
آشنايي با نحوه صدور پروانه ساختآشنايي با نحوه صدور پروانه ساخت
زشك زشكله له وسيله پزشكيوسيله پزشكي  

:ارائه 
مهندس سعيد رضا  شاهمرادي



::مقدمهمقدمه

::موارد قانوني مرتبط با صدور پروانه ساختموارد قانوني مرتبط با صدور پروانه ساخت
قسمت  ب  ، صدور، تمديد  قسمت  ب  ، صدور، تمديد    1212ماده يك قانون تشكيلات وظايف وزارت بهداشت بندماده يك قانون تشكيلات وظايف وزارت بهداشت بند--11

و لغو موقت يا دائم پروانه هاي ساخت فرآورده هاي دارويي ، مواد بيولوژيك، و لغو موقت يا دائم پروانه هاي ساخت فرآورده هاي دارويي ، مواد بيولوژيك، 
خوراكي ، آشاميدني، بهداشتي ،آرايشي  و آزمايشگاهي و تجهيزات و مواد خوراكي ، آشاميدني، بهداشتي ،آرايشي  و آزمايشگاهي و تجهيزات و مواد 

مصرفي پزشكي و توانبخشي مصرفي پزشكي و توانبخشي 
  از آيين نامه  تجهيزات پزشكياز آيين نامه  تجهيزات پزشكي  1717ماده ماده   - - 22

توليد كننده جهت توليد تجهيزات پزشكي به منظور عرضه ، توزيع و يا صادرات توليد كننده جهت توليد تجهيزات پزشكي به منظور عرضه ، توزيع و يا صادرات                       
اخذ اخذكل اخ((كل اخان ا))ان كل ا ا اا كل ا ا ا ..از اداره كل مي باشداز اداره كل مي باشد))پروانه ساختپروانه ساخت((مكلف به اخذ مجوزمكلف به اخذ مجوز

قانون مربوط به امور پزشكي و دارويي، قانون مربوط به امور پزشكي و دارويي،   1414ماده ماده   22علاوه بر اين دو مي توان به تبصره علاوه بر اين دو مي توان به تبصره 
. . مواد خوراكي و آشاميدني ،  اشاره  نمودمواد خوراكي و آشاميدني ،  اشاره  نمود



پروسه صدور پروانه ساختپروسه صدور پروانه ساخت

اخ١١)) انه د د ت ا د تقاض ا خ د ائه اخا انه د د ت ا د تقاض ا خ د ائه ا ارائه درخواست متقاضي جهت صدور  يا تمديد پروانه ساختارائه درخواست متقاضي جهت صدور  يا تمديد پروانه ساخت١١))
..بايد كامل گرددبايد كامل گردددو   دو   / / يكيكدرخواست مطابق فرم هاي درخواست مطابق فرم هاي ١١))
..تكميل گرددتكميل گرددليست زيرليست زيرمدارك مورد نياز طبق مدارك مورد نياز طبق ٢٢))
پروانه ساخت براي وسايلي است كه قصد فروش در بازار را دارند وشامل نمونه هاي  پروانه ساخت براي وسايلي است كه قصد فروش در بازار را دارند وشامل نمونه هاي  ٣٣))

آزمايشي نمي شودآزمايشي نمي شود

زير انجام ميگرددزير انجام ميگردد    مراحلمراحلمميزي اوليه كارشناسي اداره كل بصورت مميزي اوليه كارشناسي اداره كل بصورت ٢٢))
اعلام نتايج مميزي اوليه به توليد كنندهاعلام نتايج مميزي اوليه به توليد كننده٣٣))

ا اق لا ا
مدارك ناقص مي باشدمدارك ناقص مي باشد١١))
مدارك تكميل مي باشدمدارك تكميل مي باشد٢٢))

اعلام نواقص به متقاضي



پروسه صدور پروانه ساختپروسه صدور پروانه ساخت

مميزي تيم مميزيتعيين تيم تعيين تيم مميزيتعيين تيم مميزيتعيين
))سيستم مديريت كيفيت وفرايندهاي استريليتي الزامات قانوني سيستم مديريت كيفيت وفرايندهاي استريليتي الزامات قانوني ( ( اعزام تيم مميزي و بررسي ميدانياعزام تيم مميزي و بررسي ميداني

جمع بندي گزارش مميزي جمع بندي گزارش مميزي 

عدم انطباق كليعدم انطباق كلي

جزئ انطباق جزئعدم انطباق عدم

لغو پروانه ساختلغو پروانه ساخت

تمديدپروانه يا تمديدپروانهصدور يا صدور صدور يا تمديدپروانهصدور يا تمديدپروانهعدم انطباق جزئيعدم انطباق جزئي





11فرم شماره  فرم شماره  



22فرم شماره فرم شماره 



ولفرم معرفي محصولفرم معرفي محصول ي ر ولرم ي ر رم





؟     است پزشكي وسيله ؟آيا است پزشكي وسيله آيا وسيله پزشكي است ؟آيا وسيله پزشكي است ؟آيا
آيا شركت در اداره كل ثبت شده است ؟آيا شركت در اداره كل ثبت شده است ؟

اداره كل ثبت شده است؟اداره كل ثبت شده است؟   web site web siteآيا شركت درآيا شركت در للرر
؟؟  آيا كلاس وسيله پزشكي تعيين شده استآيا كلاس وسيله پزشكي تعيين شده است

))،كاملا تكميل شده است؟،كاملا تكميل شده است؟معرفي محصول معرفي محصول فرم مربوط به فرم مربوط به ((آيا درخواست مطابق فرمهاي مربوطه تكميل شده  آيا درخواست مطابق فرمهاي مربوطه تكميل شده  

بلوك دياگرام و مشخصات فني محصولبلوك دياگرام و مشخصات فني محصول
آناليز مواد اوليه وروشهاي كنترل كيفي آناليز مواد اوليه وروشهاي كنترل كيفي 

تصوير كليه برچسب ها و مدارك همراه وسيلهتصوير كليه برچسب ها و مدارك همراه وسيله
بررسي اوليه مطابقت وسيله با الزامات اساسي بررسي اوليه مطابقت وسيله با الزامات اساسي 

محصول ساخت در رفته بكار استانداردهاي رس محصولب ساخت در رفته بكار استانداردهاي رس بررسي استانداردهاي بكار رفته در ساخت محصولبررسي استانداردهاي بكار رفته در ساخت محصولب
بررسي گزارش آزمونهاي انجام گرفتهبررسي گزارش آزمونهاي انجام گرفته

بررسي آناليز ريسكبررسي آناليز ريسك



  بررسي شرايط استريليتي
بررسي مدارك مربوط به استقرار سيستم مديريت كيفيت 
بررسي پلان تست كلينيكي و تست هاي كلينيكي انجام گرفته 
ارائه مطابقت كالا با الزامات تعيين شده  
در صورتيكه كالا استاندارد اجباري دارد ارائه پروانه علامت  

ي ا اج د تاندا استاندارد اجباريا
آمار توليد ارائه شده است

فني فني(ناظر است)مسئول شده معرفي دار صلاحيت صلاحيت دار  معرفي شده است) مسئول فني(ناظر فني
نداشتن سابقه سوءكيفيت وخدمات پس از فروش



فلوچارتفلوچارتفلوچارتفلوچارت
پروسه صدور پروسه صدور 
توليد توليدمجوز مجوز توليدمجوز توليدمجوز

انبوهانبوه



تكميل فرم شناسنامه  شركتها، در اداره كلتكميل فرم شناسنامه  شركتها، در اداره كل
ا ات شخ اث ات شخ ثبت مشخصات در وب سايتثبت مشخصات در وب سايتث

تعيين كلاس خطر وسيله پزشكيتعيين كلاس خطر وسيله پزشكي
بوطه م مهاي ف بوطهتكميل م مهاي ف ،((تكميل محصول ف مع م ،ف محصول ف مع م ))ف . . .). . .)فرم معرفي محصول ،فرم معرفي محصول ،((تكميل فرمهاي مربوطهتكميل فرمهاي مربوطه

ارائه بلوك دياگرام و مشخصات فني محصولارائه بلوك دياگرام و مشخصات فني محصول
يارائه آناليز مواد اوليه وروشهاي كنترل كيفيارائه آناليز مواد اوليه وروشهاي كنترل كيفي ي رل ي ه ورو ي او موا يز آ يارا ي رل ي ه ورو ي او موا يز آ ارا

تصوير كليه برچسب ها و مدارك همراه وسيلهتصوير كليه برچسب ها و مدارك همراه وسيله ارائهارائه
اساسي الزامات با وسيله تطابق گزارش اساسيارائه الزامات با وسيله تطابق گزارش ارائه گزارش تطابق وسيله با الزامات اساسيارائه گزارش تطابق وسيله با الزامات اساسيارائه

ارائه استانداردهاي بكار رفته در ساخت محصولارائه استانداردهاي بكار رفته در ساخت محصول
رارائه گزارش آزمونهاي انجام گرفتهارائه گزارش آزمونهاي انجام گرفته م ج ي ه و ز رش ز رر م ج ي ه و ز رش ز ر

ارائه گزارش آناليز ريسكارائه گزارش آناليز ريسك



ارائه گزارش روش استريليزاسيون محصولات  و روشهاي صحه گذاري
كيفيت مديريت سيستم استقرار به مربوط مدارك ارائه مدارك مربوط به استقرار سيستم مديريت كيفيتارائه

ارائه پلان تست كلينيكي و تست هاي كلينيكي انجام گرفته 
پرودر صورتيكه كالا استاندارد اجباري دارد ارائه پروانه علامت استاندارد  ي جب ي و

اجباري 
ارائه آمار توليد ساليانه

صلاحيت دار) مسئول فني(معرفي ناظر فني  
نداشتن سابقه سوءكيفيت وخدمات پس از فروش


