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 دمهقم  -1
سازی روال ثبت سازی و یکسانو با هدف شفاف 1397آیین نامه تجهیزات پزشکی مصوب  4این دستورالعمل به منظور اجرای ماده 

تصویب کمیته فنی تجهیزات   و بهتجهیزات پزشکی تولید داخل و وارداتی برای تولیدکنندگان، واردکنندگان تجهیزات پزشکی تهیه 

 پزشکی رسیده است.

 کاربرد  حیطه -2
   مذکور کاربرد دارد. تجهیزاتتجهیزات پزشکی تولیدی و وارداتی و کلیه افراد متقاضی واردات و تولید  تمامیاین دستورالعمل برای 

 تعاریف  -3

 1تجهیزات پزشکی -3-1

 هایکالیبراتور   و هامعرف مواد، ها،کاشتنی آلات،ماشین لوازم، ابزار،افزار، نرم دستگاه،مواد، زیست ملزومات،  ،وسایل کالا، گونه هر

 دسترسی   منظور به  مرتبط  اقلام  سایر  با  تلفیقی  صورت  به  یا  تنهایی به  انسان  برای  کننده  تولید  توسط  که  2پزشکی  آزمایشگاهی تشخیص

 :شوندمی نامیده «پزشکی تجهیزات»  عام طورهعرضه و ب ذیل اهداف از یکی به

 بیماری کاهش یا و درمان بینی،پیش پیشگیری، پایش، تشخیص، -

 حیات فرآیند ادامه از پشتیبانی یا حمایت -

  بارداری  از حمایت و کنترل -

 بررسی، جایگزینی یا اصلاح فرآیندهای فیزیولوژیک، آناتومیک یا پاتولوژیکتحقیق،  -

 پزشکی،  اقدامات  مطلوب  انجام  جهت  یپزشک  هایپسماند  و  محیط  ،تجهیزات  کردن  تمیز  و  ضدعفونی  یا  کردنسترون  فرآیند  ایجاد -

 بهداشتی و درمانی

 انسانی شده اخذ هاینمونه روی بر آزمایشگاهی هایروش کمک به پزشکی اهداف به نیل به منظور اطلاعات نمودن فراهم -

 معلولیت یا آسیب انداختن تعویق به یا و جبران تسکین، درمان، پایش، تشخیص، -

 یا و شناسیایمنی دارویی، هایروش پایه بر انسان بدن بر آنها طراحی هدف یا اصلی تاثیر که موادی شامل تعریف این -1 تبصره

 بود.  نخواهد است متابولیکی

 که دندانپزشکی و آزمایشگاهی کنترل هایمحلول  و مواد نمونه، آوریجمع  تجهیزات کالیبراتورها، ها،معرف مواد، کالاها، -2تبصره 

 .باشندمی پزشکی تجهیزات مشمول تعریف نگردد مترتب آنها بر دارو قانونی تعریف

 
1 Medical Device 
2 In Vitro Diagnostics (IVD) 



 

 

   GD-WI-18 :مدرکشماره 
 3نگارش: 

 1/11/1398تاریخ شروع اجرا :
 روزرسانی بعدیتاریخ اعتبار : تا به

 

 پیش نویس
 دستورالعمل  :مدرک نوع

 ثبت تجهیزات پزشکی نام مدرک:
 

 ته یکم دستورالعمل ساسراآیین نامه و ب 2ماده  1بند  3با تبصره  مطابق ،یپزشک زاتیتجه  صیتشخ در ابهام موارد در -3تبصره 

 .شود عمل یپزشک  زاتیتجه قیمصاد صیتشخ

 اداره کل تجهیزات پزشکی اداره کل: -3-2

 نامه تجهیزات پزشکیآیین 5کمیته فنی تجهیزات پزشکی موضوع ماده  کمیته فنی: -3-3

 نامه تجهیزات پزشکیآیین 8تخصصی و مشورتی موضوع ماده کمیته  :3تخصصیکمیته  -3-4

مستقر در  یهاشگاهیو آزما یو دانشگاه یقاتیمراکز تحق ،یردولتیغ  ای یدولت یهاشگاهیآزما تمامی :همکار شگاهیآزما -3-5

اداره کل  تأییددارند و  به  تیفعال یپزشک زاتیتجه آزموناداره کل در حوزه  یابلاغ  یهاکه مطابق با دستورالعمل  یدیتول یواحدها

 . انددهیرس

یا مراکز غیردولتی که ارزیابی و نهاد، موسسه، شرکت  :نهاد ارزیابی تطابق با الزامات فنی و اساسی )ناتافا( -3-6

 دهند.میابلاغی اداره کل انجام  هایتطابق با الزامات فنی و اساسی را مطابق دستورالعمل

ای تحقیقاتی به منظور کاربرده  را  صرفا  آن  که سازندهآزمایشگاهی  به تجهیزات    تحقیقاتی:  آزمایشگاهی صرفاًتجهیزات  -3-7

  4RUOصراحتاً عبارت آن و مدارک همراه فنی پرونده   در وطراحی و تولید نموده و دامنه کاربرد تشخیصی برای آن تعریف نشده 

 ذکر نموده است. را یا عبارات مشابه 

 دیتولپزشکی طراحی و    مؤسساتمنظور استفاده در خارج از    تجهیزات پزشکی هستند که به:  5تجهیزات پزشکی خانگی  -3-8

 .اندشده

  :باشند لیذ طیشرا یگردد که دارامیاطلاق  یخانگ یپزشک زات یتجه به:همراه مسافر ی خانگ یپزشک زاتیتجه -9-3

 باشد. (با تشخیص اداره کل) و بدون مقاصد تجاری و در حد مصرف شخصی به تعداد محدود و 

 طبق قوانین گمرک و وزارت بازرگانی به عنوان همراه مسافر تلقی شود.

 مسئولیت ایمنی و عملکرد آن برعهده متقاضی است و متقاضی مجاز به فروش آن نیست.

  :گردندمیشوند، نمونه تلقی  میبا تعداد محدود و با اهداف ذیل وارد کشور    کهتجهیزات پزشکی  تجهیزات پزشکی نمونه:    -3-10

   باشد(مینمی)در این حالت ثبت نمایندگی الزا   بررسی امکان ثبت وسیله پزشکی -

 آن در صورت نیاز برای ثبت  وسیله پزشکی  بررسی کیفی   -

 درصورتی که محصول ثبت نشده باشد وسیله پزشکی  ارزیابی بازار   -

 انجام امور تحقیقاتی علمی -

 متقاضی تولید درصورت درخواست  وسیله پزشکی  بررسی امکان تولید   -

 
3 Expert Committee 
4 Research Use Only 
5 Home use 
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 تأییدصرفا برای تعداد محدودی که به  امکان صدور مجوز ورود و ترخیص    ،برای نمونه(  IRC6 )درصورت اختصاص کد ثبت    -1  تبصره

 باشد.مین پزشکی به عنوان ثبت وسیله ،نمونهوجود خواهد داشت و صدور کد ثبت رسیده است اداره کل 

یک بیمار بصورت سفارشی ساخته برای    تجهیزات پزشکی که سازنده آن را صرفاً   :7ختساتجهیزات پزشکی سفارشی  -3-11

 است.نموده  به سفارش بیمار/ پزشک ایجاد را تغییرات  یا اختصاصاً

 آیین نامه تجهیزات پزشکی 87تجهیزات پزشکی موضوع ماده  تجهیزات پزشکی فوریتی: -3-12

 تأیید پس از است که  یرقم 16فرد  شماره منحصربه ی، د ثبت تجهیزات پزشکک: (IRC)کد ثبت تجهیزات پزشکی  -3-13

 شود.مینامیده  IRCو  شودیبه آن اختصاص داده م نهایی 

 ای از مستندات تولید محصول تجهیزات پزشکی شامل موارد زیر: مجموعه : 8پرونده فنی -3-14

 شرح تجهیزات پزشکیالف: 

 حیطه کاربردب: 

 مستندات تطابق با الزامات فنی  ج:

    GMPشرایط تولید خوب  /(ISO 13485-QMS)مستندات استقرار سیستم مدیریت کیفیت د: 

 برچسب و مدارک همراهه: 

  (Declaration of Conformity)فرم اظهارنامه تطابق با الزامات اساسی و: 

 (,DCکالاهای با کلاس خطر  )صرفاً PMS)(9برنامه بازرسی پس از فروش ز: 

 (جهت کالاهای وارداتیفروش محصول در کشور سازنده و اتحادیه اروپایی یا امریکا یا ژاپن ) هایگواهیح: 

 گزارش تطابق با الزامات اساسی ط: 

 محصول  گذاریمستندات مربوط به تصدیق و صحه ی: 

 پرونده مدیریت ریسکک: 

 (BOM10)کننده آن دیتول یو قطعات ساخت و معرف هیمواد اول فهرستل: 

 (OPC11) یینها محصول تا دیتول ندیفرآ فلوچارتم: 

 فرم خود اظهاری تکمیل شده درصد ساخت ایران برای محصول تولید داخل )مطابق دستورالعمل ابلاغی(ن: 

است، که بر  هاالمللی و محدودیتی، استانداردهای بینعملکرد ،ای از الزامات ایمنیالزامات فنی مجموعه  الزامات فنی: -3-15

 های آزمایشگاهها از طریق ارائه مستندات و گزارش تطابق یا آزمون نمونه در مطابقت با آن ،اساس این دستورالعمل، در زمان ثبت

 
6 Iran Registration Code 
7 Custom Made 
8 Technical File 
9 Post Market Surveillance 
10 Bill of Material 
11 Operation Process Chart 
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فقط . منظور از الزامات فنی  شودمیروزرسانی و اعلام  هد. فهرست الزامات فنی توسط اداره کل بشومی، احراز  همکار و یا ارزیابی بالینی

بایست قبل از ثبت کالا از مطابقت آن با الزامات فنی اطمینان حاصل می  استانداردهای هماهنگ نیست و تولیدکننده داخلی یا خارجی

 نموده و اسناد مربوطه را در پرونده فنی نگهداری نماید.

که  یو عملکرد یمنیا یهاداده لیو تحل هیبرآورد و تجز ،یاست از گردآور عبارت :ی پزشک زاتیتجه ی نیبال ی ابیارز -3-16

 .شودمیحاصل  یپزشک زاتیاداره کل تجه یابلاغ هایبر اساس دستورالعمل ی روی انسان پزشک لهیوس ککارگیری یه از ب

 ییاروپا نیقوان و عملکرد محصول با الزامات و یمنیانطباق ا کنندهیابیارز یهانهاد (:12NB)یزیمم ی المللنیب نهاد -3-17

 دشدهییتأ  ییکدشناسا  یباشند الزاماً دارامی  CE (European Conformity)  هیتأییدصدور    که دارای صلاحیتِها،  نهاد  نیهستند. ا

 .هستنداز سوی اتحادیه اروپا 

 )کد مدرک ضوابط طبقه بندی وسایل پزشکیبندی تجهیزات پزشکی متناسب با ریسک آنها بر اساس طبقه: کلاس خطر -18-3

QU-WI- 07  2نگارش .) 

 پزشکی تجهیزات ثبت -4

 . شوند تجهیزات پزشکی تولیدی و وارداتی باید ثبت  تمامی -4-1

 باشد.مین تجهیزات پزشکی تحقیقاتی مشمول ثبت تجهیزات آزمایشگاهی صرفاً  -1تبصره 

های د و مشمول دستورالعملنباشمیمشمول ثبت نسفارشی ساز    پزشکی  و تجهیزات  همراه مسافرخانگی  تجهیزات پزشکی    - 2تبصره  

 گردند.میابلاغی مربوطه 

 ثبت تجهیزات پزشکی  هاینیازپیش  -4-2

 13منبع ثبت -4-2-1

 (.2نگارش    MA-WI-11شماره    متقاضیان فعالیت در زمینه تجهیزات پزشکی  شناسنامهضوابط  مطابق  تشکیل شناسنامه   -4-2-1-1

 متقاضیان فعالیت در زمینه تجهیزات پزشکی ضوابط شناسنامهمطابق  ثبت نمایندگی سازنده قانونی )برای واردکنندگان( -4-2-1-2

 (2نگارش  MA-WI-11شماره 

  14معرفی سازنده قانونی   -4-2-1-3

 تجهیزات پزشکی تولید داخل   -الف- 3- 2-1- 4

بصورت باید اطلاعات دفتر مرکزی و مکان تولید تجهیزات پزشکی )کارخانه و خط تولید( را از قبیل نام، آدرس، تلفن و ... را  تولیدکننده  

 اظهار نماید. مربوطه  هایدر سامانهالکترونیکی 

 
12 Notified Body 
13 License Holder and Manufacturing Facility Registration 
14 License Holder  
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  تجهیزات پزشکی وارداتی- ب- 3- 1- 2- 4

 هایاطلاعات دفتر مرکزی کمپانی سازنده قانونی و آدرس خطوط تولید تجهیزات پزشکی  را بصورت الکترونیکی در سامانهباید  متقاضی  

 اظهار نماید.  مربوطه

 (4)نگارش  PR-WI-02شماره   ی پزشک  زاتیتجه  ی فن  نیمسئول  دستورالعملی مطابق  معرفی مسئول فن  -4-2-2

 ثبت تجهیزات پزشکی  کد مراحل اخذ  -4-3

  مستندات   ارائه  و مدارک  لیتکم  تعیین کلاس خطر،  ،ی پزشک زاتیتجه  ثبت ی کیالکترون  درخواست  هئارا  -4-3-1

  ی فن تهیکم تأیید مورد ی فن الزامات با تطابق هیاول ی بررس -4-3-2

   15عملکرد و ی منیا ی بررس -4-3-3

 مستندات    بررسی   -3-1- 3- 4

 تجهیزات پزشکی تولید داخل   -الف  -3-1- 3- 4

و  «PR-RE-01» به شماره «الزامات ثبت تجهیزات پزشکی تولید داخل»ملزم به رعایت مفاد پزشکی تولید داخل تجهیزات  تمامی

 باشند.می «1نگارش  PR-PR-01روال صدور پروانه ساخت به شماره 

  Aداخل با کلاس خطر   دیتول  یپزشک  زاتیتجه -

 اظهارنامه تطابق با الزامات اساسیفرم تکمیل شده  •

 برچسب و مدارک همراه  •

 (BOMفهرست مواد اولیه و تامین کنندگان آن ) •

 (OPCچارت فرآیندهای تولید تا محصول نهایی ) •

 (ارائه تعهدنامه برای تهیه و نگهداری پرونده فنی )در سربرگ شرکت و با مهر و امضا •

 (IVDتشخیص پزشکی ) های آزمایشگاهیو فرآورده ای تجهیزاتدستورالعمل کنترل کیفی و نتایج آن صرفا بر •

 ISO 13485سازی سیستم مدیریت کیفیت و ارائه گواهی پیاده •

 D  و  B ،  Cتجهیزات پزشکی تولید داخل با کلاس خطر   -

 ارائه پرونده فنی  •

 ISO 13485 گواهیسازی سیستم مدیریت کیفیت و ارائه پیاده •

 تجهیزات پزشکی وارداتی   -ب- 3-1- 3- 4

 لازم برای بررسی ایمنی و عملکرد شامل موارد ذیل است: مستندات

 
15 Safety and Performance Evaluation 
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 (حتا  الف)موارد  محصولپرونده فنی  •

فروش  یگواه ایو  Registration علاوه بهPMA   ای FDA (510 K (if applicable ای و CE شامل معتبر هاییگواه •

 ژاپن

 و کایامر متحده التیا در فروش سابقه درصورت FDA یگواه و اروپا هیاتحاد در فروش سابقه درصورت CE یگواه -1  هتبصر

 .است قبول موردفروش ژاپن در صورت سابقه فروش در ژاپن  یگواه

 سیستم مدیریت کیفیت تجهیزات پزشکی  گواهی •

 16کشور سازندهدر  فروش محصول سابقه و یگواه •

ل فروش و سا و کشور کیتفکشامل سال ورود محصول به بازار به  تقاضا مورد مدلدر دنیا برای  17سابقه فروش محصول •

 تعداد

 d.irime.wwwاداره کل که در سامانه الکترونیک اداره کل به نشانی    تأییدمورد    یهاNBصرفا از    CEیه  تأیید  ارائه  - 2  تبصره

 .، مورد قبول استشودمیاعلام 

 این بررسی ممکن است توسط اداره کل یا ناتافا انجام شود. - 3  تبصره

 تخصصی کمیته در بررسی  -4-3-3-2

باشد و یا اندیکاسیون جدید ی ادعا کرده باشد  و یا نیاز به رتبه بندی   تجهیزات پزشکی جدید و یا نوظهور  کل  اداره  صی تشخ  به  چنانچه

 یابیارزلزوم  ،یبند رتبه محصول، کاربرد طهیح رینظ یموارد درخصوص نظر اعلام جهت موارد ،جهت قیمت گذاری داشته باشد  

 .گرددمی ارجاع یتخصص تهیکم به ینیبال یابیارز ای یعملکرد یبررس لزوم سلامت، یفناور

 18بررسی شرایط تولید و بازدید میدانی -4-3-3-3

 تجهیزات پزشکی تولید داخل   - الف-3-3- 3- 4

 « ممیزی تولیدکنندگان تجهیزات پزشکی»خط تولید وسیله پزشکی مطابق دستورالعمل ابلاغی ممیزی و چک لیست  شرایط محیطی و  

 توسط کارشناس تکمیل و در سامانه ثبت درج خواهد شد. 

 تجهیزات پزشکی وارداتی  - ب  -3-3- 3- 4

اقدام نماید و در خطر  هایرای اقلام در کلیه کلاستواند نسبت به ممیزی از خط تولید تجهیزات پزشکی در هر زمان و بمیاداره کل 

کمیته فنی مطرح و هیئت بدوی یا موضوع در  ،یندگی آن در زمان ثبتصورت مشاهده مواردی بر خلاف اظهارات تولیدکننده و نما

 اقدام لازم صورت خواهد گرفت.

  تجهیزات  تولیدکنندگان چک لیست ممیزی»خط تولید انجام شده و مطابق  از GMPممیزی میدانی،  دیبازددر صورت  -1تبصره   

 اعلام نظر خواهد شد.   «پزشکی
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  HTA(19( سلامت یورافن ی ابیارز -4-3-3-4

 درصورت  ،یپزشک زاتیتجه یا غیررایج دیجد هاییفناور یاقتصاد یامدهایپ  و یاثربخش و یمنیا به مربوط شواهد یابیارز منظور به

 .شودمی انجام سلامت یفناور یابیارز یتخصص تهیکم صیتشخ

   20نمونه آزمایشگاهی  بررسی  -4-3-3-5

نمونه به آزمایشگاه همکار مطابق با لیست مندرج در سایت اداره کل و در  ،به آزمون داشته باشنددر صورت وجود الزامات فنی که نیاز 

بایست مطابق میبرداری و ارسال به آزمایشگاه گردد. نمونهمیارسال  آزمون مطابقت با آن الزامات برایدامنه فعالیت مجاز 

 آزمون را نیز بپردازد.  برداری ونمونه  هزینهمتقاضی ثبت لازم است  .انجام شودابلاغی  هایدستورالعمل 

  ی نیبال ی ابیارز -4-3-3-6

 ،نمونه به تعداد لازم ،تجهیزات الزامی باشد کاربری یا ارزیابی بالینی بر اساس الزامات فنی یا تشخیص کمیته تخصصی، بررسی چنانچه

  .شودمیپیش تعیین شده، ارسال  معتبر از، جهت بررسی در مراکز ترخیصاز متقاضی درخواست شده و پس از 

 اثبات خلاف ادعای سازنده  -4-3-3-7

داشته  را و الزامات فنی تطابق با الزامات اساسی اصول ایمنی و عملکرد ادعای در ابتدا  و یا نماینده آن )وارداتی( سازنده قانونی چنانچه

 پس از ورود به بازار هایبا ارزیابی وارداتی در داخل کشور، هایآزمایشگاهی نمونه، چنانچه نتایج راستی آزمایی ارزیابی بالینی یا است

پذیر امکانتجهیزات پزشکی وارداتی مردود باشد یا اشکالات اساسی مشاهده شده باشد، فرصت اصلاح نمونه و درخواست ثبت مجدد 

 باشد.نمی

 پزشکی  ملزومات دیخر متیق سقف نییتع -4-3-4

کمیسیون  تأییدتجهیزات پزشکی مشمول تعیین سقف قیمت خرید ملزومات پزشکی باشد، قیمت آنها نیز تعیین و پس از  اگر

 گردد.میابلاغ  -1397آیین نامه تجهیزات پزشکی مصوب سال  90موضوع ماده  – گذاریقیمت

 نهیهز پرداخت -4-3-5

  منبع ثبتهزینه    - 1- 5- 3- 4

 باشند.میمنبع  صرف نظر از دفتر مرکزی سازنده قانونی، هر یک از خطوط تولید مطابق دستورالعمل ابلاغی، مشمول هزینه ثبت  

  پزشکی  تجهیزات  ثبتهزینه   -2- 5- 4-3  

 شود.می مشمول هزینه ثبت مطابق دستورالعمل ابلاغیقانونی  سازنده  یکنوع و مدل از  با توجه بهتجهیزات پزشکی ثبت 
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 ساخت  پروانه    و(  برای تجهیزات پزشکی تولید داخل و وارداتی  IRC)کد      یپزشک  زاتیکد ثبت تجه  صدور  -4-4

 (تجهیزات پزشکی تولید داخل ی)برا

گردد. لازم بذکر است که برای تجهیزات پزشکی تولید میکد ثبت برای تجهیزات پزشکی صادر    صورت رعایت مفاد این دستورالعمل،  در

 پروانه ساخت صادر خواهد شد. ،اخل پس از صدور کد ثبتد

 تاریخ اعتبار کد ثبت   - 1- 4- 4

 باشد:میتاریخ اعتبار کد ثبت به موارد ذیل وابسته 

 کیفی ارائه شده  هایتاریخ اعتبار گواهی •

 تاریخ اعتبار گواهی سیستم مدیریت کیفیت  •

 تاریخ اعتبار نمایندگی برای واردکنندگان تجهیزات پزشکی  •

 IRCحداکثر سه سال از تاریخ ثبت تجهیزات پزشکی و صدور  •

 گردد.میفوق به عنوان تاریخ اعتبار کد ثبت لحاظ  هایترین زمان از میان تاریخنزدیک -1 تبصره

صادر شده  غیرتجاری سایر مواردیا نمونه، فوریتی، و  ،که برای ارزیابی کیفیتاریخ اعتبار کد ثبت تجهیزات پزشکی  -2  تبصره

 گردد.میماه تعیین  6محدود و حداکثر به مدت  است

 .دوکمتر شاست  ممکنزمان  نیا مربوطه یتخصص هایته یکم صیبه تشخ - 3  تبصره

 ثبت مستندسازی مدارک  -5
افزار در سیستم است، باید توسط متقاضی با فرمت مناسب مطابق راهنمای نرممیکه برای بررسی ثبت الزا  یمدارک و مستندات  تمامی •

 پیوست گردد.  ،افزاری ثبتنرم

گواهی انطباق با سیستم مدیریت کیفیت، ، ی، برچسب، مدارک سهم بازار و سابقه فروشللمالهای بینیهتأییداین اسناد شامل  •

و  BOMفهرست مواد اولیه و محل اخذ آن یا  های آزمون مطابقت با الزامات فنی،الوگ حاوی مشخصات فنی و بالینی، گزارشکات

و فرم خود اظهاری تکمیل شده درصد ساخت ایران و فرم ساخت ایران برای  OPCفرآیند تولید تا محصول نهایی یا فلوچارت 

 تولیدات داخلی کاربرد دارد. 

گزارش آزمون نمونه داخل   د،یاز جمله گزارش بازد یفن تهیو کم یتخصص تهیکه توسط کارشناس و کم ییهات و فرماطلاعا هیکل •

 باشد.  در دسترسو  شدهثبت ستمیدر س زیشود نمی لیتکم یکشور و فرم کارشناس

 در صورت درخواست ارائه نماید.موظف است فیزیک اسناد مطابق سوابق الکترونیکی را نزد خود نگهداری نموده و متقاضی ثبت  •

 که در متعهد شودو را تضمین کند  اظهارشده مطالب و پیوست مدارک و اسناد ای صحتکننده طی نامهنمایندگی و تولیدشرکت  •

 .خواهد بودهای احتمالی مسئول جبران خسارت  ،واقع خلاف اظهارات اثبات و احراز صورت
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 یالزامات فن  باشند و بایم  IRCکد    ای  ساختپروانه    یدستورالعمل دارا  نیا  خیکه تا تار  پزشکیتجهیزات  و واردات    دیتول  انیمتقاض •

با الزامات   انطباقدستورالعمل فرصت دارند تا نسبت به   نیابلاغ ا  خیسال از تار  کیدارند تا   رتیدستورالعمل مغا  نیالزامات ا  ریسا  ای

 .ندینما اقدام تأیید قابل تجهیزات پزشکی ینیگزیجا ای دیجد

 21( PMQCبازار)  به ورود از تجهیزات پزشکی پس بررسی -6
تواند در هر زمان نسبت به بررسی تجهیزات پزشکی موجود در بازار اقدام نماید و در صورت مشاهده هرگونه مغایرت اداره کل می

نامه لفات و شکایات آیینخاولیه طبق مفاد فصل تبا مستندات ارائه شده در زمان ثبت، الزامات کیفی و یا مغایرت با نمونه 

 (  با متخلف برخورد نماید.11تجهیزات پزشکی )فصل 
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