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 مراحل ثبت شرکت و اخذ پروانه ساخت ماسک

 ttac.irثبت نام و عضویت در سامانه ثبت اشخاص حقیقی و حقوقی سازمان غذا و دارو  -1

 imed.irکل تجهیزات پزشکی ثبت نام و عضویت در سامانه اداره  -2

 ثبت شرکت در لیست سازندگان تولید داخل اداره کل تجهیزات پزشکی در صورت قرار نداشتن شرکت در این لیست   -3

 imed.irاداره نظارت بر تولید و کنترل کیفی اداره کل تجهیزات پزشکی درسایت  ثبت اطلاعات اولیه و  اخذ موافقت اصولی از -4

 imed.irزشکی استان البرز در سایت دانشگاه علوم پغذا و دارو  معاونتثبت اطلاعات تخصصی و اخذ پروانه ساخت از  -5

 

 ttac.irثبت نام و عضویت در سامانه ثبت اشخاص حقیقی و حقوقی سازمان غذا و دارو 

 واز سامانه سازمان غذا و دار ثبت اشخاص حقیقی و حقوقیجهت ثبت نام در سامانه اشخاص حقیقی و حقوقی مانند شکل گزینه  -

(www.ttac.ir)  .انتخاب و وارد مرورگر شوید 

  

 

 ثبت اشخاص حقیقی و حقوقی -سامانه سازمان غذا و دارو -1

http://www.ttac.ir/
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 و دریافت کد کاربری ثبت اطلاعات شرکت تولیدکننده -3                                            شرکت تولید کنندهثبت نام  -2     

 

 

ورود به سامانه -5                                    ثبت و ذخیره نهایی                                   -4             
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 دریافت شده ورود نام کاربری و رمز عبور -6

 پیکربندی سامانه ثبت اشخاص حقیقی و حقوقی صاحب کارخانه -7

 

 کلی: نمای شروع کار با سامانه نمایش داده شده است. (  نمای1

 ( منو عملیاتی: منو اصلی جهت دسترسی به انواع فعالیت های سامانه ثبت اشخاص  حقیقی و حقوقی است.2

 ( داشبورد من: فیلدهای اطلاعاتی هر منو در این قسمت نمایش داده می شود.3

 زینه در دسترس است.کاربری این گ( خروج: به منظور خروج از حساب 4
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 imed.irثبت نام و عضویت در سامانه اداره کل تجهیزات پزشکی 

 

(  www.imed.ir) اداره کل تجهیزات پرشکیاز سامانه  imedسامانه  مانند شکل گزینه imedجهت ثبت نام در سامانه  -

 انتخاب و وارد مرورگر شوید.

 imedسامانه  -1                                                                  

 ورود در قسمت عضویت و ثبت نام شرکت ها -2

 

http://www.imed.ir/
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 ثبت اطلاعات شرکت و دریافت کد کاربری -3
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ثبت وسیله پزشکی)جدید( -4  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

دریافت شده ورود نام کاربری و رمز عبور -5  
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صدور پروانه ساختثبت اطلاعات و  -6  

   

ب ثبت و صدور پروانه ساخت پزشکی، میتوانید ( با انتخا6پس ثبت نام و عضویت شرکت به عنوان تولید کننده میتوانید مانند شکل)

مایید.خود را برا ی اخذ موافقت اصولی ثبت ن اطلاعات اولیه درخواست  
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)شرکت شما در لیست سازنده های داخلی در پایگاه داده سیستم جدید ثبت اداره کل تجهیزات  امغمطابق شکل با پی چنانچه در این مرحل

( مواجه شدید اقدامات زیر را انجام دهید:است پزشکی ذخیره نشده  

 

 افزودن نام شرکت به لیست سازندگان داخلی)تولید کنندگان(

 

های داخلی در پایگاه داده سیستم جدید ثبت اداره کل تجهیزات پزشکی ذخیره نشده باشد، در صورتی که شرکت شما در لیست سازنده 

 ابندا باید شرکت را این لیست اضافه نمود.

ننده ولید کتاسیس که در آن شرکت به عنوان تنامه رسمی یا اساسنامه و یا آگهی ارسال نامه در خواست در سر برگ شرکت و ارسال روز-

 ذکر شود.  subject، نام شرکت در   Imedsstech.clk1@imedss.ir رسال ایمیل به اقیده شده است و 

در خواست خود را میتوانید از بخش شناسنامه و ارزیابی خدمات پس از فروش انجمن صنفی متخصصین کشور، روزهای شنبه تا چهارشنبه 

 پیگیری نمایید. 13:45الی  9از ساعت 

 

  (66497237 / 66462652)021شماره های تماس:   

 
 نام کارشناس

 
 داخلی

 
 ایمیل

 
 آقای مهندس نیما جهانیان

 
شماره واتساپ: 
90108411480 

 

Imedssgroup4@gmail.com 

 
 خانم مهندس مهسا کریمی
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Imedsstech.clk1@imedss.ir 

 

mailto:Imedsstech.clk1@imedss.ir
mailto:Imedsstech.clk1@imedss.ir
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 فرآیند ثبت اطلاعات اولیه

.پس از افزودن نام شرکت به لیست سازندگان داخلی)تولید کنندگان( میتوانید اطلاعات خود را وارد نموده و درخواست خود را ثبت نمایید  
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 درج اطلاعات اصلی پرونده:-1

 

  

 :ختار درختیااز س)ماسک جراحی یا فیلتردار( انتخاب 

 تجهیزات پزشکی نام گروه اصلی:

 دستگاه ها و لوازم عمومی پزشکی نام گروه فرعی:

 مصرفی عمومی نام گروه تخصصی:

 مصرفی عمومی+ 

 کاور ها+ 

 کاور های عمومی+ 

 ماسک جراحی 

 یا

  ماسک فیلتردار 
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قسمت حیطه کاربرد و ویژگی  -

های خاص، وسیله پزشکی خود را به 

 طور مختصر شرح دهید.
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 الصاق مستندات:-2

      

 

  

شود و در بار گذاری در صورت داشتن مستندات -

 غیر این صورت نیاز نیست.

 

 

 

 

 

 

 

 

 الصاق تعهد نامه:-3

 

 

تعهد نامه شرکت را از قسمت مشخص شده در 

عکس دریافت و پس از تکمیل آن در سربرگ 

همراه امضا و مهر شرکت و مدیر عامل شرکت به 

 الصاق نمایید.

 

 

 

 

 

 

 

     برای بررسی و صدور موافقت اصولی به اداره کل تجهیزات پزشکیپس از تکمیل مراحل درخواست اولیه ثبت وسیله پزشکی تولیدی شما  -

 ارسال می گردد ونیاز به مراجعه حضوری شما نیست.

 وید.در لیست آرشیو درخواستها از وضعیت پرونده خود مطلع شبا دریافت کد رهگیری می توانید  -
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 فرآیند ثبت اطلاعات تکمیلی

 

موافقت اصولی توسط اداره نظارت بر تولید و کنترل کیفی اداره کل تجهیزات پزشکی، دربخش در صورت اتمام بررسی اولیه و صدور  -

 که شامل آیتم های زیر می باشد: فعال می گرددپیگیری درخواستها، لینک مرتبط جهت اطلاع و اقدام آتی شما 

 اطلاعات اولیه ثبت شده -1

 )تکمیل این بخش الزامی نمی باشد.( فرآیند برون سپاری -2

 نام تجاری و حیطه کاربرد -3

 معرفی آدرس خط تولید -4

 درج اطلاعات مدل -5

 درج مواد اولیه و ماژول -6

 الزامی نمی باشد.(درج پارامتر فنی )تکمیل این بخش  -7

 GTINدرج  -8

 درج اطلاعت بسته بندی -9

 تخصصی الصاق مستندات -11

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ه تعهدنامه اخذ این گواهی با و یا ارائ

 اهنگی با کارشناس مربوطه.هم



14 
 

 :اطلاعات اولیه ثبت شده -1

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  فرآیند برون سپاری: -2
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نام تجاری و حیطه کاربرد: -3  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

:معرفی آدرس خط تولید -4  

 

 

 

 

 

 آدرس خط تولید به صورت دقیق ثبت شود. -

انتخاب دانشگاه علوم پزشکی استان البرز برای  -

 صدور پروانه ساخت. 
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 درج اطلاعات مدل: -5

 

در قسمت نام مدل برای ماسک های سه لایه جراحی، فقط 

و برای ماسک های فیلتر دار،  بند دار یا کش دار بودن ماسک

 ذکر شود. سوپاپ دار یا بدون سوپاپ بودن

ثبت انواع مدل ها، در قسمت ویژگی های برای  -

خاص مدل، ویژگی محصول خود را بیان کرده تا 

 کارشناسی لازم صورت گیرد.

توسط  ذکر شده در صورت نیاز تعهدات -

الصاق شود. برای هر مدل کارشناس مربوطه  

داشته باشید برای هر مدل لازم است کد     در نظر -

 GTIN جدا اخذ نمایید.

 

 

 

 

 :درج مواد اولیه و ماژول -6

 

 

 

 

 

درج تمام مواد اولیه به تفکیک و ذکر نام کمپانی،  -

 کشور سازنده و مشخصات مواد اولیه.
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 :درج پارامتر فنی -7

 

 

 

 

 

 GTIN:درج  -8

  GTINدر واقع کد  GS1رقمی 13کد  -

کالاست که بر مبنای شناسایی کالا در سیستم 

کد نماینده شود و ایرانصادر می GS1المللیبین

در داخل ایران است. این کد برای   GS1نهاد

ها و شناسایی کالای قابل عرضه در فروشگاه

 شود وهای عرضه از جمله صادرات استفاده میسیستم

ایندگی های این کد را از نم.محتوای اطلاعاتی ندارد

 ایران کد می توانید اخذ نمایید.

 

 

 

 

کالا توضیحات کالا با کالای مشابه آن می باشد وجه افتراق  -

شرکت می تواند توضیحات  GTINکه در قسمت تصحیح 

 فارسی و انگلیسی را درج نماید، همانند سایز، مدل و ...

کالا اضافه می گردد، نسبت به ثبت  این فیلد به نام برچسب -

 دقت شود. صحیح اطلاعات
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 :درج اطلاعت بسته بندی -9

 

 

 

شامل تعداد محصول، نوع بسته بندی  -

 و محل بسته بندی می باشد.

 

 

 

 

 

 

 

 الصاق مستندات تخصصی: -11

 

 

 

 

 

اسناد خود را مطابق با فهرست  -

مستندات بارگذاری کنید و در صورت نبود 

 مورد نظر آیتم سایر را نتخاب کنید. مستند
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 اسناد مورد نیاز:

1 .ISO 13485 ماه بارگذاری شود.  6مدت  ظرفورت نداشتن گواهی، تعهد اخذ آن : در صتولید کننده صاحب پروانه 

2.Techicnical File Review  ماه بارگذاری شود. 6مدت  ظرف: در صورت نداشتن، تعهد اخذ آن 

 مدت یک ساله بارگذاری شود.ظرف رت نداشتن گواهی، تعهد اخذ آن : در صو. گواهی ثبت برند3

 . گزارش آزمون ایمنی و عملکرد4

 ماه بارگذاری شود. 6مدت  ظرفورت نداشتن گواهی، تعهد اخذ آن گواهی مدرک مسئول فنی: در ص. 5

 ()در سربرگ شرکت همراه با مهر شرکت و امضاء مدیر عامل الصاق شود. اظهار نامه تطابق. 6

 برچسب وسیله پزشکی. 7

 .ماه بارگذاری شود 6مدت ظرف : در صورت نداشتن گواهی، تعهد اخذ آن پروانه بهره برداری .8

 تصویر علامت تجاری. 9

 (OPCفلوچارت مراحل تولید ). 11

 دستور العمل ردیابی محصول. 11

 مستندات کنترل کیفی. 12

در قسمت دستور العمل،  www.imed.irرا می توانید از سایت  ضوابط برچسب گذاری وسایل پزشکیتطابق و  اظهار نامه)  6و7موارد  -

 فرآیند و فرم ها دریافت کنید.(

بازار،  م کنترل کیفیت حین تولید و فرم تایید نهایی محصول قبل از عرضه بهدر مستندات کنترل کیفی: فرم کنترل کیفیت مواد اولیه، فر -

 امضاء و تاییدیه مسئول فنی طراحی گردد.

 و در صورت کامل بودن پرونده، بازدید از محلبه دانشگاه علوم پزشکی البرز ارجاع داده می شود پرونده  ،پس از تکمیل اسناد و ثبت نهایی

کارشناسان انجام شده و اقدامات لازم برای صدور پروانه ساخت صورت می گیرد در غیر این صورت پرونده به برای رفع خط تولید توسط 

 نواقص به شرکت ارجاع  داده خواهد شد.

http://www.imed.ir/

