
  :�� �����ات �
	� �� ��و�
    .قانون مبين وظايف وزارت بهداشت است ��
	ن �����ت -1

 
2- 
  .مجموعه دستورالعمل هايي كه به طور جداگانه در خصوص فرآيندهاي مختلف تجهيزات پزشكي ابلاغ مي شود  �	ا�

 
� ادار� �� �����ات ����� -3������  .يا حقوقي در عرصه تجهيزات پزشكي است افراد حقيقيشرط فعاليت مجاز  ا!  �

  
 .د نمحسوب مي شو "فرد حقوقي "ذيل   ردامو -4

�%� �����ات ����� )ا#"�� %�#	� &�'�  
�%� �����ات �����ب�  ) �'�& وارد�
�%� �����ات ����� )ج�  �'�& �	زی+ �
 
�%ی' ) .��به عهده در واحد توليدي يا وارداتي تجهيزات پزشكي وظيفه نظارت بر اجراي ضوابط  -5 ) '0�
  است. 

 

 ���7'ی6 �5�م وا3% و ��ی�% �1�2� �����ات �����  :نحوه معرفي و تاييد ناظر ( مدير ) فني  -6�	� �.'8�  

 
  .وسيله پزشكي محسوب نمي شود  
'م ا.�اره�9 �%ی'ی�1مطابق تعريف ، -7

  

�	ادي �ر�'د� -8 ��� �' ا
A�ن �%ن �' @
�� ا?<= ��>�' B�� ي�رو�� ،=Bدارو =�2Bا =��� از .ا�& �1��	B =D�#� و �

  .باشد نمي انسان براي پزشكي وسيله يك توليد اهداف

 
  به روش هاي ذيل امكان پذير است .توليد  -9

. �� یF و��<Gارا �� ��1�� � ا#" ) ا�M1�د� از رو���J،K�5L� 9'ا�3،��� ده�،�H�،'��I%ی� ی� .'@ور9 �	اد او#�

1�ژ@
�� . ب	�1� و !�� �2�
� ( واردات ) ا�Pا و �8O�ت �� ?	رت ��� (  
8�� دار در !R	?��ت ؛ ��ر@ی� ه� و ی� ��ر�'9 �RL	ل 
��ی� . ج�  ) ای��د ���I'ات 
  

��.+ :كه باشد اي گونه به بايد پزشكي وسايل خطر سطح -10�� و��<� از ا�M1�د� � Tا�'� U�� ي از�#= �'ره�ن ا213@ %���.  

 
11- ��'V درات و�است شده تجهيزات پزشكي كل اداره تاييديه اخذ به موفق آزمايشگاهي نمونه عنوان به كه پزشكي وسيله ? �� Wه� 

�	انV ز��� =2
 %���. 
  

�����ات ����� ادار�  1�2�� ���B% از �Y !�ص �	ارد در كشور به ) Refurbishedشده(  نوسازي پزشكي تجهيزات واردات -12

  .ا�& ���ز وزارت �5�م �	ا.5& و�� 
  

�� :فروش پس خدمات قانوني مسئوليتهاي -13 �%�V %3وا %�#	� ��%���%� B� و(!�رP=/دا!<= B�2
 =
	
��(=� %���.  

 
 :برسد كل اداره اطلاع به بايد كه مداركي پزشكي، وسيله نوع يك فراخوان با همزمان -14

�� .'ا!	ان  – و��<� .'ا!	ان V<&) ا#"�� � ارزی��� �O! ]O'3�?� از ا���ل و��<� -ا�Vم �8%اد و��<
��^R�ت �	#�% -
�م ���ر9 و��<� ) ب�%��� �
	
�� �_%��%� و ی� 
2�ی�
�م  -ی� وارد� '�
= ا����  و��<� داراي در
1�%ات .'ا!	ان  )جA�� -�R	ی' ��
�%ي �'H
������ و د��K اP'اي �P& �%� ز %�B@'. ان	ا!'.  
  

 اين عمل: ، نمايشگاهها كل تجهيزات پزشكي در اداره مجوز بدون پزشكي محصول عرضه درصورت -15

�%�  وا3%�^<" ا�& و �� ��'V">^1� ��%��'_�ار 53	�B =� 5�53= ا�^�ص �	د� و �<����81% ه` � �� =B	a^��� 
�= !R	ص ا6B در ����%.  
 



16- U�B�_ ن�����در اداره كل تجهيزات  پزشكي تجهيزات كميته تشكيل اهداف از وا3%ه�9 �	#�%9 �'اD��� 9= �����ات �ر�

  .باشد پزشكي نمي

 
�	�	ع آن است كه تكليف شركتها ، بازرگاني ها و صنوف فعال در عرصه تجهيزات پزشكي جهت امحاء تجهيزات پزشكي موجود در واحد  -17


2�ی�% .را �� ادار� �� ی� دا
�a�� ا�Jع ده�% و �Y از  �L�  ��زدی% و در ?	رت ?�3%ی% ای��ن ا
  

و توصيه هاي  مطابق اطلاعاتبايد رعايت اصول علمي و فني در حمل و نقل تجهيزات پزشكي براي حفظ عملكرد و شرايط ايمني وسيله  -18

�%��  . معمول گردد ، �	#�% �

  

�%� برچسب گذاري روي وسيله پزشكي با هدف  -19�� %�#	� �.'8�  .انجام مي شود cM3 ای2�� –ا�Jع ر��
� ��ر�'د9  –

  

  .نام دارد  CKDتهيه يا واردات اجزاي يك وسيله پزشكي به صورت جزء و مونتاژ طبق نقشه براي توليد محصول نهايي اصطلاحا  -20

  

تهيه يا واردات اجزاي يك وسيله پزشكي به صورت قطعات پيش ساخته و منفك و مونتاژ طبق نقشه براي توليد محصول نهايي اصطلاحا -21

SKD . نام دارد  

 

Yتوليد از ابتدا تا ساخت و نيز انجام آزمايشهاي كنترل كيفي تحت نظارت شركت اصلي توليد كننده ، توليد -22�A�# &L� .نام دارد  

  

� ا
j5�9 اH1V�ر ��	ز �	#�%  ٦٠توليد كننده براي تمديد اعتبار مجوز توليد مكلف است  -23� �%
��  .تمديد اعتبار نمايدروز 

  

2�	ع �O<5ً� كشور به مستعمل پزشكي تجهيزات واردات  -24�  .ا�& 

 
  .از مصاديق خدمات پس از فروش مي باشدذيل رد امو -25

�	زش –ا
��م @ز�	ن ه�9 � ی'ش  –ا#" ) 
TR و را� ا
%از9 @  
��8O� 6�ت ی%�� �R'.�  ب�� (-  �.'R� �2�
��8O� 6�ت ی%�� ��- �.'R� '�m ��%ت ی�8O� 6����  
�RL	ل  –) ردی��� �RL	ل  ج 9%�  .'ا!	ا
� –ار�5�ء و روز@
  

  هستند.مجاز به فعاليت  ر��2 و ا
RL�ر9 هاي نمايندگي -26

  

27-  6�#�8. �  .ملزم به اخذ شناسنامه از اداره كل تجهيزات پزشكي هستند  �����ات �����ه2

  

�%� و ی� � در صورتي كه مشخص شود وسيله پزشكي عرضه شده با اصول عملكرد و ايمني مغايرت دارد آنگاه :  -28��%� ی� وارد��� %�#	

. %
	� �� ����� �� ا�Vم .'ا!	ان و��<� ">��
� ای��ن 	
�� �%�
2�ی  
  

� و!%��ت �Y از .'وشمسئوليت  -29�'V  است "صادرات نماينده رسمي توليدكننده در امر"متوجه.  

  

�� �H%ی� و��8& �� �'!�o دای` و �� فروش و عرضه تجهيزات پزشكي وارداتي حائز ترخيص موقت جهت شركت در نمايشگاه   -30


+ ا�& .����	ز از ادار� �� �����ات ����� �� TA�  
  

�%��	#�% هاي  شركت -31��%� و وارد��مكلف به معرفي ناظر ( مدير ) فني به كميته تجهيزات پزشكي اداره كل تجهيزات پزشكي جهت  �

  اخذ مجوز فعاليت است ؟

 


