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  1گارشن      ضوابط تاييد صلاحيت سازمانهاي مميزي توليد تجهيزات پزشكي
 

  ٢٨ازGD-WI-15١                                          :شماره سند

  
  ) Scope( دامنه كاربرد  -1ماده
سازمانهاي مميزي همكار اداره و بي طرفي  استقلالصلاحيت ،  تاييد  در بر گيرنده قوانين و مقررات براي ضوابطاين 

   .مي باشدپروانه هاي ساخت وسايل پزشكي   اعطاي به منظوريندهاي مميزي الزامات قانوني انجام فرا كل در
 مي باشد ISO 17021 : 2006 استاندارد بين المللي كه برگرفته شده از(ضوابط  طبق اين كه بر مميزيموسسات 

ابي شـركتهاي توليـد كننـده    و در ارزي ـ مي توانند به عنوان موسسات همكار اداره كل انتخاب شوندعمل مي كنند ) 
  .تجهيزات پزشكي مشاركت نمايند
 " ضوابط اين كه در( باالزامات اداره كل جهت صدور پروانه ساخت و گواهي تطابق  گواهي نامه سيستم هاي مديريت

 ISO/IECرجوع بـه  (  .در واقع يك فعاليت ارزيابي تطابقي شخص ثالث مي باشد) خوانده مي شود  "گواهي نامه 

موسساتي كه اين فعاليت ها را انجام مي دهند موسسات مميزي تطابقي شخص ثالـث مـي   )  5.5 , 17000:2004
  )مي شوند  خوانده " مميزي موسسه " ضوابطكه در اين ( باشند

   .اين ضوابط مي تواند به عنوان يك سند و معيار براي اعتبار نامه سازمانهاي مميزي مورد توجه قرارگيرد: توجه  
  

  )قانوني (  مراجع معيار - 2ماده
  .اين ضوابط از استانداردهاي ذيل استفاده شده است در تهيه وتدوين

ISO  9000 : 2005    اصول و لغات –سيستم هاي مديريتي كيفيتي  
ISO 19011 : 2002   1( خطوط راهنما براي بازرسي سيستم هاي مديريتي محيطي و كيفيتي(  

ISO 17000 : 2004   لغايت و قوانين عمومي –ابق ارزيابي تط  
- Guidelines for Regulatory Auditing of Quality Systems of Medical Device 

manufacturers 
  Part 1: General Requirements: 1999 - The Global Harmonization Task Force 

  :اصطلاحات و تعاريف  -3ماده
   (Regulatory requirements)ـ الزامات قانوني 

دراين ضوابط هر قانون، حكم، فرمان، دستورالعمل يا آيين نامه اي كه به سيسـتم كيفيـت توليـد كننـدگان وسـايل      
  .پزشكي مربوط باشد
   (Quality system)ـ سيستم كيفيت 

  .ساختار سازماني، مسئوليتها، روشهاي اجراي، فرآيندها ومنابع براي استقرار مديريت كيفيت
   (Manufacturer)ـ توليد كننده 

شخصيت حقيقي يا حقوقي كه پس از اخذ مجوزهاي قانوني لازم با استفاده از هر يك از روشهاي تحقيـق، طراحـي،   
بـا رعايـت الزامـات و    ) جـنس، قطعـه، سـخت افـزار و نـرم افـزار      (شكل دهي، تبديل يا فرآوري بر روي مـواد اوليـه   

  .را توليد مي نمايداستانداردهاي موجود وضوابط مربوطه، يك وسيله پزشكي 
شخصيتي حقيقي و حقوقي است كه به منظور كمك به توليد كننده جهت  بهبود سيستم ها يا ارتقاء آنها  :ـ مشاور

  .به خدمت گرفته مي شود …وهمچنين پياده سازي سيستم هاي مديريت كيفيت، و اصلاح برخي از فرآيندها
ارزيابي شده و در صـورت احـراز صـلاحيت توسـط اداره كـل        مشاور طبق اين ضوابط براي انجام خدمات مورد نظر،

  .تجهيزات پزشكي انتخاب و معرفي مي شود
  انجام امور مشورتي توسط افراد حقيقي يا حقوقي جهت پياده سازي الزامات قانوني و ارتقاء كيفي :ـ مشاوره
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  ٢٨ازGD-WI-15٢                                          :شماره سند

يستم كيفيت ونتايج حاصله بـا  ارزيابي سيستماتيك و مستقل جهت بررسي اينكه فعاليتهاي س ):Audit(ـ مميزي 
ترتيبات برنامه ريزي شده مطابقت دارد و در مواردي كه اين ترتيبات اجرا شده است موثر بوده اسـت و بـراي دسـت    

  .يابي به اهداف مناسب است
هر سازماني كه براي بررسي تطابق با الزامات قانوني مرتبط با وسيله پزشكي مربوط  (Auditee): مميزي شوندهـ 
  .رد مميزي قرار گيردمو

شخصي با توانايي ها و صلاحيت هاي مناسب براي انجام مميزي يا قسـمتهاي خـاص از يـك     ):Auditor(ـ مميز 
  مميزي 

  .منظور اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مي باشد: سازمان قانوني ـ
ساس مقررات مشخصي، جهت انجـام مميـزي بـا اهـداف     مجموعه اي كه بر ا: )موسسه مميزي(ـ سازمان مميزي

   .تعيين شده طراحي شده است
  است "مميزي"استفاده شده است منظور همان  "بازرسي"هر جا كه از عبارت 

 (Lead auditor) سر مميزـ 

  .مميزي كه براي مديريت يك مميزي تعيين شده باشد
 (Nonconformity) عدم انطباق ـ

  ت مشخص مطابق ترتيبات برنامه ريزي شدهعدم انجام كامل الزاما
  "نقص"يا  "عدم برآورده شدن"است مثل   "عدم انطباق"كلمات ديگري نيز استفاده مي شود كه هم معني 

  
 (Objective evidence) شواهد عيني ـ

،  اطلاعات يا سوابق كيفيت يك چيز يا خدمت يا انجام و وجود يك قسمت از سيستم كيفيت كـه بوسـيله مشـاهده   
  .اندازه گيري يا آزمون بدست آمده باشد

  
  ) quality audit observation( مشاهدات مميزي كيفيت ـ

  .بيان واقعيتهاي يك مميزي كيفيت و مستند نمودن آن به شواهد عيني
  
 (Quality system) سيستم كيفيت ـ

  .ار مديريت كيفيتساختار سازماني، مسئوليتها، روشهاي اجرايي، فرآيندها و منا بع براي استقر
  .در اين راهنما منظور از استقرار مديريت كيفيت، هم ايجاد و هم استمرار سيستم مي باشد

  
 (Subcontractor) پيمانكار ـ

هر واحدي، غير از سازنده، كه براي سازنده ماده اوليه، محصول يا قطعه اي كه تكميل كننده محصول نهايي است، را  
مثـل تسـت و   (حصول نقـش دارد يـا خـدمتي بـراي تحقـق محصـول ارائـه مـي كنـد          تهيه مي كند يا در ساخت م

اگر واحد در تملك سازنده باشـد ، هـم مـي تـوان او را بعنـوان      . و مشمول الزامات تعيين شده است) استريليزاسيون
  .پيمانكار تلقي كرد و هم مي توان نكرد، اين بستگي دارد به ميزان كنترلي كه سازنده روي آن دارد

  
  :قواعد كلي -4ماده
  :عمومي الزامات :  1-4
ارزيـابي ومميـزي    ،به منظور بازديـد كه اداره كل  است كارهايي برا  پايه و اساسبه عنوان  اين ضوابط)  1-1-4

مقـررات   هرچند كه ايـن ضـوابط   ، كند مي باشدواگذار مي  به شخص ثالثشركتهاي تجهيزات پزشكي 
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  ٢٨ازGD-WI-15٣                                          :شماره سند

 بـه  مـي توانـد  اين قوانين لكن د را نمي دهد دست به وقوع بپيونخاص همه موقعيت هايي را كه ممكن ا
عنوان يك راهنما براي تصميماتي كه براي موقعيت هاي غيرقابل پيش بيني گرفتـه مـي شـوند ، مـورد     

  .اده قرار گيرندفاست
بـراي  حداقل ايمني لازم  دارا بودنمصرف كنندگان از به دادن اطمينان  پروانه ساختهدف كلي صدور )  2-1-4

  .استفاده مي باشد موردوسيله پزشكي 
زيـابي صـلاحيت   ربه ميزان اطمينان عمومي و اعتمادي است كه توسـط ا  پروانه ساخت صادره توسط اداره كلارزش 

  .دارو بي طرف توسط شخص ثالث ارائه مي گردد 
  :شامل بخش اطمينان  قواعد:  3-1-4

  بي طرفي -
  صلاحيت -
  مسئوليت -
  محرمانه بودن -
  آزادي -
  حساسيت نسبت به شكايت -

  .مي باشد 
  : بي طرف بودن:  2-4

الزامـات قـانوني   ، شـود كه اطمينان حاصل  انجام مميزيجهت  سازمان مميزي بودن براي  طرفبي :  1-2-4
سازمان مميزي  و مميزان بايد بيطرف بوده و از هرگونه  .ضروري مي باشد  در موسسه به درستي رعايت شده

  :بطور مشخص نبايد . ممكن است روي بيطرفي آنها اثر منفي بگذارد، مبرا  باشند وابستگي كه
نقشي در طراحي، توليد، بازاريابي، نصب، خدمات پس از فروش يا تامين مواد در خصوص مورد مميـزي   -الف

  .داشته باشند
  .نقشي در طراحي، ايجاد، اجرا و نگهداري سيستم كيفيت مورد مميزي داشته باشند  -ب 
  .نماينده مجاز سازنده باشد  -ج  

مـي باشـد ولـي از    سازمان مميزي  براي  منع درآمدياگر چه  انجام مميزيجهت  ارباب رجوعپرداخت هاي :  2-2-4
  . گرددمحسوب مي  سازمانديدي بالقوه براي بي طرف بودن هطرف ديگر ت

  :شامل موارد زير مي باشد  يتهديدهاي بي طرف:  3-2-4
 و يا موسسه اي كه به نفع خودشان فعاليـت  شخصيك  تهديد هاي كه از سوي :  نفع شخصياي تهديده) الف

از اموري كه در راستاي اعطاء گواهي نامه به عنوان تهديد ي براي بـي طـرف    مثلا .ناشي مي شود مي كند،
  .مالي اشاره نمودمنفعت بودن موسسه محسوب مي شود مي توان به 

داده انجـام  درصورتيكه موسسه يا سازمان از كاري كـه خـودش   ) : self-review(تهديدهاي خود بازبيني ) ب
  .نمايدتوسط خودشان تجديد نظر  بخواهد

مشـاوره   مميـزي موسسـه   در توسـط افـرادي كـه    كيفيت شركتهاي توليـدي  بازرسي سيستم هاي مديريت    
  .بيني محسوب مي شود سيستم مديريتي آنها را انجام داده است، به عنوان يك تهديد به خودباز

يك شخص يا موسسه اي كه بـه  تهديدهاي ناشي ) :  familiar or trust( تهديدهاي آشنايي و يا اعتماد ) ج
  .كنداشخاص اعتماد روابط خانوادگي واشنايي اكتفا ويا به  جاي استناد به مدارك بازرسي ، به 

كه اجباري را بر  موسسه اياز يك شخص يا تهديدهاي ناشي :  intimidation)(تهديدهاي ناشي از ترس ) د
  .به طور آشكار و يا پنهان مشاهده نمايد همانند تهديد ناشي از ترس گزارش به فرد ناظر خود روي 

تهديدهاي ناشي از هرگونه ناراحتي از گذشته در رابطـه بـا موسسـه يـا     : تهديدهاي ناشي از غرض شخصي) ه
  شركت مميزي شونده 
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  ٢٨ازGD-WI-15٤                                          :شماره سند

  :تقلال مثالهايي از نقض اس
  )بطور مثال سهامدار باشد. ( مميز داراي منافع مالي در سازمان مورد مميزي باشد

 .مميز در استخدام سازنده وسيله پزشكي باشد

مميز عضوي از يك سازمان تحقيقاتي يا پزشكي يا مشاوره اي است كه داراي قرارداد رسمي يا منافع مشترك 
 .اشدبا سازنده يا سازنده هاي وسايل مشابه ب

تمامي اشخاص و سازمانهايي كه در مميزي نقش دارند بايد به مستقل بودن و امانتداري مميزان توجه داشته 
  .   و به آن اهتمام بورزند

  .بيطرفي سازمان مميزي  و مميزان بايد تبيين شده و مدون شده باشد 
  :صلاحيت :  3-4

  ري مي باشدضرو سازمان مميزي صلاحيت پرسنل  تاييد گواهي نامه ، صدورجهت به منظور تامين  اطمينان 
  .صلاحيت ، قابليت اثبات شده جهت به كاربردن دانش ها و مهارت ها مي باشد 

مميزي وسايل پزشكي فقط بايد توسط افرادي انجام گيرد كه داراي تحصيلات، مهارتها و تجربيـات لازم باشـند و بـا    
و همچنين با قوانين مقررات و دسـتورالعمل هـاي سـازمان قـانوني      فرآيندهاي مرتبط و فناوري هاي وسيله پزشكي

  . صلاحيت موسسه مميزي  توسط سازمان قانوني تاييد خواهد شد. آگاهي داشته باشند
  :بطور خاص. تاييد صلاحيت موسسه مميزي  متناسب با دامنه وحيطه فعاليت آنان تعيين مي شود

  .يت آموزشي، آگاهي و تجربه درموارد ذيل باشدپرسنل موسسه مميزي  بايد داراي صلاح) الف
 آشنايي كامل با سيستم مديريت كيفيت براي توليد وسيله پزشكي وارزيابي اثر بخشي و پياده سازي آن  .1

 آشنايي كامل با درك قوانين واستانداردها مرتبط با الزامات اساسي مرتبط با حوزه كاري   .2

  ط با وسيله پزشكي آشنايي كامل با ريسك هاي مرتب.  3      
   ISO14971آشنايي كامل با تكنيك هاي آناليز ريسك و استاندارد . 4        
  آشنايي با طراحي و فرآيندهاي توليد و تكنولوژي مربوط. 5 
 داشتن تجربه كافي. 6

  ).نه اينكه الزاماً تمام افراد تك تك ويژگيها را داشته باشند(صلاحيت موسسه در كل احراز مي شود   ) ب
  :مسئوليت ها :  4-4
كه مي باشد  مبتني بر نتايج بازرسي )كافي ( ارزيابي مدارك واقعي صلاحيت دار  متعهد به  مميزيموسسه : 1-4-4

، اگـر مـدرك كـافي تطـابق وجـود داشـته باشـد،         دگرفته مي شو نامهگواهيصدوربر طبق آن ها تصميمات 
اما اگر مدرك كـافي تطـابق وجـود نداشـته باشـد،       .تصميم بگيردجهت اعطاء گواهي نامه  مي تواند سازمان

  . با مشكل مواجه مي شودجهت عدم اعطاء گواهي نامه تصميم گيري 
بـا   تمطابقجهت  % 100آزمون مي باشد و بنابر اين يك گارانتي  نه گيري وووارزيابي مبتني برنمهر بازرسي : توجه 

  .مقررات نخواهد بود 
 (openness)آزادي:  5-4

 مي بايسـت صحت مميزي انجام شده از سازمان قانونياطمينان  وجلببه منظور دستيابي  موسسه مميزي : 1-5-4 
  .كليه مراحل توليدو مدارك ومستندات مربوطه دسترسي داشته باشد مناسب و به موقع درباره اطلاعات به 

Openness مي باشد مناسب اطلاعات ي به در واقع قوانين دسترس.  
  :)  confidentiality (دن محرمانه بو : 6-4

جهت تطبيق با الزامات قانوني مـورد نظـر لازم اسـت موسسـه     به اطلاعات مجاز مورد نياز به منظور دستيابي 
محرمانه بـودن كليـه مـدارك و اطلاعـات بـه       .مميزي هرگونه اطلاعات خصوصي مشتري را محرمانه نگهدارد

عات نبايد بدون اجازه مميزي شونده در اختيار شخص اين اطلا. دست آمده در حين مميزي بايد تضمين شود
  .سوم قرار گيرد مگر اينكه قانون الزام كرده باشد
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در تمام مراحل اجراي مميزي و مديريت فعاليتهاي پشتيباني بايد حسن ظن، پشتكار و حقـوق حرفـه اي بـر    
  .اساس مرامنامه مدون سر لوحه كار قرار گيرد

  :پاسخ گويي به شكايات :  7-4
در صـورتي كـه معتبـر و     -كه به گواهي نامه اعتماد مي نمايند انتظار دارند كه به شكايات آن ها  سازمانهايي

اطمينان داشته باشند كه شكايت آنها به طور مناسب آدرس دهي شده  وبتوانندرسيدگي شود  -قانوني باشند
  .فتقولانه اي جهت حل شكايات آن ها صورت خواهد گرعو تلاش م

 ارباب رجوعسازمان قانوني ، جهت حمايت  مميزيمهمي است كه موسسه  ابزاركاري نسبت به شكايات حساسيت 
  .ارائه مي دهد  ازخودو ساير كاربران گواهينامه در برابر خطاها ، كوتاهي ها و قصورها 

كـه   )confidentiality ( و قـوانين محرمانـه بـودن    ) openness (آزادي  يك تعادل مناسب ميان قوانين: توجه 
شامل رسيدگي به شكايات نيز مي باشد به منظور اثبات درستي و اعتبار براي تمام كاربران گواهينامه ، ضروري مـي  

  .باشد 
  :نحوه نظارت مرجع قانوني :8-4

به منظور اطمينان از صحت و سلامت عملكرد سازمانهاي مميزي، مرجع قـانوني بصـورت ادواري گزارشـات واصـله و     
پرونده هاي بررسي شده توسط سازمان مميز در طول يـك  % 10حداقل (شده را مورد ارزيابي قرار ميدهد نتايج صادر

و درصورت مشاهده هرگونه انحراف از معيارهاي تعيين شده اقدام قانوني لازم از طريق مرجـع قـانوني صـورت    ) سال
  . خواهد گرفت

  وظايف ، مسئوليتها و اختيارات -5ماده
اي در گير در فرآيند مميزي بايد وظايف، مسئوليتها و اختيارات آنها بطور شفاف تعريـف شـده و   تمامي سازمانه:1-5

  :جهت. مدون شده باشد
  اطمينان از درك شفاف انتظارات طرفين از هم در فرآيند مميزي –الف 
  در مقابل الزامات قانوني مرتبط ايجاد ابزاري براي پاسخگويي  -ب  

  :مسئوليت قانوني :  1-1-5
موسسه مميزي بايد يك ماهيت قانوني داشته باشد و يا به عنوان يك واحد مشخص از يك ماهيت قانوني تعريف 

  .شده باشد تا بتواند مسئوليت هاي قانوني خود را براي تمام فعاليت هاي  مميزي وصدور گواهينامه انجام دهد 
  :تفاهم نامه مميزي :  2-1-5

يك قرارداد قابل اجرا قانوني ميان موسسه و سـازمان قـانوني در محـدوده    موسسه مميزي  بايد مطمئن شود كه 
 تاييـد اداره كـل و انعقـاد تفـاهم نامـه      پـس از  موسسه مميزي  فعاليتهاي .الزامات قانوني وجود دارد بدين منظور

   امكان پذير خواهد بود
  :مديريت بي طرف  :  2-5
  . را در بي طرف بودن در فعاليت هاي مميزي داشته باشد موسسه مميزي بايد تعهد مديريتي بالايي :  1-2-5

و واقـع نگـري   . موسسه مميزي مي بايست  اهميت بي طرفي خودرا در اجراء فعاليت هـاي مميـزي درك نمايـد   
  .فعاليت هاي مميزي خود را اثبات نمايد 

بيني صدور گواهي نامـه كـه   موسسه مميزي بايد احتمالاتي كه منجر به مغايرت هاي منافع ناشي از پيش :  2-2-5
  . شامل هر مغايرت ناشي از روابط مي باشد را مشخص نموده ، تحليل كرده و با مدارك ثابت نمايد 

اگرچه هر . داشتن رابطه خويشاوندي با وجود مغايرت در منافع منجر به عدم صلاحيت  موسسه مميزي نمي شود
ا موسسه موسسه مميزي بايد قـادر باشـد بـا جمـع اوري     رابطه خويشاوندي تهديدي براي بي طرفي مي باشد، ام

  .اسناد مثبته اثبات نمايد كه چگونه تهديدات را حذف نموده و يا تا حد ممكن كاهش داده است 
هنگامي كه يك رابطه خويشاوندي يك تهديد غير قابل قبولي را براي بي طرفي مطرح مي نمايـد، مميـزي   :  3-2-5

  . نبايد صورت گيرد



  1گارشن      ضوابط تاييد صلاحيت سازمانهاي مميزي توليد تجهيزات پزشكي
 

  ٢٨ازGD-WI-15٦                                          :شماره سند

  . موسسه مميزي نبايد مشاوره سيستم مديريت  را پيشنهاد نموده و يا فراهم كند : 4-2-5
هنگامي كه رابطه خويشاوندي ميان سازمان هاي مشاوره اي و موسسه مميزي تهديدي غيرقابل قبول بـراي بـي       

ي از طرف بودن موسسه مميزي  محسوب مي شود شرط مميزي  حـداقل دو سـاله بعـد از پايـان مشـاوره ، يك ـ     
  .راههاي كاهش تهديد بي طرف بودن به ميزان قابل قبولي خواهد بود 

سپاري نمايد چون به عنوان يك تهديد غيرقابل  موسسه مميزي نبايد بازرسي ها را به سازمان مشاور برون:  5-2-5
بـا   اين تبصره شامل اشخاصي كه به عنوان بـازرس   قبول براي بي طرف بودن موسسه مميزي محسوب مي شود

  .آنها قرارداد بسته شده است نمي شود 
جهت اطمينان از عدم وجود مغايرت در منافع ، پرسنلي كـه سـازمان هـاي مشـاور در سـمت رياسـت يـا        :  6-2-5

كارشناس فعاليت مي نمايند، نبايد توسط موسسه مميزي جهت شركت در بازرسي و يا فعاليت هاي ديگر مميزي به 
  .كار گرفته شوند 

تمام پرسنل موسسه مميزي بايد بي طرفانه عمل نمايند و اجازه ندهند كه فشارهاي مالي ، تجاري و ديگـر  :  7-2-5
  .فشارها بي طرفي سازمان را به مخاطره بيندازند 

، نتايج مربوط به مميزي ها و گزارشهاي مميزي را بـراي مرجـع قـانوني ارسـال     مي بايستموسسه مميزي  : 8-2-5
  .نمايد

اداره كـل از آخـرين    يا استعلام كتبـي از  ه مميزي موظف است قبل از انجام مميزي از طريق سايتموسس : 9-2-5
وضعيت شركت بازرسي شونده مطلع شده و مواردي كه لازم است در انجام مميزي به آنها دقت شـود را مـد نظـر    

  .خود قرار دهد
  :مسئوليت پذيري و اعتبار: 3-5
  .راحل مميزي و گزارشات آن را بر عهده خواهد داشتموسسه مميزي ريسك هاي ناشي از م-1
موسسه مميزي سرمايه و منابع درآمدي خود را ارزيـابي نمـوده و بـه سـازمان قـانوني اثبـات مـي نمايـد تحـت           -2

  .مالي و ديگر موارد بي طرفي خود را حفظ خواهد كرد-فشارهاي بازرگاني
  منابع  -6ماده

صلاحيت دار، منابع مالي، زمان كافي براي مميزي و در موارد مقتضـي   تمام منابع مورد نياز از قبيل پرسنل
دسترسي به اطلاعات فني و تخصصي اضافي، بايد مهيا شده و فعاليت مميزي را پشتيباني نمايد تا اطمينان 
حاصل گردد كه نتايج مميزي از بالاترين درجه صحت بـا وجـود محـدوديت هـاي بررسـي بـه روش نمونـه        

  .دار مي باشدبرداري، برخور
  وحدت رويه -7ماده

انجام مميزي بايد بر اساس روشها و تكنيكهاي تعريف شده و مدون انجام پذيرد تا بين مميزي هاي بـا نـوع و   
مديريت فعاليتهاي مميزي بايد بـر اسـاس رويـه هـاي سيسـتماتيك و      . دامنه  مشابه وحدت رويه حاكم باشد

چنين رويه . ظر اجرايي و هم از نظر فني مميزي را پشتيباني كندمدون بگونه اي طرح ريزي گردد كه هم از ن
شـركت د ر گردهمـايي هـا يئكـه     .همچنـين   هايي بايد در تطابق با الزامات قانوني و اين راهنما طراحي شوند

  .بدين منظور از سوي سازمان قانوني تشكيل مي شود ضروري خواهد بود
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  كفايت مستندات مميزي -8ماده
به هر مميزي بايد طبق الزامات قانوني مربوطه نگهداري شوند و به اندازه اي از كفايت برخوردار  مدارك مربوط

  :باشند كه
اطلاعات كافي براي اقدامات قانوني در صورت لزوم را هم در مرحله قبل از ورود به بازار و هـم در   –الف 

  .مرحله بعد از فروش فراهم آورد
  .بين مميزي هاي متوالي روي  يك سيستم را فراهم كندامكان پيگيري و رديابي در   -ب 
  .مبنايي جهت اقدامات اصلاحي و بهبود سيستم كيفيت براي سازنده را فراهم آورد –ج 

  نتايج مميزي و جمعبندي -9ماده
نتايج و تصميمات مميزي ها صرفنظر از اينكه مميزان يا سازمان مميزي چه كسي است بايـد داراي صـحت و   

البتـه تصـميمات در مميـزي از    . اين موضوع به رعايت مسائل محرمانه بودن كمك مي نمايد. باشندشبيه هم 
محدوديت هاي معمول برخوردار است زيرا كه تصميمات در مميزي بر مبنـاي شـواهد عينـي نمونـه بـرداري      

  .  اتخاذ مي شود كه بر اساس تخمينهاي آماري جمع آوري شده است
  سيستم كيفيت -10ماده

مانهاي مميزي بايد براي خود سيستم كيفيت ايجاد و مستقر نمايند تا اطمينان حاصل شود كه مميـزي  ساز
سيسـتم كيفيـت   . ها با بالاترين كيفيت بر اساس اين قواعد كلي و مواردي كه بعداً مي آيد ، انجام مي پزيرد

امنه سيستم كيفيت بايد شـامل  د. آخرين بازنگري استقرار يابد ISO 9001بايد بر اساس الزامات استاندارد 
  .طراحي و توسعه مورد نياز براي اجراي تمام الزامات اين راهنما باشد

  اهداف مميزي -11ماده
  :مميزي بمنظور يكي از موارد زير انجام مي گيرد

  .مميزي تطابق سيستم كيفيت سازنده با الزامات قانوني -الف
ته در دستيابي به اهداف كيفيت كه شامل تمام الزامـات  مميزي اثربخش بودن سيستم كيفيت استقرار ياف -ب

  .قانوني مربوط به وسيله پزشكي نيز مي شود
كه ممكن است وسيعتر از مـواردي باشـد كـه توسـط     ( مميزي سيستم كيفيت تعريف شده توسط سازنده  -ج

  ).قوانين تعريف شده است
اصـلاحي توافـق شـده در مميـزي قبلـي ، بطـور       مميزي بدنبال يك مميزي اوليه ، اطمينان از اينكه اقدام  -د

  .موثري اجرا شده است
  دامنه مميزي -12ماده

  :دامنه مميزي  وسعت و حدود مميزي را در موارد زير بيان مي كند
  .موضوع وسايل پزشكي كه تحت سيستم كيفيت مورد مميزي ، توليد مي گردند -الف
  .جام مي گيردالزامات سيستم كيفيت كه بر اساس آن مميزي ان  -ب 
  )اوليه، دوره اي، ويژه( نوع مميزي  –ج 
  موقعيت مكاني فعاليتها و مدارك مورد مميزي –د 

در مميزي هاي قانوني نبايد اصراري بر افزايش دامنه الزامات سيستم كيفيت شود و نبايد فراتر از رعايت 
  .الزامات قانوني طلب كرد

  انواع مميزي -13ماده
  مميزي اوليه -1-13

لين مميزي كه بمنظور تاييد رعايت  الزامات قانوني صورت مي گيـرد و عمومـاً شـامل كليـه مـوارد سيسـتم       او
  .شود كيفيت مي
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  )مراقبتي( مميزي دوره اي -2-13
مميزي دوره اي كه بر روي سيستم قبلاً مميزي شده انجام مي گيرد ممكن است به شكل كامل يا غيـر كامـل   

  :بين مميزي هاي دوره اي به موارد زير بستگي دارد فاصله زماني. صورت پذيرد
  ريسك هاي مرتبط با موارد استفاده وسيله پزشكي -الف
  تعداد قسمتهاي سيستم كيفيت –ب 
  ماهيت قسمتهاي سيستم كيفيت –ج 
  دامنه و نتايج مميزي هاي قبلي –د 

ود نقص در سيسـتم كيفيـت   اطلاعات رسيده از استفاده  وسيله پزشكي كه بيان كننده احتمال وج –هـ 
  .باشد

سـال باشـد و در مـواردي كـه ريسـك وسـيله پزشـكي         2فاصله زماني بين دو مميزي دوره اي نبايد بيشتر از 
  .لزوم بازديد وانجام مميزي دوره اي با هماهنگي سازمان قانوني خواهد بود.سال باشد 1بالاست نبايد بيشتر از 

جزئي جداگانه انجام مي گيرد بايد كليه قسمتهاي سيسـتم كيفيـت    اگر مميزي دوره اي در قالب مميزي هاي
  .سال مميزي شده باشند 3ماكزيمم طي 

سازمان هاي مميزي ممكن است بعضي از قسمتها را تعيين كنند كه در تمام مميزي هـاي جزئـي بايـد    : تذكر
مميزي قبلي در هر مميـزي  براي مثال اقدام اصلاحي يا پيگيري موارد مشاهده شده در آخرين .( مميزي شوند

  )جزئي مورد مميزي قرار گيرد
  مميزي ويژه  -3-13

  :اين نوع مميزي ممكن است به علتهاي زير لازم باشد
  :عوامل بيروني از قبيل -الف

  .وصول اطلاعاتي از استفاده وسيله كه نشان دهنده احتمال وجود نقص در سيستم كيفيت باشد -
 .بط با ايمني كه سازمان مميزي را مجاب  به مميزي مي كندبدست آمدن اطلاعات قابل توجه مرت -

بوجود آمدن تغييرات قابل توجه دروضعيت  سازنده كه بتواند بر تطابق با الزامات قانوني تاثير گـزار باشـد،    -ب
  .در نتيجه بدليل اجبار قانوني يا صلاحديد سازمان مميزي كننده نياز به مميزي مجدد مي باشد

ي از تغييرات كه قابل توجه تلقي مي شوند و در نتيجه سازمان مميـزي كننـده بـا بررسـي آنهـا      در زير مثالهاي
اگرچـه هيچكـدام از آنهـا نمـي توانـد بصـورت       . ممكن است تصميم به انجام مميزي ويژه بگيـرد، آمـده اسـت   

  :اتوماتيك منجر به مميزي ويژه گردد
  :بازنگري در سياستهاي سيستم كيفيت بدليل -

  ديد كارخانهصاحبان ج -
  تغييرمكان فعاليت ها يا كنترل ها در  محل جديد كارخانه -

  :بازنگري در اختيارات نماينده مديريت كه تاثير گزار بر -
  .اثربخشي سيستم كيفيت يا موارد قانوني است -
  .قدرت و اختيارات بمنظور اطمينان از اينكه وسيله پزشكي ايمن و كارا توليد مي گردد -

مـثلاً ، اضـافه شـدن يـك     ( خانواده محصول جديد به دامنه فعاليت سيستم كيفيت  اضافه شدن يك -
ست دياليز يكبار مصرف به دامنه موجود كه محدود مي شد بـه تجهيـزات ديـاليز ، يـا اضـافه شـدن       

MRI به دامنه موجود كه محدود مي شد به تجهيزات التراسوند(  
مثلاً، جابجايي عمليات توليد .( هاي توليد هستند بازنگري در عملكرد بخشهايي كه در گير در فعاليت -

  )به بخش جديد يا متمركز كردن طراحي و يا توسعه فعاليت ها در چندين بخش توليدي
مثلاً، تغيير از استريليزاسـيون توسـط پيمانكـار بـه داخـل      (تغييرات قابل توجه در فرآيندهاي خاص   -

  )سازمان يا تغيير در روش استريليزاسيون
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  مميزي هاي سرزده -4-13
مميزي سرزده در مواردي لزوم پيدا مي كند كه سازمان مميزي كننده نگرانـي هـاي مـوجهي از عـدم اجـراي      

  .يا سازمان قانوني اعلام نمايد اقدامات اصلاحي يا عدم تطابق با الزامات قانوني داشته باشد
  

  وظايف و مسئوليت ها -14ماده
  سازمان مميزي -1-14

نتـايج مميـزي   . ميزي توسط مراجع ذيصلاح قانوني براي انجام مميـزي تعيـين مـي شـود    صلاحيت سازمان م
متناسب بـا ايـن صـلاحيت ، مسـئوليتهايي     . شواهدي مبني بر تطابق يا عدم تطابق با الزامات قانوني خواهد بود

  :اين مسئوليتها شامل موارد زير مي گردد. براي مديريت و انجام كليه فرآيند مميزي وجود دارد
  .مطابقت داشتن مديريت مميزي با الزامات قانوني مرتبط  -الف
  .مطابقت داشتن با اين راهنما -ب
  .آموزش ، انتخاب و نظارت بر مميزان -ج
  .ايجاد روشهايي براي اطمينان از برداشت يكسان از الزامات قانوني -د
  .مميزي به آن نياز پيدا كند تهيه راهنماي سريع بعنوان ابزاري كه ممكن است تيم مميزي در حين -هـ
  .حفظ اسرار شامل مدارك مدون و اطلاعات بدست آمده در حين مميزي -و
  .ايجاد و پايبندي به يك مرامنامه  -ز
  .اعلام تصميمات اتخاذ شده به مراجع ذيصلاح در مواردي كه الزام قانوني است -ح
  

به اهداف كيفيت به سازمان مميـزي كننـده   مميزي باعث نخواهد شد كه مسئوليت هاي سازنده در دستيابي 
  .منتقل شود

  :از ديد سر مميز ، مسئوليتهاي سازمان مميزي شامل موارد زير مي شود
  .مطابقت انجام مميزي با الزامات قانوني مرتبط -الف
ق با توافق روي دامنه مميزي با سازنده شامل استانداردها و ساير مستندات استفاده شده كه قرار است تطاب -ب

  .آنها انجام شود اين توافق در موارديكه توسط الزامات قانوني مجاز شمرده شده انجام مي شود
  .برنامه ريزي ، سازماندهي ، ارزيابي و گزارش مميزي -ج
  .انتخاب مميزان -د
  .توافق بر سر زبان مميزي -هـ
ت قانوني  و تصديق اقـدامات  تصميم گيري روي عدم تطابق هاي كشف شده در حين مميزي با توجه الزاما -و

  .اصلاحي
بايد مطمئن شود كه پرسنل دانش و آگاهي لازم جهت انجام ارزيابي در واحد تعيين شده موسسه مميزي :  1-1-14

  .را دارند 
  .موسسه مميزي بايد دلايل صلاحيت هاي خود را جهت انجام وظايف خاص تعيين نمايد : 2-1-14
كه مميزي  انجام مي دهد ، بايد توسط موسسه تعيين وجهـت بكـارگيري احـراز    صلاحيت هاي لازم براي پرسنلي  

  .شود
  .موسسه مميزي بايد به مهارت تكنيكي لازم جهت انجام مميزي دارا باشد:  3-1-14
  :مشغول مي باشند موسسه مميزي پرسنلي كه در فعاليت هاي :  4-1-14
يت كافي بـراي اداره كـردن انـواع برنامـه هـاي بازرسـي و       ، بايد پرسنلي كه داراي صلاحموسسه مميزي :  5-1-14

  .ارزيابي وساير كارهاي مميزي  كه لازم است  انجام شود راداشته باشد
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مـرتبط بـا   (موسسه مميزي  بايد به تعداد كافي بازرس كه شامل راهنماي تيم بازرسي و متخصصـان فنـي  : 6-1-14
  .داشته باشد تا تمام فعاليت هاي موسسه را پوشش دهد  مي باشد استخدام نمايد و يا در دسترس)   موضوع 

  . موسسه مميزي بايد وظايف، مسئوليت ها و اختيارات مرتبط با هر شخص را براي او روشن نمايد:  7-1-14
بايد مراحل انتخاب ، آموزش ، دادن اختيارات رسمي به بازرس ها  و انتخاب متخصصـين  موسسه مميزي :  8-1-14

  . كه در فعاليت مميزي  شركت مي نمايند ، را مشخص نمايد )ضوع مرتبط با مو(
بازرسـي كـارآ   . بايد مرحله اي را براي دستيابي به بازرسي كارآ و اثبـات آن داشـته باشـد   موسسه مميزي :  9-1-14

 شامل استفاده از بازرسان و راهنمايان تيم بازرسي مي باشد كه داراي مهارت ها و دانش هاي بازرسـي عمـومي  
ايـن مرحلـه بايـد در    . به علاوه مهارت ها و دانش هاي مناسب براي بازرسي در عرصه تكنيكي معين مي باشند

  .تعريف شده باشد  ISO 19011مقررات مستند تدوين شده مطابق با راهنماي مربوطه در 
ز مراحل بازرسـي و  ا) و در مواقع نياز متخصصان فني ( موسسه مميزي بايد مطمئن باشد كه بازرس ها :  10-1-14

بايـد  موسسـه مميـزي   . مقررات مميزي وصدور گواهي نامـه و سـاير مقـررات مربوطـه اطلاعـات كـافي دارنـد        
تـا دسـتورالعمل هـا همـه     . دستورالعملهاي بازرسي به روز را در اختيار متخصصان فنـي و بازرسـان قـرار دهـد    

  .دهد  اطلاعات مربوط به فعاليت مميزي را در اختيار آن ها قرار مي
موسسه صدور گواهي نامه براي فعاليت هاي صدور گواهي نامه تنها از متخصصان فني و بازرسـاني بايـد   :  11-1-14

  .استفاده نمايد كه صلاحيت آنها اثبات شده است 
  .آورده شده است 9-1-3تخصص بازرسان و متخصصان فني در تيم ها براي انجام بازرسي هاي خاص در : توجه 

موسسه موسسه مميزي بايد نيازهاي آموزشي خود را مشخص نمايد و دسترسي به آموزش هاي خـاص  :  12-1-14
  .را پيشنهاد داده و مهيا نمايد 

اين آموزش هاي خاص جهت حصول اطمينان از صلاحيت بازرسان و متخصصان فني و ساير پرسنل مشغول 
  .در فعاليت مميزي كه انجام مي دهند ، مي باشد 

  مميزان -2-14
  :مسئوليت مميزان عبارت است از

  .رعايت الزامات قانوني  در مميزي -الف
  .كمك به سازنده در فهم الزامات قانوني -ب
برنامه ريزي و انجام مسئوليتهاي محوله بصورت هدفمند، مـوثر و كـارا در محـدوده دامنـه مميـزي و در       -ج

  .شده است راستاي مرامنامه مميزان كه توسط سازمان مميزي ايجاد و مدون
  .پشتيباني و همكاري با سر مميز -د
جمع آوري، تحليل و مدون نمودن شواهد عيني بطور كامل كه اجازه تصميم گيري در خصـوص تطـابق    -هـ

سيستم كيفيت با الزامات قانوني  و موثر بودن بودن اقدامات انجام گرفته در دسـتيابي اهـداف كيفيـت را    
  .فراهم سازد

ه ميزان روشهاي اجرايي، اطلاعات و مواردي كه براي پشتيباني سيستم كيفيت موردنياز بررسي اينكه تا چ -و
است شناسايي شده، دردسترس است  ، درك شده و توسط كاركنان مميزي شونده مورد استفاده قرار مي 

  .گيرد
و احتمـالاً نيـاز   هشيار بودن نسبت به هر نشانه يا شواهدي كه ميتواند روي نتايج مميزي تاثير گذار باشد  -ز

  .به مميزي گسترده تري را ايجاب نمايد
  .آگاه كردن بموقع سر مميز از يافته هاي  مميزي كيفيت -ح
  .كمك به سر مميز در تهيه گزارش مميزي -ط
  .آگاه كردن سر مميز از هر مانع جدي بر سر راه انجام مميزي -ي
  :به دست آمده در حين مميزي حفظ امانت و محرمانه نگهداشتن تمام اطلاعات و مدارك -ك
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  .تا زمانيكه اين مدارك از طريق سر مميز تحويل سازمان مميزي شود -
 .رفتار محتاطانه با اطلاعات طبقه بندي شده -

  :تصديق اينكه اقدامات اصلاحي، انجام شده و موثر بوده است -ع
  در موارد مربوط به مميزي قبلي -
  .در حين مميزي ، هر زمان كه پيش بيايد -
  )بطور مثال بررسي هاي  پس از فروش( بر اساس تجربيات به دست آمده از استفاده وسيله در بازار -
  .براساس حوادثي كه ذاتاً خطرناك است -
ايجاد كمترين مزاحمت براي كاركنان مميزي شونده و فرآيند ها تا حـدي كـه اهـداف مميـزي حاصـل       -ص

  . شود
  )الف-3-9ببينيد .( هر الزامي از طرف سازنده بررسي تطابق با بهداشت و ايمني يا -ف

  سر مميز -1-2-14
سـر مميـز بايـد داراي    . سر مميز مسئول اصلي از طرف سازمان مميزي در تمـام مراحـل مميـزي مـي باشـد     

  .اختيارات كافي براي تصميم گيري نسبت انجام مميزي و يافته هاي مميزي كيفيت باشد
  :مسئوليت هاي يك مميز ، عبارت است از مسئوليت هاي سر مميز علاوه بر تمام

  .مشخص كردن الزامات هر مميزي كه در آن از طرف سازمان مميزي بعنوان سر مميز تعيين شده است -الف
  .همكاري با سازمان مميزي در انتخاب بقيه اعضاي تيم مميزي -ب
ظر رعايـت الزامـات قـانوني ،    از ن) در موارد مقتضي(انجام بررسي اوليه مستندات سيستم كيفيت سازنده   -ج

  . قبل از مميزي در محل
  .تهيه برنامه مميزي و دستورالعمل هاي كاري و توجيه تيم مميزي -د
  .معرفي تيم مميزي به مديريت مميزي شونده -هـ
انتقال تمام عدم انطباقها به  سازنده در اسرع وقت بعد از شناسايي و اشاره به اينكه آيا اين عـدم انطباقهـا    -و

  .ممكن است در تطابق با الزامات قانوني اثر منفي بگذارد
  .گزارش هر مانع جدي در اجراي برنامه ريزي مميزي  به سازنده و سازمان مميزي -ز
  .يزي بطور شفاف و صريح به سازنده در جلسه پايانيتهيه و ارائه نتايج مم -ح
  .تهيه و تحويل گزارش مميزي به سازمان مميزي كننده در اسرع وقت -ط

  سازنده -3-14
  :مسئوليت هاي سازنده عبارت است از

  .تعريف دامنه مميزي با توجه به الزامات قانوني -الف
  .تعيين روش و چگونگي رعايت الزامات قانوني -ب
  .في كاركنان مرتبط با اهداف و دامنه مميزيمعر -ج
تعيين اعضايي از كاركنان كه با تيم مميزي همراهي نمايند و اطمينان از اينكـه تـيم مميـزي نسـبت بـه       -د

  .مسائل بهداشتي ، ايمني و ساير موارد لزوم آگاهي دارند
  .زي موثر و كارافراهم آوردن تمام امكانات لازم براي تيم مميزي بمنظور انجام يك ممي -هـ
فراهم كردن امكان دسترسي مميزان به شواهدي كه به الزامات قـانوني بـر مـي گـردد، در هـر زمـان كـه         -و

  .بخواهند
  .همكاري با مميزان براي دست يافتن به اهداف مميزي-ز
  .دريافت تذكرات مميزي كيفيت -ح
ادر شده در حين مميزي و انجـام آنهـا   تعيين اقدامات اصلاحي مربوط به عدم انطباق ها و توصيه هاي ص -ط

  .در مدت زمان معقول و اعلام گزارش به سازمان در موارد لزوم
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اطلاع دادن به سازمان مميزي كننده در خصوص هر تغيير مشخص در سيسـتم كيفيـت مطـابق الزامـات     -ي
  .قانوني

ت هـاي مـرتبط ديگـر  كـه     و مديري) از جمله پيمانكاران فرعي( اطلاع دادن به هر مميزي شونده ديگر  -ك
  .ممكن است بواسطه مميزي تحت تاثير قرار گيرند

  مميزي شونده ها -4-14
تمام موارد منـدرج در بنـد    ) از جمله پيمانكاران ( به غير از سازنده تمام افرادي كه در گير مميزي مي شوند 

  .د با سازنده مي باشددر چنين حالتي مسئوليت هاي ساير موار. الف تا ز به آنها بر مي گردد  9-3
  تيم مميزي -15ماده

  تركيب تيم مميزي -1-15
در مواردي كه تيم مميزي از يك نفر تنهـا  . تيم مميزي شامل يك سر مميز است كه در راس تيم قرار دارد

سر مميز بايـد توانـايي و تجربـه كـافي بـراي اداره يـك       . تشكيل شده است اين شخص بايد سر مميز باشد
  .ه باشدمميزي را داشت

تيم مميزي بايد شامل يك يا بيشتر افرادي باشد كـه داراي تجربـه جهـت بررسـي تكنولـوژي مـرتبط بـا         
تصميمات در خصوص ميـزان وسـعت چنـين تخصـص     . محصول ساخته شده و فرآيندهاي توليد آن باشند

  ).نيز رجوع شود 1-2-10بند ( هايي در تيم مميزي بايد بصورت موردي در نظر گرفته شود
  :در قانون اجازه داده شده است كه در تيم مميزي افراد زير نيز حضور داشته باشند

  كارآموزان مميزي يا افراد ديگري از طرف سازمان مميزي كننده -الف       
  كارآموزان مميزي يا افرادي ديگري از طرف سازمانهاي قانوني مرتبط -ب      
  .مميزي كننده و مميزان مورد پذيرش باشند ناظراني كه توسط سازنده ، سازمان –ج       

افراد همراه تيم مميزي نبايد بعنوان مميز تلقي شوند ولي بايد تمام ملاحظات مربوط به رازداري و محرمانه 
  .بودن را رعايت نمايند

تا حدي كه در قانون اجازه داده شده است در موارد خاص كه اخـتلاف نظـر وجـود دارد، سـازمان مميـزي      
  ).1-5رجوع به ( مي تواند در انتخاب مميزان مناسب نظر سازنده را نيز لحاظ نمايد كننده 

  صلاحيت تيم مميزي -2-15
  معيار صلاحيت تيم مميزي -1-2-15

-ISO 10011(الزامات شايستگي براي تمام مميزان بايـد بـر مبنـاي معيـار صـلاحيت مميـزان سيسـتم كيفيـت         

  .تعيين شود) ز قبيل درايت، سياست، مهارتهاي ارتباطيا( در كنار ويژگيهاي شخصيتي ) 2:1991
  :بطور خاص. تائيد صلاحيت تيم بايد متناسب با دامنه مميزي صورت گيرد

  :تيم بايد داراي صلاحيت آموزشي ، آگاهي و تجربه در موارد زير باشد    –الف          
  اثربخشي اقدامات انجام شده بررسي سيستم كيفيت براي توليد وسيله پزشكي و ارزيابي - 1     
 درك قوانين و استاندارد هاي مرتبط با الزامات سيستم كيفيت در توليد وسيله پزشكي -2     

 موارد كاربرد و ريسك هاي مرتبط با وسيله توليد شده - 3     

 بررسي طراحي، فرآيندهاي توليد و تكنولوژي مربوطه -4                 

در بررسـي  . ل تيم احراز شود نه اينكه تك تك افراد تمام ويژگـي هـا را دارا باشـند   صلاحيت بايد در ك -ب
سيستم هاي كيفيت سازنده ها ممكن است از متخصصين در فرآيندها يا تكنولـوژي مـرتبط بـا دامنـه     

. الــف را داشــته باشــند 1-2-10ايــده آل اينســتكه متخصصــين شــرايط بنــد . مميــزي اســتفاده شــود
مان مميزي تائيد شده و فردي كه بعنوان مميز تائيد صلاحيت نشده باشـد بايـد   متخصصين توسط ساز

  .تحت نظارت يك مميز، فقط فرايندهاي مرتبط با تخصصش را بررسي كند
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در حالت ديگر، افراد تيم مميزي ممكن است خود آمـوزش هـاي اضـافي ديـده باشـند و يـا اطلاعـات        
بـراي مثـال ايجـاد محـيط تحـت كنتـرل و       .( اشته باشندتخصصي در ارتباط با فرآيندها يا تكنولوژي د

  )تصديق فرايند استريل
سر مميز بايد داراي قابليت برنامه ريزي و هدايت اعضاي تيم را داشته باشد و به مميزان فعاليـت هـاي    -ج

  .مجزا از هم متناسب با شايستگي آنها  واگذار مي كند
  سوابق شايستگي تيم مميزي -2-2-15

  .ي كننده بايد سوابقي كه نشان دهنده صلاحيت مميزان است را نگهداري نمايدسازمان مميز
  تخصص ها، آموزش و تجربه مميز -3-2-15

شايستگي هاي خاصي نيز براي مميزي سازندگان وسيله ) 1-2-10بند ( علاوه بر مهارتهاي اوليه مميزي 
  . .پزشكي مورد نياز است

  تخصص –الف 
  :ا چند تا از موارد زير استتخصص مميز معمولا در يكي ي

  بيولوژي يا ميكرو بيولوژي -
 شيمي يا بيو شيمي -

 تكنولوژي كامپيوتر يا نرم افزار -

 يا مهندسي پزشكي ،صنايعبرق ، مكانيك -

 فيزيولوژي بدن -

 پزشكي -

 دارو -

 فيزيك يا بيو فيزيك -

  آموزش -ب
  :داده شود برنامه ريزي هاي آموزشي تخصصي ممكن است براي  پرسنل در موارد زير ترتيب

 مصوبات مربوطه/ آيين نامه ها/ آشنايي با الزامات قانوني و قوانين -

 مميزي سيستم هاي كيفيت در توليد وسايل پزشكي -

 آشنايي با فرايند هاي طراحي و توليد و تكنولوژي هاي مر تبط -

  جوانب ايمني مربوط به استفاده از وسايل پزشكي -
  تجربه -ج

  :زير حاصل مي گرددتجربه مميز اغلب در موارد 
  .كار در صنايع كاملا مرتبط و محل هاي از قبيل تحقيق و توسعه و توليدي -
 .كار در ارتباط با تكنولوژي وسيله و در ارتباط با استفاده آن در خدمات درماني و در كنار بيمار -

 .تست و آزمون به منظور بررسي تطابق با استاندارد هاي ملي و بين المللي -

 .تست هاي عملكردي، مطالعات ارزيابي يا تستهاي كلينيكي وسايل در ارتباط با -

اين شايستگي ها به منزله ابزاري هستند تا سيستم كيفيت از لحاظ ايمني و عملكردي مورد مميـزي قـرار   
  :    گيرد و مشخص كند كه وسيله 

 .چگونه ساخته شده -

 .چگونه كار مي كند -

  .چگونه استفاده مي شود -
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  يزيفرايند مم -16ماده
  .فرايند مميزي به مميزيهاي اوليه ، دوره اي و خاص اطلاق مي گردد

  آماده سازي -1-16
  اعلام -1-1-16

  .در موادري كه الزامات قانوني اجازه داده است در ابتدا بايد سازنده از انجام مميزي مطلع گردد
  پيش بررسي تشريح سيستم كيفيت -2-1-16

كن است يك مرور كلي بر روشهاي مدون شـده توسـط سـازنده از    جهت برنامه ريزي مميزي، سر مميز مم
  .قبيل نظامنامه، داشته باشد تا تطابق كلي آن با الزامات را بررسي كند

  .اين مرور اوليه بعنوان بخشي از مميز تلقي مي شود
بل از رفـع  اگر در اين مرحله مشخص شود كه سازنده تمام الزامات قانوني را برآورده نساخته است نبايد تا ق

  .آن و جلب رضايت سازمان مميزي ، اقدام ديگري براي مميزي انجام شود
  

  برنامه ريزي مميزي در محل -3-1-16
اگر الزامات قانوني اجـازه دهـد بايـد بـا سـازنده ارتبـاط       . يك برنامه مميزي در محل بايد وجود داشته باشد

  .عمل پيش از بازديد در محل انجام مي شود داشت و روي برنامه مميزي به توافق رسيد، بديهي است اين
برنامه مميزي بايد به اندازه اي قابليت انعطاف داشته باشد تا در صورت لزوم با توجه به مواردي كه در حين 

  .مميزي رخ مي دهد بتوان تغييراتي در آن داد و اجازه دهد از منابع بطور موثر استفاده كرد
  :منه و اهداف مميزي بر مبناي زير تهيه گرددبرنامه مميزي بايد بر توجه به دا

 .نوع مميزي كه انجام مي گيرد -

 اطلاعات حاصل شده از پيش بررسي سيستم كيفيت -

  :و در مميزي هاي دوره اي و خاص
  اطلاعات به دست آمده از مميزي قبلي - -
  ) post market( اطلاعات به دست آمده از استفاده وسيله در بازار  - -

  :ايد شاملبرنامه مميزي ب
 دامنه مميزي و هدف  -

مشخص كردن تيم مديريت سازنده كـه داراي مسـئوليت مسـتقيم در ارتبـاط بـا دامنـه و هـدف          -
 )در صورت امكان( مميزي مي باشند 

از قبيل استاندارد هاي مورد نظـر و نظامنامـه كيفيـت سـازنده در     ( مشخص كردن مدارك مرجع   -
 )صورت در دسترس بودن

 ي تيم مميزيمشخص كردن اعضا  -

 زبان مميزي  -

 .زمان و مكان محل هائيكه بازديد در آنها انجام مي شود  -

 .زمان و مكان جائيكه مستند سازيهاي تكميلي در آنجا انجام مي شود  -

و در موارد مقتضي ساير كساني كـه  ) در صورت امكان( مشخص كردن واحد هاي سازمان سازنده   -
 .بايد مميزي شوند

 .در نظر گرفته شده براي تمام فعاليت هاي اصلي بزرگساعت و مدت زمان   -

 .برنامه جلسات، شامل تمام ملاقات هاي روزانه كه با مديريت سازنده ترتيب داده مي شود  -

 .تعداد نسخ گزارش مميزي و زمان در نظر گرفته شده براي ارائه آن  -



  1گارشن      ضوابط تاييد صلاحيت سازمانهاي مميزي توليد تجهيزات پزشكي
 

  ٢٨ازGD-WI-15١٥                                          :شماره سند

ي دهـد ، برنامـه   در مواردي كه سازنده داراي چند سايت است كه سيسـتم كيفيـت را پوشـش م ـ    -
  .مميزي بايد به اين مطلب توجه داشته باشد

سازنده بايد روشهاي اجرايي مدون و اجرا كند تا اطمينان حاصل نمايد كـه محصـولات يـا خـدماتي كـه از      
در مواقعي كـه سـازنده دلايـل    . پيمانكاران فرعي خريداري مي كند تمام الزامات قانوني را رعايت مي كنند

ي تيم مميزي مبني بر رعايت شدن الزامات قانوني در محصول يا خـدمات خريـداري شـده    اثباتي كافي برا
ندارد، سازمان مميزي كننده بايد در صورت امكان ، كنترل فرايندهاي واگذار شده بـه غيـر را نيـز مميـزي     

  )براي مثال پيمانكاران استريليزاسيون.( كند
  

  تغيير برنامه مميزي -1-3-1-16
ر مميز ممكن است كه برنامه مميزي و شرح وظايف مميزان را به جهت دسـتيابي بهتـر   در طي مميزي ، س

سازنده بايد آگاه باشد كه برنامه مميـزي ممكـن اسـت براسـاس مشـاهدات      . به اهداف مميزي ، تغيير دهد
سـازنده بايـد   . بدست آمده از مميزي كيفيت، جهت عمق بخشيدن به مميزي برخي از قسمتها ، تغيير كند

  .بت به تغييرات توجيه شودنس
درصورتيكه اهداف مميزي غير قابل دست يافتن باشد، سر مميز بايد اين موارد را به همراه دلايل سـازنده و  

  .سازمان مميزي كننده گزارش نمايد
  

  وظايف تيم مميزي -4-1-16
ايـد تعيـين   وظايف هر كدام از اعضاي تيم مميزي از جمله مميزي موارد مشخصـي از سيسـتم كيفيـت ، ب   

در اين تقسيم وظايف كه توسط سر مميز با مشورت اعضاي تيم مميـزي انجـام مـي گيـرد بايـد بـه       . گردد
  .تجربيات تخصصي فني مميزان توجه شود

  
  مستندات كاري -5-1-16

اين مستندات بايد با توجـه  . مستندات كاري بايد توسط سر مميز با همكاري اعضاي تيم مميزي تهيه گردد
  .ه مميزي بمنظور كمك به جمع آوري مشاهدات عيني و گزارش دهي مميزي، تهيه شوندبه برنام

  :مستندات كاري ممكن است شامل موارد زير باشد
  چك ليست بررسي تطابق سيستم كيفيت با الزامات قانوني –الف 
  فرم هايي براي گزارش مشاهدات مميزي كيفيت –ب 
  ايج بدست آمده توسط مميزيفرم هايي براي ثبت شواهد پشتيباني نت –ج 

  .نمونه مستندات كاري بايد در دسترس سازنده در صورت درخواست قرار گيرد
مستندات كاري بايد بگونه اي طراحي شود كه محدوديت براي فعاليت هاي مميزي و بررسي هاي اضافه تر 

  .كه با توجه به اطلاعات بدست آمده در حين مميزي لازم مي گردد ، ايجاد نكند
  اجراي مميزي -2-16
  جلسه افتتاحيه -1-2-16

  :جلسه افتتاحيه بمنظور موارد زير تشكيل مي گردد
  معرفي اعضاي تيم مميزي به مديريت سازنده -
 مروري بر دامنه و اهداف مميزي -

 بيان خلاصه اي از روش و نحوه انجام مميزي -

 ايجاد ارتباط رسمي بين تيم مميزي و سازنده -

 .و منابع كافي در دسترس تيم مميزي قرار دارد اطمينان از اينكه شرايط -
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تعيين تاريخ و ساعت جلسه اختتاميه و هر جلسه ديگري كه در اين ميان بين تيم مميـزي و سـازنده    -
 .بر قرار مي شود

 شفاف سازي هر مطلب مبهمي از جزئيات برنامه مميزي -
  ارزيابي -2-2-16

  :انجام مي گيرد ارزيابي در محل بمنظور موارد زير توسط تيم مميزي
  ميزان تطابق سيستم كيفيت مدون شده سازنده با الزامات قانوني -
 اطمينان از اجرا شدن روشهاي اجرايي سازنده -

 تصديق اثربخشي سيستم كيفيت سازنده -

  
 

 
  عمق مميزي -1-2-2-16

رك و سوابق تيم مميزي بايد المانهاي سيستم كيفيت در حيطه دامنه مميزي را ازنظر الزامات قانوني و مدا
نمونه ها بايد بر مبناي ريسك هـاي مـرتبط بـا اسـتفاده     . نمونه در تمام سطوح سيستم كيفيت بازديد كند

وسيله، پيچيدگي تكنولوژي ساخت، تنوع محصولات و گزارشات رسـيده از اسـتفاده وسـيله بعـد از فـروش      
  . انتخاب شوند

  .د مخصوصاً اگر به ايمني محصول بر گرددتيم مميزي بايد تمام مشاهدات مميزي كيفيت را بررسي كن
  
  جمع آوري شواهد عيني -2-2-2-16

شواهد عيني از طريق گفتگوها، برسي روشهاي اجرايي، مشاهده فرآيندها و شرايط كاري جمع آوري شده و 
اطلاعاتي كه از طريق گفتگو ها بدست مي آيند ممكن است بوسـيله كسـب اطلاعـات از    . تصديق مي شوند

بر اساس  ايـن شـواهد عينـي ،    . يگر، مشاهده چشمي ، اندازه گيري و سوابق، مورد تائيد قرار گيرندمنابع د
  .بايد توجه شود كه آيا نشانه هايي از عدم انطباق وجود دارد 

شواهد عيني ممكن است بوسيله جمع آوري كپي هايي از مدارك يا در موارد ويژه بوسـيله عكـس تكميـل    
از اين دست بايد بدقت ثبت شود و هم مميز و هم مميزي شونده  بر آن صـحه   جمع آوري شواهدي. گردد

  .بگزارند
مميزي شامل جمع آوري شواهدي از روشهاي اجرايي و نتيجه اجراي آنها در مورد رعايـت الزامـات قـانوني    

ينـد  و همچنين در موارد مقتضـي شـواهد مـرتبط بـا فرآ    ) مثل رسيدگي به شكايات( مربوط به بعد از توليد
  .طراحي شامل آناليز ريسك و بررسي هاي كلينيكي نيز مي شود

  .مدارك و كپي هاي جمع آوري شده توسط مميزان بايد ثبت و تصديق شده باشند
  مشاهدات مميزي كيفيت -3-2-16

عدم انطباقها و مشاهدات مميزي كيفيت كـه ممكـن اسـت    . تمام مشاهدات مميزي كيفيت بايد ثبت شوند
  .شند، بايد در اولين فرصت توسط سازنده بررسي شوندعدم انطباق با

  :سوابق عدم انطباق ها بايد
  .بصورت شفاف و خلاصه بيان شود -
 .مستند به  شواهد عيني باشد -

 .الزام مشخصي كه برآورده نشده را بيان كند -
  برآورده نشدن  الزامات قانوني -4-2-16

مثالهـايي از  . ه سازنده با الزامات قانوني تطابق نداردوجود يك يا بيشتر عدم انطباق كلي نشانگر اين است ك
  :مشاهدات مميزي كيفيت كه بعنوان عدم انطباق دسته بندي مي شود عبارتند از
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مثـل كوتـاهي در داشـتن سيسـتم     ( كوتاهي در اشاره به يكي از الزامات قانوني در سيسـتم كيفيـت    -
  )رسيدگي به شكايات  يا سيستم آموزش

 يكي از الزامات قانوني در سيستم كيفيتكوتاهي در اجراي  -

 وجود تعداد زيادي از عدم انطباقهاي جزئي در يكي از الزامات قانوني در سيستم كيفيت -

نقص در اجراي مناسب اقدام اصلاحي و پيشگيرانه زمانيكه بررسـي اطلاعـات رسـيده بعـد از فـروش       -
 .نشان دهد كه در محصول اشكالي وجود دارد

در شرايطي كـه  ( بازار كه داراي ريسك غير قابل قبول براي بيمار يا كاربر باشند وجود محصولاتي در  -
 ).مطابق دستوالعملهاي سازنده مورد استفاده قرار گيرند

وجود محصولاتي كه بطور واضح با مشخصات سازنده  و يـا الزامـات قـانوني بعلـت نقـص در سيسـتم        -
 .كيفيت ، تطابق ندارند

 .ي مانده از مميزي قبليتكرار عدم انطباق هاي باق -

 
  جلسه اختتاميه -5-2-16

هدف اصـلي  . در پايان مميزي، تيم مميزي جلسه اي با مديريت سازنده و مسئولين مرتبط تشكيل مي دهد
از اين جلسه ارائه مشاهدات مميزي كيفيت به مديريت بمنظور اطمينان از اينكه نتايج مميزي بـه سـازنده   

  . تفهيم شده است
يد مشاهدات مميزي كيفيت را ارائه كند و هر كدام كه از نظر تيم مميزي عدم انطباق تشخيص سر مميز با

  .داده شده است ، توضيح داده شود كه چگونه به الزامات قانوني مرتبط مي شود
سر مميز بايد تصميم تيم مميزي در ارتباط با اثربخشي سيستم كيفيت در برآورده ساختن اهداف كيفي را 

  .بيان كند
  .يك ليست مكتوب از عدم انطباق ها بايد به مديريت سازنده ارائه شود

  .دريافت ليست عدم انطباق ها بايد توسط سازنده تائيد گردد
تاريخي بايد توافق شود كه تا آن تاريخ سازنده  برنامه هاي اقدام اصلاحي لازم در مورد عدم انطباق ها را به 

  .سازمان مميزي كننده اعلام خواهد كرد
  گزارش مميزي -3-16
  تهيه گزارش -1-3-16

گزارش مميزي مكتوب جهت ارائه به سازمان مميزي كننده همراه سوابق مميزي ، بايد تهيه شود تا سازنده 
گـزارش  . با اطلاعات مربوط به اقدامات اصلاحي  منـدرج در آن بهبـود در سيسـتم كيفيـت را انجـام دهـد      

  .مسئوليت صحت و دقت گزارش با سر مميز مي باشد. تهيه گرددمميزي بايد زير نظر مستقيم سر مميز 
  

  محتويات گزارش  -2-3-16
گزارش بايد توسط سر مميز امضـا و تـاريخ   . گزارش مميزي بايد با دقت، محتويات مميزي را منعكس نمايد

  :رد زير باشدگزارش بايد يا به اطلاعات منتشر شده قبلي ارجاع دهد يا در موارد مقتضي شامل موا. زده شود
  دامنه و اهداف مميزي، شامل فرآيندها و محصولات  -الف 
شرح برنامه مميزي، مشخصات تيم مميزي و نمايندگان سازنده ، تاريخ مميزي و مشخصـات سـازمان     - ب

 مورد مميزي

الزامات قانوني در سيستم كيفيت ، طرح كيفيت سازنده و ( تعيين محدوده مميزي كه انجام شده است -ج 
 )غيره

 :مشخص شدن عدم انطباقها شامل -د 
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  شرح هر عدم انطباق -
  .معيار مميزي يا الزام قانوني مشخصي كه به آن بر مي گردد -
  .ميزان اهميت نسبي با توجه به الزامات قانوني -
  .تاريخ اعلام برنامه هاي اقدام اصلاحي لازم -

  اثربخشي سيستم كيفيت سازنده در تحقق اهداف كيفي   -هـ 
  شرح اقدامات اصلاحي انجام شده در حين مميزي   -و 
  توصيه به سازمان مميزي كننده در ارتباط با پيگيري اقدامات مطابق برنامه زمانبندي -ز 

بايد در اولين زمان ممكن توسط سـازنده تائيـد شـوند    ) ز(و) ه( ،) د(عدم انطباقها و توصيه ها ي بندهاي 
استثنائاً، اين مهلت زمـاني، در مـواردي   . ته بعد از نتيجه مميزي باشدهف 6ولي بهرحال اين زمان نبايد از 

كه مشاهده مميزي كيفيت از نظر اينكه منطبق با الزامات هست يا نيست در دسـت بررسـي باشـد، قابـل     
در چنين حالتي سازنده بايد در اسرع وقت از تاخير بوجود آمده مطلـع شـود تـا تـاريخ هـا      . افزايش است
  .دبازنگري گردن

  
  

  انتشار گزارش -3-3-16
  .گزارش مميزي بايد توسط سازمان مميزي براي سازنده ارسال شود يا در دسترس او قرار گيرد

اگر در زمـان تعيـين شـده گـزارش     . گزارش مميزي بايد در اولين زمان ممكن در مدت مشخص صادر شود
توجه به ضوابط قانوني سـازمان مميـزي    صادر نگردد، دلايل تاخير براي سازنده اعلام شود و تاريخ جديد با

  .كننده تعيين گردد
  نگهداري سوابق مميزي -4-16

  .سازمان مميزي كننده بايد سوابق مميزي را تا زمان تعيين شده در الزامات قانوني نگهداري نمايد
  

  اتمام مميزي -5-16
  .مميزي با تسليم گزارش مميزي به سازنده اتمام مي يابد

  
  اقدامات اصلاحيپيگيري  -17ماده

اقدامات اصلاحي و مميزي هاي متعاقب آن بايد بر اسـاس زمانبنـدي توافـق شـده بـين سـازنده وسـازمان        
سازمان مميزي ممكن است از سازنده درخواست كنـد كـه گـزارش پيگيـري اقـدامات      . مميزي انجام پذيرد

زمان مميزي بازبيني شود و نتيجه چنين گزارشي بايد توسط سا. اصلاحي انجام شده و نتايج آن را ارائه كند
  .بازبيني به سازنده اعلام گردد
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  ICBموسسات مميزي  توليد تجهيزات پزشكي  مدارك و سايرالزامات لازم جهت صدور تاييد صلاحيت               
 

 .موسسه بايد در اداره ثبت شركت ها به عنوان يك شركت يا موسسه مشاور ثبت شده باشد .1

د داراي امكانات سخت افزاري ونرم افزاري لازم وپرسنل صلاحيت دارومسلط در زمينه سيسـتم  موسسه باي .2
 .داشته باشد MDD 93/42/EECهاي مديريت كيفيت و 

 .مشخص باشد Websiteو  Emailآدرس دقيق پستي، تلفن،  .3

هيـزات  سال سابقه كار در زمينه مميزي سيستم هاي مديريت كيفيت در تج 2موسسه مي بايست حداقل  .4
 .داشته باشد يا به عنوان دفتر نمايندگي در حال فعاليت باشد معتبر CBپزشكي با يك 

 .دارنده پروانه فعاليت ملزم به رعايت كليه دستورالعمل ها و بخشنامه هاي اداره كل خواهد بود .5

كارشناسان موسسه افراد متخصص و مجرب بوده و مي بايست داراي حداقل مدرك تحصـيلي ليسـانس و    .6
 .سابقه كار تعريف شده در الزامات اختصاصي باشند

 .شركت ملزم به رعايت منشور اخلاقي  مي باشد .7

 .شركت نمي بايست  در اموري كه صلاحيت آن تاييد شده است مميزي نمايد .8

 .شركت ملزم به رعايت تعرفه هاي ابلاغ شده از سوي اداره كل مي باشد.  10

ره كل عملكرد موسسـه  ضـعيف ارزيـابي شـود پروانـه تاييـد صـلاحيت        در صورتيكه در ارزيابي، هاي ادا. 11
 .موسسه لغو خواهد شد

  شركت ملزم به رعايت ضوابط مربوط به موسسات مميزي مي باشد. 12
  الزامات تخصصي  جهت انجام امور مميزي توليد تجهيزات پزشكي  - 10

 1ليسانس مطابق جـدول شـماره   كارشناس با مدرك تحصيلي حداقل  2موسسه مي بايست داراي حداقل  .1
 .باشد

موسسه مي بايست جهت انجام مميزي هاي  تخصصي نظير صحه گذاري پروسه استريليزاسيون، صحه  :تبصره 
متناسب با نوع فعاليت رشته تخصصي مي توانند ..... گذاري كلين روم، صحه گذاري طراحي برخي از فرآيندها و 

 ير مميزان استفاده نمايد از كارشناس باتجربه متخصص در كنار سا

آگاهي كامل ازضوابط اداره كل پيرامون توليد تجهيزات پزشكي در كشور و گذرانـدن و اخـذ گـواهي دوره     .2
 هاي آموزشي مربوطه

 .ارائه هرگونه مدرك تخصصي معتبر كه نشان دهنده توانايي علمي شخص در حوزه مورد نظر باشد .3
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  مكاري سازمانهاي مميزي  با اداره كل تجهيزات پزشكي نحوه درخواست موافقت نامه ه
  

و ارسـال كليـه مـدارك     www.imed.irتكميل فرم مخصوص درخواست همكاري از طريـق وب سـايت    .1
 مورد نياز در قالب يك فايل به اداره كل تجهيزات پزشكي 

ود را ارسال كرده و مورد تاييد قرار گرفته اند ارائه مدارك تكـراري  هائيكه قبلا مدارك خ CBدر مورد :توجه   
 .لزومي ندارد

اداره كل تجهيزات پزشكي با توجه به حيطه مورد درخواست متقاضي و مدارك ارائه شده بررسـي و اقـدام    .2
 .به مميزي خواهد نمود

اين ضوابط تاييـد نمايـد اداره    درصورتيكه نتيجه بررسي توانمنديهاي متقاضي را از نظر الزامات مندرج در .3
كل تجهيزات پزشكي اقدام به انعقاد موافقت نامه همكـاري و  معرفـي شـركت بـه توليـد كننـدگان تجهيـزات        

 .پزشكي از طريق وب سايت اداره كل تجهيزات پزشكي جهت ارائه خدمات ذكر شده فوق خواهد كرد

  
  :مدارك مورد نياز

 در اداره ثبت شركتها به ثبت رسيده استارائه اصل و كپي اساسنامه موسسه كه  .1

 اصل و كپي كارت ملي و شناسنامه مدير عامل و پرسنل شاغل در شركت .2

 اصل و كپي مدارك تحصيلي مدير عامل و پرسنل كه مورد تاييد وزارت علوم يا بهداشت باشد .3

 اصل و كپي مدارك مربوط به سوابق كاري و تجربيات  .4

 هاي آموزشي كه كارشناسان شركت نموده انداصل و كپي مدارك مربوط به دوره  .5

 اصل و كپي مدارك مربوط به سوابق كاري موسسه  .6

  1تكميل و ارائه فرم شماره  .7

 ارائه فرم منشور اخلاقي .8

 فرم مخصوص درخواست همكاري .9
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  »جدول رشته هاي تحصيلي و حوزه فعاليت تخصصي«  
  

  نام رشته تحصيلي  رديف
 )سال(حداقل سابقه

  حيطه فعاليت
 مدعوبصورت بصورت دائم

  كليه تجهيزات پزشكي الكترونيكي  5  3  مهندس برق  1

  كليه تجهيزات پزشكي الكترونيكي  5  3 مهندس پزشكي بيوالكتريك  2

  كليه تجهيزات پزشكي الكترومكانيكي و مكانيكي  5  3 مهندس پزشكي بيومكانيك  3

  و ملزومات مصرفي پزشكي  وادكليه مكليه   5  3  مهندس پزشكي بيومواد  4

  كليه تجهيزات مكانيكي و الكترو مكانيكي  5  3 مهندس مكانيك تمام گرايشات  5

  كليه خطوط توليد تجهيزات پزشكي   5  3 مهندس صنايع تمام گرايشات  6

  مواد و ملزومات مصرفي پيچ و پلاك ها ارتوپدي  5  3  مهندس مواد و متالوژي   7

  مواد و ملزومات مصرفي پزشكي   5  3  شيمي و بيوشيمي پليمر  8

   استريل كليه مواد و ملزومات مصرفي پزشكي  5  3 بيولوژي و ميكروبيولوژي  9

 تجهيزات توانبخشي  5  3  فيزيك و بيو فيزيك  10

 تجهيزات توانبخشي  5  3  توانبخشي  11

 تجهيزات پزشكي   5  3  رشته هاي پزشكي   12

  ندانپزشكي تجهيزات و مواد د  5  3  دندانپزشكي   13

  آزمايشگاهي-تجهيزات و ملزومات مصرفي  5  3  دارو سازي  14

  تجهيزات وكيتهاي آزمايشگاهي  5  3  علوم آزمايشگاهي  15
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  1: صفحه                                              » 1فرم شماره «                                                                           
 "ثبت اطلاعات موسسات مميزي فرم " 

 
 

    شماره شناسه                                                              موسسه          / نام شركت
  
 

  اطلاعات شركت 
  طبق روزنامه رسمي/ نام حقوقي شركت 

  :محل ثبت                        :                  اره ثبت شم                                                  :     تاريخ ثبت 
  تاريخ اظهار نامه ثبتي                          :           شماره اظهار نامه ثبتي 

  
  :نوع شركت 

  تعاوني                                سهامي عام                                            شخصي                             
  بازرگاني                                  وابسته                             سهامي خاص                                         
  ) .......ذكر شود ( ساير                                 متقاضي                              مسئوليت محدود                                     

  
  :نوع مالكيت 

  خصوصي                                          تعاوني                                        دولتي                                
  

  :نوع شركت 
  ............. درصد سهام شركت خارجي                     غير ايراني                                                 ايراني                        

  
  :آدرس دفتر مركزي شركت

  :ابان فرعييخ                      :     ابان اصلييخ                   :         شهر                            :   استان 
  :كدپستي              :                     واحد :                              طبقه                  :              ك پلا

  :آدرس پست الكترونيكي                    :                صندوق پستي
  

  :مشخصات مدير عامل 
  :نام پدر                                        :  نام خانوادگي                               :                 نام 

  :شماره شناسنامه                        :                      محل تولد                               :      تاريخ تولد 
  :كد ملي                                       :              مليت              :                            صادره 

  :آخرين مدرك تحصيلي 
  :آدرس محل سكونت 
  :مواقع ضروري  شماره تلفن تماس در
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  2: صفحه 
  

 

  مشخصات مديران شركت
  مشخصات هيئت مديره) الف

  

  نمونه امضاء  تحصيلات  سمت  محل اقامت شماره شناسنامه نام پدر نام خانوادگي  نام رديف

 
  

 
  
  
  
  
  
  

           

  
  سر مميزان مشخصات )ب 
  

  نام خانوادگي  نام  رديف
سابقه
  مميزي

  نمونه امضاء  دامنه مميزي  مدرك تحصيلي
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  3: صفحه 
  

 

  :مميزان مشخصات ) ج 
  

  نام خانوادگي  نام  رديف
سابقه
  مميزي

  نمونه امضاء  دامنه مميزي  مدرك تحصيلي

 
  

 
  
  
  
  
  
  

        

  
  كارشناسان مدعو مشخصات  )د
99  

  مدرك تحصيلي  نام پدر  نام خانوادگي  نام  رديف
وضعيت 

  مدعو/ثابت
  نمونه امضاء

 
  

 
  
  
  
  
  
  

        

  
  

مي نمايم هرگونـه   تعهدداراي حق امضا از طرف شركت مندرجات فوق را تأئيد نموده و .................. با سمت ........................ اينجانب 
هفته به اداره كل تجهيزات پزشكي اعلام نمايم و مسئوليت قانوني هرگونه اظهارات خلاف  2ت در اطلاعات فوق را ظرف مدت تغييرا

  .شركت مي باشد و واقع به عهده اينجانب 
  

  ضاء مهر و ام                                                                                                   
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  توليد تجهيزات پزشكي موسسات مميزيفرم درخواست ثبت 
  

  اداره كل تجهيزات پزشكي 
  با سلام 

  :احتراماً، بدين وسيله اعلام مي گردد
  :تاريخ ثبت                                :شماره ثبت                                      :شركت 
  :پستي: آدرس

  :آدرس الكترونيكي
         ……………………………Fax                                                                         Email/تلفن

  
  خواهشمند است دستور فرماييد اقدام لازم معمول دارند .توليد تجهيزات پزشكي در موضوعات ذيل را دارد مميزيآمادگي انجام امور 

  ISO 9001سيستم هاي مديريت كيفيت مطابق  مميزي .1

 ISO 13485سيستم هاي مديريت كيفيت مطابق  مميزي  .2

 توليد داخل مطابق الزامات قانوني وضوابط آن اداره كل شامل محصولات پزشكي  Tech file مميزي .3

 
  تجهيزات پزشكي تصوير برداري  .1
 ثبت علام حياتي و اندازه گيري كننده پارامترهاي فيزيكيتجهيزات  .2

 يكي و الكترومكانيكي ساير تجهيزات پزشكي الكترون .3

 تجهيزات و ملزومات مصرفي غير استريل .4

 تجهيزات و ملزومات مصرفي استريل .5

 تجهيزات دندانپزشكي  .6

 تجهيزات آزمايشگاهي .7

 فيزيوتراپيوسايل توانبخشي و  .8

 كليه لوازم و تجهيزات پزشكي        .9

  
  
  
  
  
  

                                                                                                                              
  مهر و امضاء                                                                                                                

 
  :تذكر

 .را ارائه نمايد بالاشركت مي بايست مدارك قيد شده درقسمت  .1

نام شركت در ليست شركت هاي  تاييدبا توجه به مدارك تحويلي بررسي شده و درصورت  مميزي صلاحيت شركت در زمينه مختلف  .2
  .كي وزارت بهداشت قرار خواهد گرفتتاييد اداره كل تجهيزات پزش موردو ) همكار(ر مميز

  



  1گارشن      ضوابط تاييد صلاحيت سازمانهاي مميزي توليد تجهيزات پزشكي
 

  ٢٨ازGD-WI-15٢٦                                          :شماره سند

  
  
  
  
  

  "منشور اخلاقي"

  
در بررسي  الزامات قـانوني اداره كـل  بخـرج    درمميزي هاي خود نهايت دقت ـ شركت متعهد مي گردد 1

داده و با رعايت كامل ضوابط اداره كل تجهيزات پزشـكي در مـورد موسسـات مميـزي ، بـويژه رعايـت       
اصول مسئوليت پذيري، بي طرفي ،استقلال و،عدم دخالت غرض هاي شخصي ، ،وبا صداقت كامل نسبت 

  .ودبه مميزي و اعلام گزارش كارشناسي اقدام خواهد نم
  
مجاز به تغييـر يـا    موسسه توسط اداره تجهيزات پزشكي مشخص شده و  مميزيـ ساليانه هزينه هاي 2

  .افزايش آن نخواهد بود
  
  
  ـ مـدارك و اطلاعـات مربـوط بـه شـركتهاي تجهيـزات پزشـكي و سـاير مراكـز تحـت پوشـش وزارت           3

  .ي باشدبهداشت، درمان وآموزش پزشكي محرمانه بوده و انتشار آنها ممنوع م
  
مميزي متعهد مي گردد در مميزي هاي خود از كارشناسان زبده و بـا تجربـه كـه بـه قـوانين      ـ شركت 4

  .ومقررات بين المللي و محلي آشنايي كامل دارند استفاده نمايد 
  
  
  
  
  
  

  نام ونام خانوادگي مدير عامل           
  مهر و امضاء

  
  
  
  
  
  



  1گارشن      ضوابط تاييد صلاحيت سازمانهاي مميزي توليد تجهيزات پزشكي
 

  ٢٨ازGD-WI-15٢٧                                          :شماره سند

  انونيعدم انطباق با الزامات ق گزارشفرم 

  :نام شركت مميزي شونده
  :شماره  درخواست مميزي 

  :موضوع مميزي 
  جزئي                   عمده: طبقه بندي                               :                                                                تعداد عدم انطباق ها
  :شرح عدم انطباق ها

  نام و امضائ سر مميز                                                        ضائ مميز                                                                        نام  وام



  1گارشن      ضوابط تاييد صلاحيت سازمانهاي مميزي توليد تجهيزات پزشكي
 

  ٢٨از٢٨

  
  جدول زمان مميزي

  
  

 زمان مميزي اوليه  تعداد كاركنان
Man/ Day(8 Hrs)  

ساير عوامل           
  )ع محصولات،ريسك تنو(

  جمع كل

1-10  2    
11-25  3    
26-45  4    
46-65  5    
66-85  6    
86-125  7    
126-175  8    
176-275  9    
276-425  10    
426-625  11    
626-875  12    
876-1175  13    

  
  
  
  
  
  
  
  
  

 


