاري، علامت تجاري، ظرفیت اسمی و حیطه کاربرد را تکمیل و یا ویرایش نمائید و بر روي دکمه

:کلیک نمائید
.در صورت درج نام تجاري و یا علامت تجاري در این بخش، می بایست مدارك مربوطه در مرحله الصاق اسناد افزوده شود: 1توجه 
.ظرفیت اسمی براساس پروانه بهره برداري وارد می گردد: 2توجه 



ارد نماید خود را و) منظور خط تولید محصول می باشد و نه آدرس ذفتر فروش و دفتر مرکزي(در این مرحله، شرکت می بایست آدرس خطوط تولید
:بر روي گزینه مرحله بعد کلیک نمایدو 



:در این مرحله، شرکت به ازاي هر خط تولید خود، مشخصات مدل هاي کالا را درج نماید



:ایدمی نمتکمیل یدکی،نرم افزار، ماژول و اقلام مصرفی را /قطعه ساخت، لوازم جانبی/در مرحله بعد، شرکت اطلاعات مربوط به مواد اولیه





:براي هر مدل اجباري است"پارامتر"در مرحله بعد تکمیل اطلاعات 





بعد پس ازمراحل شرکت در صورتیکه کد را ندارد می تواند این مرحله را موقتا تکمیل ننماید و در (وجود داردGTINدر مرحله بعد امکان درج 
)نقص توسط کارشناس این قسمت را تکمیل نمایداعلام 





:در مرحله بعد، شرکت امکان تکمیل اطلاعات بسته بندي را دارد





:در مرحله بعدي، شرکت می بایست اسناد تخصصی لیست شده را الصاق نماید
مدلهاالصاق برجسب کالا براي همه 

.اجباري است
)OPC(الصاق فلوچارت مراحل تولید

.می باشداجباري 
الصاق اظهارنامه تطابق با دایرکتیو 

.استاجباري 
الصاق علامت تجاري و برند در صورت 

.مقدار این فیلدها، اجباري می باشددرج 



.پرونده جهت بررسی تخصصی به کارشناس مربوطه ارجاع می خورد"ذخیره نهایی و ارسال اطلاعات"پس از کلیک دکمه 



.شرکت می تواند از بخش پیگیري نسبت به مشاهده مراحل کارشناسی پرونده اقدام نماید
.در صورت اعلام نقص از سوي کارشناس، شرکت می تواند از این بخش نسبت به رفع نقص پرونده خود اقدام نماید



امکان مشاهده گردش پرونده



پروانه هاي تولید در انتظار پرداخت



پروانه هاي تولید در انتظار پرداخت



لیست پروانه هاي تولید صادر شده





تولیدهاي پروانه 



اصلاحیه ثبت وسیله پزشکی تولیدي



جدیدسامانه قدیمسامانه بخش اطلاعاتینام ردیف

1

	
	
	
	

انتقال تکنولوژي
ثبت و درج اطلاعات امکان 

وجود داشته باشد

بوده اگر قبلا پاسخ شرکت بلی
باشد ، امکان تغییر ان وجود
ندارد چون موافقت اصولی بر
همان اساس به شرکت داده 

شده است 
وده اگر پاسخ سوال قبلا خیر ب

است ، امکان ویرایش اطلاعات
پاسخ بلی مشمول. وجود دارد 

.ثبت پرونده جدید می باشد

2
	

فرایندهاي برونسپاري
امکان افزودن ، حذف و 
.ویرایش رکورد وجود دارد

افزودن رکورد جدید دارد
	امکان حذف قرارداد دارد

3
، نام برند ، علامت تجاري(فرم حیطه کاربرد 

)ظرفیت اسمی و حیطه کاربرد 
	امکان ویرایش وجود دارد 	امکان ویرایش وجود دارد

4
	

ادرس خط تولید؟
عدم امکان افزودن ادرس 

امکان ویرایش ادرس 
عدم امکان حذف

افزودن ادرس جدید
ویرایش ادرس

عدم امکان حذف

5

	
نام مدل ، ویژگی خاص ، (اطلاعات مدل 

؟)برچسب فارسی ، برچسب انگلیسی 

عدم امکان افزودن مدل جدید 
عدم امکان حذف مدل هاي 

تایید شده 
فقط نام: امکان ویرایش مدل 

مدل و ویژگی خاص

امکان افزودن مدل جدید
عدم امکان حذف مدل هاي 

تایید شده
فقط نام: امکان ویرایش مدل 

مدل و ویژگی خاص

6

در صورت وجود اطلاعات از یدکی/درج لوازم جانبی 
.  قبل همگی نمایش داده شود
امکان افزودن وجود دارد 
اي امکان ویرایش باشد زیر بر

برخی از موارد اقلام اطلاعاتی
.   بیشتر شده است

عدم امکان حذف 
عدم امکان ویرایش 

امکان افزودن مورد جدید 
درج نرم افزار
درج ماژول

درج اقلام مصرفی
ماده اولیه
یدکی/درج لوازم جانبی 

امکان ویرایش فیلدها در اصلاحیه



ویرایش باشد قابل ویرایش باشد قابل فنیپارامترهاي 7

8
	
GTINدرج 

امکان ویرایش  وجود دارد  
امکان افزودن وجود دارد 

GTINتولید نشده باشد IRCاگر 
.امکان حذف دارد

امکان ویرایش  وجود دارد  
امکان افزودن وجود دارد 

GTINتولید نشده باشد IRCاگر 
.امکان حذف دارد

بنديبسته 9	
سامانه(ویرایش وجود دارد /ثبت امکان 

قدیم این مقادیر را ندارد و در نتیجه 
همیشه بدون مقدار است وباید ثبت 

)شود 	
	ویرایش وجود دارد /ثبت امکان 

مستندات10	
ي کپی شده از پرونده اصلی سندها 

. نباید امکان حذف داشته باشند 
	امکان افزودن سند جدید وجود دارد 

ي کپی شده از پرونده اصلی سندها 
. نباید امکان حذف داشته باشند 

.امکان افزودن سند جدید وجود دارد
ی برخی از مستندات داراي اقلام اطلاعات

مثل اطلاعات موسه صادر کننده. است 
ایزو ، براي این نوع اسناد باید امکان
ه اصلاح اطلاعات براي کاربر وجود داشت

. باشد  		

امکان ویرایش فیلدها در اصلاحیه



پاس


