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 مقدمه -1

زشکی یفیت وسایل پنامه سیستم مدیریت کصدور گواهی هایهموسسساماندهی و نظارت بر فعالیت دستورالعمل به منظور  این

(ISO 13485 )بر اساس الزامات و توسط اداره کل تجهیزات پزشکیدر ایران، دگان ا یشان و نماینISO17021  الزامات  و

 تدوین شده است. (International Accreditation Forum, IAF)اختصاصی مجمع اعتباربخشی بین المللی 

نامه تمامی ر گواهیهای ممیزی و صدوموسسه طرفیعبارتست از اصول و الزامات شایستگی، انطباق و بی ISO 17021استاندارد 

 باشد.   می ISO13485  ، استاندارددر حوزه وسایل پزشکیاستاندارد سیستم مدیریت کیفیت،  های مدیریتی.سیستم

 دامنه کاربرد و هدف  -2
و  مههیناصدور گوا هایهموسسفعالیت  صلاحیت و بررسیدربرگیرنده الزامات، قوانین و مدارک لازم برای  دستورالعملاین 

 می باشد. در ایران   ISO13485بر اساس سیستم مدیریت کیفیت وسایل پزشکی در حوزه نمایندگان ایشان

 اصطلاحات و تعاریف   -3
  گذارمقرراتسازمان  -3-1

لاحیت صکه  باشدمی یوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک یو ملزومات پزشک زاتیتجه یابیاداره کل نظارت و ارزمنظور 

ت ی و بر فعالیرا در کشور ارزیابو نمایندگان ایشان  تم مدیریت کیفیت وسایل پزشکیهای صدور گواهینامه در حوزه سیسهموسس

  کند.آنها نظارت می

  (Quality System)سیستم کیفیت -3-2

 کیفیت مدیریت رارهای اجرایی، فرآیندها و منابع استقها، روشساختار سازمانی، مسئولیتمجموعه  منظور از سیستم کیفیت

 باشد.در این راهنما منظور از استقرار مدیریت کیفیت، هم ایجاد و هم استمرار سیستم میاست. 

  (Manufacturer) تولیدکننده-3-3

 نامه تجهیزات پزشکی . ماده یک آیین چمطابق بند 

 (Consultant) مشاور -3-4

های سازی سیستمو پیاده هاسیستمیا ارتقاء بهبود  در ندهتولیدکنشخصیتی حقیقی و حقوقی است که به منظور کمک به 

 شود.به خدمت گرفته می مدیریت کیفیت، و اصلاح برخی از فرآیندها

   (Consultation) مشاوره-3-5  

 سازی الزامات قانونی و ارتقاء کیفیپیاده برایانجام امور مشورتی توسط افراد حقیقی یا حقوقی 

 ( Audit) ممیزی -3-6  

بررسی شده ریزیامههای سیستم کیفیت و نتایج حاصله با ترتیبات برنفعالیتتطابق بررسی  برایارزیابی سیستماتیک و مستقل 

 نامیم.و کارایی را فرایند ممیزی می شده از حیث اثربخشیاقدامات پیاده نتایج 

  (Auditee)شونده ممیزی  -3-7

 ر گیرد.مورد ممیزی قرا مشخصی،لزامات قانونی مرتبط با وسیله پزشکی هر سازمانی که برای بررسی تطابق با ا  

 (Auditor)ممیز   -3-8

 بخش خاصی از یک ممیزیتمام یا های مناسب برای انجام ها و صلاحیتشخصی با توانایی   

 

 (Accreditation Body) نهاد تأیید اعتبار -3-9

المللی را داردها و الزامات بین( با استان10-3نامه )بند وسسه صدور گواهیهای میک نهاد مستقل که صلاحیت و انطباق فعالیت

 به طور مشخص: کند. نهاد تأیید اعتبارتأیید و اعتباردهی میرسماً 
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های بازرسی و دیگر آژانسکالیبراسیون، سنجش و  هاینامه، آزمایشگاههای صدور گواهیکند که موسسهتضمین می -

 کنند. المللی، مستقل و مطابق با الزامات و استانداردها عمل میانطباق با استانداردهای بینهای ارزیابی سازمان

 کنند. ارائه میمطابق با اصول اخلاقی ات ارزیابی و ممیزی را بالا، خدمهای نامبرده در ها و آژانسکند که موسسهتضمین می -

کند )از آنجا که هر بخش و حوزه تخصصی در بالا را مشخص میهای نامبرده ها و موسسهحوزه فعالیت خدمات سازمان -

کند که های یکسانی ندارند، نهاد تأیید اعتبار مشخص میها توانمندیها و آژانسای دارد، همه موسسهاستانداردها و الزامات ویژه

 باشد(. و با چه کیفیتی دارا می ای راهر موسسه شایستگی فعالیت در چه حوزه

 نامیم. می نتارا به اختصار،  یید اعتبارنهاد تأ

(Certification Body, CB) نامهموسسه صدور گواهی -3-10 

 همچون یلزاماتا از حیث انطباق باکه صلاحیت و شایستگی آنها به منظور ممیزی سایر موسسات  یمعتبر هایسهموس    

ISO9001  ،ISO13485 در  . این موسساتشودمیتایید و  اعتبارسنجی (هاد تأیید اعتبارن) نتانامه، توسط و غیره و صدور گواهی

 نامیده می شود.  «نامهموسسه صدور گواهی»از این پس  دستورالعملاین 

 نامهنماینده موسسه صدور گواهی -3-11  

 شده طراحی شده است. ممیزی با اهداف تعیین برای اجرایای که بر اساس مقررات مشخصی، مجموعه   

ر د ISO 13485ممیزی  مانجابه عنوان نماینده مجاز  «نامهموسسه صدور گواهی»که توسط  است ایهین سند منظور موسسدر ا

دقیق و  مسئول اجرای اینده،شرکت نم ثبت شده باشد. "شرکت"ها به عنوانباید در اداره ثبت شرکت ایران تعیین شده است و

 ل می باشد. کامل کلیه الزامات مندرج در  این دستورالعم

  .است "ممیزی"منظور همان است استفاده شده  "بازرسی"هر جا که از عبارت از این پس 

 (Lead Auditor) سرممیز -3-12   

 ممیزی که برای مدیریت یک ممیزی تعیین شده باشد.   

 (Nonconformity)انطباق  عدم -3-13  

 ،ریزی شدهات برنامهکامل الزام مشخص مطابق ترتیبیا استقرار عدم انجام    

 "ضنق"یا  "عدم برآورده شدن"است مثل   "عدم انطباق"کلمات دیگری نیز استفاده می شود که هم معنی 

 (Objective Evidence)عینی  شواهد -3-14  

یری یا گده، اندازهاز سیستم کیفیت که بوسیله مشاهاطلاعات یا سوابق کیفیت یک چیز یا خدمت یا انجام و وجود یک بخش    

 آزمون بدست آمده باشد.

 (Quality Audit Observation) سیستم مدیریت کیفیت مشاهدات-3-15   

 و مستند نمودن آن به شواهد عینی. سیستم مدیریت کیفیتهای یک بیان واقعیت   

 (Subcontractor) پیمانکار-3-16   

می  ، را  تهیهنهایی است صول یا قطعه ای که تکمیل کننده محصولهر واحدی، غیر از سازنده، که برای سازنده ماده اولیه، مح    

ول و مشم کند یا در ساخت محصول نقش دارد یا خدمتی برای تحقق محصول ارائه می کند )مثل تست و استریلیزاسیون(

کرد، این نم می توان و ه ردالزامات تعیین شده است. اگر واحد در تملک سازنده باشد ، هم می توان او را بعنوان پیمانکار تلقی ک

 بستگی دارد به میزان کنترلی که سازنده روی آن دارد.

  (Certificate) نامهگواهی-3-17   

 نامهصدور گواهی موسسهو صادر شده از طرف  ISO 13485گواهی انطباق با الزامات  دستورالعملدر این  نامهمنظور از گواهی   

 .است
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 الزامات عمومی -4
یستم سن حداقل الزامات از دارا بود گذارسازمان مقرراتبه  بخشیاطمینان ،نامه سیستم مدیریت کیفیتور گواهیهدف کلی صد    

، باید ویو نماینده نامه گواهی صدوریک موسسه  .استدهنده خدمت در حوزه وسایل پزشکی های ارائهمدیریت کیفیت برای شرکت

 زیر را داشته باشد: عمومی معیارهای 

 در طراحی، تولید یا تامین وسیله مورد بررسیو استقلال نبودن ذینفع  -

 داریامانت -

 شایستگی -

 کارکنان آموزش دیده، با تجربه و قادر به گزارش نویسی برخورداری از -

 کارکنان یطرفبی -

 دارای بیمه مسئولیت  -

 ایرازداری حرفه -

 در ادامه هر کدام از معیارهای فوق با جزئیات تعریف می شوند.

 (Independence)استقلال  -4-1    

. برا  باشندمثیر گذارد موسسه ممیزی و ممیزان باید بی طرف بوده و از هرگونه وابستگی که ممکن است روی بی طرفی آنها تا    

 بطور مشخص نباید:

کت مورد شروره، طراحی، تولید، بازاریابی، نصب، خدمات پس از فروش یا تامین مواد در خصوص محصول نقشی در مشا -الف

 ممیزی داشته باشند.

یگر ه عبارت دنقشی در مشاوره، طراحی، ایجاد، اجرا و نگهداری سیستم کیفیت شرکت مورد ممیزی داشته باشند. ب -ب

  موسسه را به ها نباید بازرسی ممیزی کند. موسسه یا فراهم سیستم مدیریت را پیشنهاد نموده و مشاوره موسسه ممیزی نباید

د این می شو طرف بودن موسسه ممیزی محسوب پاری نماید چون به عنوان یک تهدید غیرقابل قبول برای بیمشاور برون س

 تبصره شامل اشخاصی که به عنوان ممیز  با آنها قرارداد بسته شده است نمی شود .

 باشد. تولیدکنندهنماینده مجاز  -ج

 ورزند.   اهتمام ب به آن وستقل بودن و امانتداری ممیزان توجه داشته تمامی اشخاص و سازمانهایی که در ممیزی نقش دارند باید به م

د ملزم به رعایت موار شرکت نمایندهمین منظور شده و مدون باشد. به هزی  و ممیزان باید تبیینطرفی موسسه  ممیهمچنین، بی

اخذ  ء شده  و پس ازامل موسسه مهر و امضابوده و باید این منشور اخلاقی توسط مدیرع  4مندرج در منشور اخلاقی مطابق پیوست 

 ارائه شود.گذارسازمان مقرراتتاییدیه محضری به 

 مثالهایی از نقض استقلال   

 )بطور مثال سهامدار باشد( باشد ممیز دارای منافع مالی در سازمان مورد ممیزی -

 وسیله پزشکی باشد. تولیدکنندهممیز در استخدام  -

یا  هتولیدکنندا برارداد رسمی یا منافع مشترک ای باشد که دارای قان تحقیقاتی یا پزشکی یا مشاورهممیز عضوی از یک سازم -

 های وسایل مشابه باشد. تولیدکننده

 صلاحیت  و سوابق شایستگی -4-2    

 .هاها و مهارتبه کاربردن دانشبرای شده قابلیت اثبات عبارتست از صلاحیت    
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  گذارن مقرراتسازماتوسط پرسنل موسسه ممیزی  ، تایید صلاحیت فرآیند ممیزیصحیح و اصوای جام به منظور اطمینان از ان

  است.ضروری 

ی ز فرآیندهاباشند و ا ها و تجربیات لازموسایل پزشکی فقط باید توسط افرادی انجام گیرد که دارای تحصیلات، مهارتممیزی    

 اشند. آگاهی داشته بگذارسازمان مقرراتهای قوانین، مقررات و دستورالعملهای وسیله پزشکی و همچنین مرتبط و فناوری

ن آبه همراه حیطه کاری  گذارسازمان مقرراتدر سایت و  تایید خواهد شد گذارسازمان مقرراتتوسط صلاحیت موسسه ممیزی 

یق اعلام ورت دقصیشگاه های آن به حیطه کاری موسسه بر اساس صلاحیت افراد، امکانات و آزما .موسسه نمایش داده می شود

 می شود.

 50برای حداقل  سابقه ممیزی و صدور گواهی سیستم مدیریت کیفیت 50باید دارای حداقل   شرکت نمایندهلازم به ذکر است 

 اشد.ب (ISO9001براساس  های مدیریت کیفیت )از جملهدر حوزه سیستم شرکت، مؤسسه 

 اید دارای صلاحیت آموزشی، آگاهی و تجربه در موارد ذیل باشند.بطور خاص  ممیزان موسسه ممیزی  ب  

 تسلط کامل بر سیستم مدیریت کیفیت وسایل پزشکی، پیاده سازی و ارزیابی اثر بخشی آن  -1

لزامات اساسی در و استانداردهای مرتبط با ا ISO13485تسلط کامل بر قوانین حاکم در حوزه ممیزی و صدور گواهینامه  -2

 حیطه کاری  

  ISO14971تسلط کامل بر تکنیک های آنالیز ریسک و استاندارد  -3

 بررسی طراحی، فرآیندهای تولید و فناوری مربوطه -4

 آگاهی و تجربه در موارد ذیل باشند:دارای صلاحیت آموزشی، مشخصاً  کارشناسان فنی موسسه ممیزی باید

 های مرتبط با محصولتسلط کامل به ریسک -1

 ی مرتبط با ارزیابی محصولتسلط کامل به استانداردها -2

 تسلط کامل به موارد مصرف محصول -3

 تسلط کامل به فناوری محصول -4

ای معیار اید بر مبنبمشخص شده است الزامات شایستگی برای تمام ممیزان  دستورالعملعلاوه بر سایر الزاماتی که در این    

شخصیتی )از قبیل درایت، سیاست، مهارتهای  هایدر کنار ویژگی( ISO 10011-2:1991)صلاحیت ممیزان سیستم کیفیت 

 ارتباطی( تعیین شود.

 :به ویژهگیرد. میمتناسب با دامنه ممیزی صورت ، گذارسازمان مقرراتتوسط  ممیزی تیم بررسی

 تیم باید دارای صلاحیت آموزشی، آگاهی و تجربه در موارد فوق الذکر باشد.  –الف

ضور داشته اطلاعات تخصصی در ارتباط با فرآیندها یا فناوری ها در تیم ممیزی حست نظر به اافراد تیم ممیزی ممکن  -ب

سرممیز  نظارت باید تحت  "باشند ) برای مثال ایجاد محیط تحت کنترل و تصدیق فرایند استریل( . این متخصصین صرفا

 د. ، فقط درخصوص فرایندهای مرتبط اعلام نظر نماینگذارسازمان مقرراتتایید شده  توسط 

سب با ا از هم متناهای مجزالیتباید دارای قابلیت برنامه ریزی و هدایت اعضای تیم را داشته باشد و به ممیزان فع سرممیز -ج

 واگذار نماید.شایستگی آنها 

 ابه خودداریمشغول به فعالیت باشد و از فعالیت در موسسات مش شدهدر یک موسسه تایید صلاحیت ممیز ثابت باید صرفاً -د

 نماید.

 دهنده صلاحیت ممیزان را نگهداری نماید.کننده باید سوابق نشانموسسه ممیزی - هـ
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 تخصص، آموزش و تجربه ممیز -4-3   

یله نندگان وسهای خاصی نیز برای ممیزی تولیدکبند صلاحیت تیم ممیزی( شایستگیهای اولیه ممیزی )علاوه بر مهارت   

 پزشکی مورد نیاز است. 

 تخصص -4-3-1 

 تخصص ممیز به طور معمول در یک یا چند مورد از موارد تخصصی زیر است:   

ا مهندسی ع ییمکانیک، صنا بیولوژی یا میکرو بیولوژی، شیمی یا بیوشیمی، کامپیوتر یا نرم افزار، برق، مهندسی مواد و متالوژی،

 پزشکی، فیزیولوژی بدن، پزشکی، دارو، فیزیک یا بیو فیزیک.

 کار تعریف شده و سابقه )کارشناسی( افراد متخصص و مجرب و دارای حداقل مدرک تحصیلی لیسانس بایستمی ممیزان   

برخوردار  2 ممیز ثابت با مدرک تحصیلی حداقل لیسانس مطابق پیوست شماره 2از بایست حداقل باشند. مؤسسه ممیزی می

 .باشد

گذاری اتاق حهگذاری پروسه استریلیزاسیون، صای تخصصی نظیر صحههانجام ممیزی برایبایست به عبارت دیگر مؤسسه می   

کنار سایر خصص درگذاری برخی از فرآیندها و ... متناسب با نوع فعالیت رشته تخصصی از کارشناسان با تجربه متتمیز، صح

 ممیزان استفاده نمایید.

 آموزش -4-3-2
 

 موارد زیر ترتیب داده شود:های آموزشی تخصصی باید برای ممیزان در ریزیبرنامه

 ها/ مصوبات مربوطهآشنایی با الزامات قانونی و قوانین/ آیین نامه -

 های کیفیت در تولید وسایل پزشکیممیزی سیستم -

 تبطهای مرآشنایی با فرایندهای طراحی و تولید و فناوری -

 جوانب ایمنی مربوط به استفاده از وسایل پزشکی -

 یسکآنالیز و مدیریت ر -

 گذاری فرایندهاصحه -

 استریلیزاسیون و فرآیندهای مرتبط -

 شناخت کامل وسایل پزشکی و فناوری های خاص -

 گذاری سخت افزارها و نرم افزارها و فرآیندهای تولیدصحه -

 د دوره هایه باشنافراد تیم ممیزی باید آگاهی کامل از ضوابط اداره کل پیرامون تولید تجهیزات پزشکی در کشور را داشت

 فنی را گذرانده و گواهی مربوطه را دریافت نموده باشند.  مسئولآموزشی مربوطه از جمله دوره 

می سات علهای آموزشی و شرکت در جلهای ممیزان باید متناسب با دامنه ممیزی با برگزاری برنامهاطلاعات و مهارت

 روزرسانی شود.هب

 گذارتان مقرراسازمدهنده توانایی علمی شخص در حوزه مورد نظر باشد باید به هر مدرک تخصصی معتبر که نشانمجموع، در 

 .شودارائه 

 تجربه -4-3-3

 :قابل تأیید استموارد زیر بررسی  پس ازتجربه ممیز اغلب 

 سوابق کاری در صنایع کاملا مرتبط و مراکزی از قبیل واحدهای تحقیق و توسعه و تولیدی.

 فناوری وسیله و استفاده در خدمات درمانی و در کنار بیمار.سوابق کاری در ارتباط با 

 المللی.تست و آزمون به منظور بررسی تطابق با استانداردهای ملی و بین

 های کلینیکی وسایل.یا تست بالینیهای عملکردی، مطالعات در ارتباط با تست



 دستورالعمل :مدرک نوع
صدور  یهاموسسه تیصلاح یبررس نام مدرک:

 زاتیتجه تیفیک تیریمد ستمیس نامهیگواه
 رانیدر ا یپزشک

 

 GD-WI-15  شماره مدرک:
 4نگارش: 

 01/04/1397تاریخ شروع اجرا :
 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

  
 
 

 26از  7

 مت، ممیزی یاهای مرتبط نظیر صنعت سلایا حوزه سال سابقه کار تمام وقت در حوزه وسایل پزشکی 4ممیزان باید حداقل 

 د. نتحقیقات وسایل پزشکی داشته باش

 2میزی حداقل م 4 د و از ایننروز( به عنوان کارآموز شرکت داشته باش 20ممیزی معتبر )حداقل 4 ممیزان باید حداقل در

 ممیزی در حوزه سیستم مدیریت کیفیت وسایل پزشکی باشد. 

 ها مسئولیت -5
  شرکت نمایندهها و وظایف مسئولیت -5-1

بنی تعیین می شود. نتایج ممیزی شواهدی م گذارسازمان مقرراتتوسط  صلاحیت موسسه ممیزی برای انجام ممیزی -5-1-1

ه فرآیند انجام کلی یریت وبر تطابق یا عدم تطابق با الزامات قانونی خواهد بود. متناسب با این صلاحیت، مسئولیت هایی برای مد

 :شودممیزی وجود دارد. این مسئولیت ها شامل موارد زیر می 

 ونی مرتبطت ممیزی با الزامات قانمطابقت داشتن مدیری -الف

 ر ممیزانبآموزش، انتخاب و نظارت  -ب

 هایی برای اطمینان از برداشت یکسان از الزامات قانونیایجاد روش -ج

 تیم ممیزی در حین ممیزی به آن نیاز پیدا کند. هیه راهنمای سریع بعنوان ابزاری که ممکن استت -د

 ممیزی هنگامآمده سرار شامل مدارک مدون و اطلاعات بدستاحفظ -هـ 

 امنامهایجاد و پایبندی به یک مر -و

 .در مواردی که الزام قانونی استگذارازمان مقرراتساعلام تصمیمات اتخاذ شده به   -ز
 

 کننده منتقل شود.در دستیابی به اهداف کیفیت به موسسه ممیزی تولیدکنندههای که مسئولیتشود نمی موجبممیزی 

 ود:شهای موسسه ممیزی شامل موارد زیر می ، مسئولیتسرممیزاز دید  -5-1-2

 طابقت انجام ممیزی با الزامات قانونی مرتبط.م -الف

نجام ابق با آنها ت استفاده شده که قرار است تطاشامل استانداردها و سایر مستندا هتولیدکنندتوافق روی دامنه ممیزی با  -ب

 شود این توافق در مواردیکه توسط الزامات قانونی مجاز شمرده شده انجام می شود.

 ریزی ، سازماندهی، ارزیابی و گزارش ممیزی.برنامه -ج

 انتخاب ممیزان. -د

 اصلاحی. هایبرنامهتصدیق  ومات قانونی شده در حین ممیزی با توجه الزاهای کشفگیری روی عدم تطابقهـ  تصمیم

 ا دارند.ت انجام ارزیابی در واحد تعیین شده رموسسه ممیزی باید مطمئن شود که پرسنل دانش و آگاهی لازم جه -5-1-3

 

 ص تعیین نماید.انجام وظایف خا برای را موسسه ممیزی باید دلایل صلاحیت خود -5-1-4

 

 .جهت بکارگیری احراز شود هد، باید توسط موسسه تعیین وکه ممیزی  انجام می دصلاحیت لازم برای پرسنلی  -5-1-5

 ا باشد.دار را موسسه ممیزی باید مهارت تکنیکی لازم جهت انجام ممیزی -5-1-6
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ی فعالیتها سایر و ارزیابی و ممیزیبرای اداره انواع  صلاحیت کافی برخوردار باشد کهپرسنلی از موسسه ممیزی، باید  -5-1-7

 د.نداشته باش ممیزی را مرتبط با

اشد می ب   اهنمای تیم ممیزی و متخصصان فنی)مرتبط با موضوع(رباید به تعداد کافی ممیز که شامل    موسسه ممیزی -5-1-8

 های موسسه را پوشش دهد.استخدام نماید و یا در دسترس داشته باشد تا تمام فعالیت

 ر شخص را برای او روشن نماید. لیت ها و اختیارات مرتبط با هموسسه ممیزی باید وظایف، مسئو -5-1-9

ا ن )مرتبط باات رسمی به ممیزها  و انتخاب متخصصدادن اختیار موسسه ممیزی باید مراحل انتخاب، آموزش، -5-1-10

 که در فعالیت ممیزی  شرکت می نمایند، را مشخص نماید.  موضوع(

ده آ شامل استفا. بازرسی کارتعیین کرده باشدرآ و اثبات آن ای دستیابی به بازرسی کاای برموسسه ممیزی باید مرحله -5-1-11

های ها و دانشتهای بازرسی عمومی به علاوه مهارها و دانشباشد که دارای مهارتاز ممیزان و راهنمایان تیم بازرسی می

ه هنمای مربوطشده مطابق با رامقررات مستند تدوین باشند. این مرحله باید درمناسب برای بازرسی در عرصه تکنیکی معین می

 تعریف شده باشد. ISO 19011در 

 ممیزی و یاز متخصصان فنی( از مراحل بازرسی و مقرراتموسسه ممیزی باید مطمئن باشد که ممیزها )و در مواقع ن-5-1-12

تیار روز را در اخی بهاید دستورالعملهای بازرسنامه و سایر مقررات مربوطه اطلاعات کافی دارند . موسسه ممیزی بصدور گواهی

  .متخصصان فنی و ممیزان قرار دهد

 د که صلاحیتاز متخصصان فنی و ممیزانی استفاده نمای باید هی نامه تنهابرای فعالیت های صدور گوا شرکت نماینده -5-1-13

 آنها اثبات شده است.

 

مهیا  وهای خاص را پیشنهاد داده و دسترسی به آموزش ا مشخص نمایدباید نیازهای آموزشی خود ر شرکت نماینده -5-1-14

 نماید.

ها با د تا اطمینان حاصل شود که ممیزیکیفیت ایجاد و مستقر نمای مدیریتسیستم  موسسه ممیزی باید برای خود -5-1-15

امل طراحی و توسعه شکیفیت باید  . دامنه سیستمشودانجام میآخرین بازنگری  ISO 9001بالاترین کیفیت بر اساس الزامات 

 .باشد دستورالعملمورد نیاز برای اجرای تمام الزامات این 

 

های ممیزی و لیستنماید و بررسی نهایی چکرا اجرا ی و گردآوری اطلاعات تواند فرایند ممیزمی تنها شرکت نماینده -5-1-16

وی اجرایی تنها نقش باز هشرکت نمایندکه ست این بدان معنا یرد. انجام گ نامهموسسه صدور گواهینامه باید توسط صدور گواهی

 .باشدنمی نامهصدور گواهیمجاز به در ایران را دارد و  نامهموسسه صدور گواهی

 ها و وظایف ممیزانمسئولیت -5-2
 

 مسئولیت و وظایف ممیز -5-2-1
 

 :ممیز عبارت است از هایمسئولیت 

 ر ممیزی.رعایت الزامات قانونی د -الف

 کننده در فهم الزامات قانونی.کمک به تولید -ب
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ی مرامنامه دامنه ممیزی و در راستا های محوله بصورت هدفمند، موثر و کارا در محدودهریزی و انجام مسئولیتبرنامه -ج

 ممیزان که توسط موسسه ممیزی ایجاد و مدون شده است.

 .سرممیزپشتیبانی و همکاری با  -د

زامات بق سیستم کیفیت با الگیری در خصوص تطاشواهد عینی بطور کامل که اجازه تصمیم تدوینی، تحلیل و آورجمع -هـ

 قانونی و موثر بودن بودن اقدامات انجام گرفته در دستیابی اهداف کیفیت را فراهم سازد.

ی است شناسای ستم کیفیت مورد نیازهای اجرایی، اطلاعات و مواردی که برای پشتیبانی سیبررسی اینکه تا چه میزان روش -و

 گیرد.شونده مورد استفاده قرار میو تفهیم شده و دردسترس قرار گرفته و توسط کارکنان ممیزی

تری را یزی گستردهد و احتمالاً نیاز به ممگذار باشبر نتایج ممیزی تاثیرکه می تواند  شاهدینسبت به هر نشانه یا ری هوشیا -ز

 ایجاب نماید.

 .سیستم مدیریت کیفیتهای ممیز از یافتهه کردن به موقع سرآگا -ح

 در تهیه گزارش ممیزی. سرممیزکمک به  -ط

 از هر مانع جدی بر سر راه انجام ممیزی. سرممیزآگاه کردن  -ی

 فظ امانت و محرمانه نگهداشتن تمام اطلاعات و مدارک به دست آمده در حین ممیزی:ح -ک

 تحویل موسسه  ممیزی شود. سرممیزیق تا زمانیکه این مدارک از طر -

 رفتار محتاطانه با اطلاعات طبقه بندی شده. -

 صدیق اینکه اقدامات اصلاحی، انجام شده و موثر بوده است:ت -ع

 در موارد مربوط به ممیزی های پیشین  -

 در حین ممیزی، هر زمان که پیش بیاید. -

 س از فروش(بطور مثال بررسی های  پ) ازاروسیله در ب کارگیریبهآمده از بر اساس تجربیات به دست -

 براساس حوادثی که ذاتاً خطرناک است. -

 و فرآیندها تا حدی که اهداف ممیزی حاصل شود.  شوندهممیزیبرای کارکنان  ایجاد کمترین مزاحمت -ص

    تولیدکننده سویا بهداشت و ایمنی یا هر الزامی از بتطابق  -ف

 سرممیزمسئولیت و وظایف -5-2-2

گیری ای تصمیمباید دارای اختیارات کافی بر سرممیز. استتمام مراحل ممیزی مسئول اصلی موسسه ممیزی  سویسرممیز از 

 3در   ن، حداقله بر شرایط خاص ممیزاسرممیزان باید علاو باشد. سیستم مدیریت کیفیتهای انجام ممیزی و یافته درمورد

 لاح آموزش دیده باشد. تحت نظارت سرممیز ذیص ISO13485ممیزی دوره 

 ، عبارت است از:های ممیزممیز علاوه بر تمام مسئولیتهای سرمسئولیت

 تعیین شده است. سرممیزشخص کردن الزامات هر ممیزی که در آن از طرف موسسه  ممیزی بعنوان م -الف

 مکاری با موسسه  ممیزی در انتخاب بقیه اعضای تیم ممیزی.ه -ب

ر  از ممیزی د در موارد مقتضی( از نظر رعایت الزامات قانونی، قبل)مستندات سیستم کیفیت تولیدکننده انجام بررسی اولیه  -ج

 محل. 

 هیه برنامه ممیزی و دستورالعمل های کاری و توجیه تیم ممیزی.ت -د

 .شوندهممیزیمعرفی تیم ممیزی به مدیریت  -هـ
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ن است در نطباق ها ممکوقت بعد از شناسایی و اشاره به اینکه آیا این عدم انتقال تمام عدم انطباقها به  تولیدکننده در اسرع ا -و

 تطابق با الزامات قانونی اثر سوء گذارد.

 زارش هر مانع جدی در اجرای برنامه ریزی ممیزی به تولیدکننده و موسسه  ممیزی.گ -ز

 یانی.هیه و ارائه نتایج ممیزی بطور شفاف و صریح به تولیدکننده در جلسه پات -ح

 هیه و تحویل گزارش ممیزی به موسسه ممیزی کننده در اسرع وقتت -ط

  ها و وظایف ممیزی شوندهمسئولیت -5-2-3

 تولیدکنندهمسئولیت و وظایف  -1 -5-2-3

 عبارت است از: تولیدکنندههای مسئولیت

 دامنه ممیزی با توجه به الزامات قانونی.یین تع -الف

 قانونی. چگونگی رعایت الزاماتمورد نیاز برای تشریح فرآیندها، منابع و  ارائه مستندات و توضیحات -ب

 عرفی کارکنان مرتبط با اهداف و دامنه ممیزی.م -ج

ل بهداشتی، تیم ممیزی نسبت به مسائآگاهی عیین اعضایی از کارکنان که با تیم ممیزی همراهی نمایند و اطمینان از ت -د

 دیگر موارد ضروریایمنی و 

 ارا.کاهم آوردن تمام امکانات لازم برای تیم ممیزی به منظور انجام یک ممیزی موثر و فر -هـ

 ند.، در هر زمان که بخواهشودمربوط میراهم کردن امکان دسترسی ممیزان به شواهدی که به الزامات قانونی ف -و

 به اهداف ممیزی. همکاری با ممیزان برای دستیابی -ز

 .یریت کیفیتسیستم مددریافت تذکرات  -ح

ت زمان ه در حین ممیزی و انجام آنها در مدشدهای صادرها و توصیهعدم انطباق های اصلاحی برای رفعبرنامهتعیین  -ط

 در موارد لزوم.گذار معقول و اعلام گزارش به سازمان 

 زامات قانونی.الکیفیت مطابق مدیریت هر تغییر مشخص در سیستم  دربارهکننده ممیزی موسسهبه  رسانیاطلاع -ی

حت تاثیر های مرتبط دیگر که ممکن است تشوندگان )از جمله پیمانکاران فرعی( و مدیریتبه سایر ممیزی رسانیاطلاع -ک

 قرار گیرند.ممیزی 

 شونده هاممیزی مسئولیت و وظایف سایر -2 -5-2-3

. در چنین شوندین میمشمول بند پیشه پیمانکاران( )از جمل نقش دارندممیزی  در که عواملیتمام  تولیدکنندهبه غیر از      

 .است تولیدکنندهسایر موارد با  حالتی مسئولیت

 چگونگی انجام ممیزی  -6
 اهداف ممیزی  -6-1

 منظور یکی از موارد زیر انجام می گیرد:ه ممیزی ب

 با الزامات قانونی. تولیدکنندهسیستم مدیریت کیفیت  انطباقممیزی  -الف

نونی کیفیت که شامل تمام الزامات قا دستیابی به اهداف مستقر، برایبخش بودن سیستم مدیریت کیفیت ممیزی اثر -ب

 شود.مربوط به وسیله پزشکی نیز می

وانین تر از مواردی باشد که توسط ق)که ممکن است وسیع تولیدکنندهیستم مدیریت کیفیت تعریف شده توسط سممیزی  -ج

 تعریف شده است(.
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 . جرا شده استاممیزی قبلی، بطور موثری  اطمینان از اینکه اقدام اصلاحی توافق شده در یک ممیزی اولیه و از پسممیزی  -د

  گذارسازمان مقرراتممیزی بر اساس درخواست  -ه

 اساسیمیزی پس از دریافت شکایت و وصول عدم انطباق م -و

 دامنه ممیزی -6-2
 

 کند:وارد زیر بیان میدامنه ممیزی  وسعت و حدود ممیزی را در م 

 گردند.وضوع وسایل پزشکی که تحت سیستم کیفیت مورد ممیزی، تولید میم -الف

 گیرد.ساس آن انجام میبر اممیزی الزامات سیستم کیفیت که   -ب 

 ای، ویژه(نوع ممیزی )اولیه، دوره –ج 

 ها و مدارک مورد ممیزیموقعیت مکانی فعالیت –د 

 لب کرد.طات قانونی الزام باید اصراری بر افزایش دامنه الزامات سیستم کیفیت شود و نباید فراتر از رعایتهای قانونی ندر ممیزی

 انواع ممیزی -6-3
 

 ممیزی اولیه   -6-3-1
 

 شود.ت مییستم کیفیگیرد و عموماً شامل کلیه موارد سیید رعایت الزامات قانونی صورت مینخستین ممیزی که به منظور تأ   

 ای )مراقبتی(    ممیزی دوره -6-3-2
 

یا  در مورد تمامو ممکن است  استممیزی شده اس است که قبلا شونده، ممیزی سیستم مدیریت یا ممیزیایممیزی دوره    

 ای به موارد زیر بستگی دارد:های دورهنحوه ممیزی و فاصله زمانی بین ممیزی بخشی از آن انجام شود.
 

 با موارد استفاده وسیله پزشکیهای مرتبط ریسک -الف

 تعداد بخش های سیستم کیفیت –ب 

 ماهیت بخش های سیستم کیفیت –ج 

 دامنه و نتایج ممیزی های قبلی –د 

 اطلاعات حاصل از استفاده وسیله پزشکی که بیان کننده احتمال وجود نقص در سیستم کیفیت باشد. –هـ 

این زمان  است Dو Cوسیله پزشکی  خطرسال باشد و در مواردی که  2تر از ای نباید بیشفاصله زمانی بین دو ممیزی دوره

 سال باشد.  1نباید بیشتر از 

سال  3 طی کثرحداهای جزئی جداگانه انجام می گیرد باید کلیه بخش های سیستم کیفیت ای در قالب ممیزیاگر ممیزی دوره

 ممیزی شده باشند.

رای مثال )ب وندد که در تمام ممیزی های جزئی باید ممیزی شخش ها را تعیین کناست بعضی از ب تذکر: موسسه ممیزی ممکن

 یرد(گاقدام اصلاحی یا پیگیری موارد مشاهده شده در آخرین ممیزی قبلی در هر ممیزی جزئی مورد ممیزی قرار 

 ممیزی ویژه -6-3-3
 

 این نوع ممیزی ممکن است به دلایل زیر لازم باشد:

 ز قبیل:عوامل بیرونی ا -الف

 مبنی بر احتمال وجود نقص در سیستم کیفیت  وسیله پزشکیوصول اطلاعات حاصل از استفاده 

 به دست آمدن اطلاعات قابل توجه مرتبط با ایمنی که موسسه ممیزی را مجاب  به ممیزی می کند.
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ل اجبار تیجه به دلیننی موثر باشد، در وجود آمدن تغییرات قابل توجه در شرایط تولید که بتواند بر تطابق با الزامات قانوب -ب

 قانونی یا صلاحدید موسسه ممیزی کننده نیاز به ممیزی مجدد می باشد.

ست تصمیم انها ممکن آدر زیر به مثال هایی از تغییراتی که قابل توجه تلقی می شوند و در نتیجه موسسه ممیزی با بررسی    

 به انجام ممیزی ویژه بگیرد، اشاره شده است. 

 های سیستم کیفیت به دلیل:بازنگری در سیاست  

 صاحبان جدید کارخانه  -

 ها در  محل جدید کارخانهها یا کنترلتغییرمکان فعالیت  -

 نماینده مدیریت که بر موارد ذیل موثر باشد: اتری در اختیاربازنگ

 اثربخشی سیستم کیفیت یا موارد قانونی   -

 .شودمینان از اینکه وسیله پزشکی ایمن و کارا تولید میقدرت و اختیارات به منظور اط  -

صرف به میکبار  اضافه شدن یک خانواده محصول جدید به دامنه فعالیت سیستم کیفیت )مثلاً، اضافه شدن یک ست دیالیز -

تجهیزات شد به به دامنه موجود که محدود می MRIشد به تجهیزات دیالیز، یا اضافه شدن دامنه موجود که محدود می

 لتراسوند(وا

دید یا ه بخش جهای تولید هستند.)مثلاً، جابجایی عملیات تولید بهایی که درگیر در فعالیتبازنگری در عملکرد بخش -

 ها در چندین بخش تولیدی(متمرکز کردن طراحی و یا توسعه فعالیت

یا  ستریلیزاسیونتغییر در روش ا "لیزاسیون مثلاآیندهای خاص )مثلاً، تغییرات در فرآیند استریتغییرات قابل توجه در فر -

 به جای پیمانکار( تولیدکنندهانجام آن توسط خود 

 های سرزده   ممیزی -6-3-4
 

ا یاصلاحی  هایبرنامههای موجهی از عدم اجرای کننده نگرانییابد که موسسه ممیزیسرزده در مواردی ضرورت می ممیزی  

 .شوددرخواست گذارتسازمان مقرراسیستم مدیریت کیفیت داشته باشد یا ممیزی سرزده طبق نظر عدم تطابق با الزامات قانونی 

 تیم ممیزی -6-4
 

 ترکیب تیم ممیزی   -6-4-1
 

ین ا شود می یلاز یک نفر تشک ار دارد. در مواردی که تیم ممیزیاست که در راس تیم قر سرممیزتیم ممیزی شامل یک    

 باید توانایی و تجربه کافی برای اداره یک ممیزی را داشته باشد. رممیزسباشد.  سرممیزشخص باید 
 

آیندهای شده و فر باشد که دارای تجربه بررسی فناوری مرتبط با محصول ساخته چند نفریک یا  مشتمل برتیم ممیزی باید   

 تولید آن باشند. 
 

 توانند حضور داشته باشند:در تیم ممیزی افراد زیر می
 

 آموزان یا افراد دیگری از طرف موسسه ممیزی کار -الف

 گذارسازمان مقرراتگری از طرف کارآموزان یا افراد دی -ب

 ، موسسه ممیزی و ممیزان مورد پذیرش باشند.تولیدکنندهناظرانی که توسط  –ج 

یت ودن را رعابرمانه افراد همراه تیم ممیزی نباید بعنوان ممیز تلقی شوند ولی باید تمام ملاحظات مربوط به رازداری و مح

 نمایند.
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 فرایند ممیزی -6-5
 

 

 .رودبه کار می ویژهای و های اولیه، دورهممیزیانجام  دهیم، برایکه در ادامه مراحل آن را شرح می فرایند ممیزی  

 

 آماده سازی -6-5-1
 

 شوندهممیزیت شرکت از آخرین وضعی گذارسازمان مقرراتاز انجام ممیزی از طریق سایت  موسسه ممیزی موظف است قبل    

 که لازم است در انجام ممیزی به آنها دقت شود مد نظر قرار دهد.را مطلع شده و مواردی 

 اعلام -6-5-1-1

 .شوده است در ابتدا باید تولیدکننده از انجام ممیزی مطلع در موادری که الزامات قانونی اجازه داد

 مستندات فنی  وکیفیت  مدیریت پیش بررسی سیستم-6-5-1-2
 

نامه، داشته نظام شده تولیدکننده از قبیلتدوینهای بر روش اولیه یممکن است مرور سرممیزریزی ممیزی، برنامه برای   

 بخشی از ممیزی تلقی می شود. . این مرور اولیهبررسی کندباشد تا تطابق کلی آن با الزامات را 

ب فع آن و جلا قبل از رتاگر در این مرحله مشخص شود که تولیدکننده تمام الزامات قانونی را برآورده نساخته است نباید     

 رضایت موسسه ممیزی، اقدام دیگری برای ممیزی انجام شود.

 ریزی ممیزی در محلبرنامه -6-5-1-3
 

 للی بین الم ارد اعتبتأییروز ممیزی مطابق با الزامات تایید شده توسط مجمع -برای ممیزی باید برنامه ممیزی در محل و نفر

(International Accreditation Forum, IAF)  .و به تأیید وی تهیه شده تولیدکننده توافقبابرنامه ممیزی باید تهیه شود 

 بازدید در محل انجام می شود.بدیهی است این عمل پیش از  برسد.

برای دهد ی رخ میممیز هنگامدر صورت لزوم با توجه به مواردی که  کهباشد  پذیرای انعطافبرنامه ممیزی باید به اندازه

 .بتوان تغییراتی در آن ایجاد کرد منابعبرداری موثرتر از بهره
 

 :شودزیر تهیه  اطلاعاتبرنامه ممیزی باید بر مبنای 
 

 گیرد.که انجام می میزینوع م -

 بررسی سیستم کیفیتاطلاعات حاصل شده از پیش -

 :ویژهای و های دورهو در ممیزی

 آمده از ممیزی های قبلدستاطلاعات به -

 1از استفاده وسیله در بازارآمده دستبهاطلاعات  -

 برنامه ممیزی باید شامل:

 دامنه ممیزی و هدف -

ورت صاشند )در ه که دارای مسئولیت مستقیم در ارتباط با دامنه و هدف ممیزی می بتیم مدیریت تولیدکنند تعیین -

 امکان(

 ی(تندات کیفو سایر مس  تولیدکنندهمدارک مرجع )از قبیل استاندارد های مورد نظر و نظام نامه کیفیت  تعیین -

 اعضای تیم ممیزی تعیین - 

                                                 

 

. Post Market 
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 ود.شآنها انجام می ازهائی که بازدید زمان و مکان -

 شود.های تکمیلی در آنجا انجام میهایی که مستندسازیزمان و مکان -

 .)در صورت امکان( و در موارد مقتضی سایر کسانی که باید ممیزی شوند تولیدکنندهواحدهای  تعیین -

 رفته شده برای تمام فعالیت های اصلی بزرگ.ساعت و مدت زمان در نظر گ -

 ترتیب داده می شود. نندهتولیدکقات های روزانه که با مدیریت برنامه جلسات، شامل تمام ملا -

 در نظر گرفته شده برای ارائه آن. تعداد نسخ گزارش ممیزی و زمان -

مطلب  د به ایندهد، برنامه ممیزی بایدارای چند سایت است که سیستم کیفیت را پوشش می تولیدکنندهدر مواردی که  -

 توجه داشته باشد.

ریداری می خنکاران فرعی محصولات یا خدماتی که از پیما از انطباقاطمینان ی برای روشهای اجرایی مدون باید تولیدکننده -

نی بر یم ممیزی مبتدلایل اثبات کافی برای  تولیدکنندهکه مواردی . در مستقر کرده باشد تمام الزامات قانونیبا کند 

ار ذندهای واگن، فرایانونی ندارد، موسسه ممیزی باید در صورت امکاالزامات قانطباق محصولات یا خدمات خریداری شده با 

 .)برای مثال پیمانکاران استریلیزاسیون(شده به غیر را نیز ممیزی کند 

 د.رار گیرق گذارسازمان مقرراتها باید بطور ماهیانه قبل از انجام ممیزی در اختیار برنامه ممیزی
 

 تغییر برنامه ممیزی-6-5-1-4
 

غییر اف ممیزی، تدستیابی بهتر به اهد برایبرنامه ممیزی و شرح وظایف ممیزان را  سرممیز طی ممیزی، ممکن استدر    

، فیتیریت کیسیستم مدباید آگاه باشد که برنامه ممیزی ممکن است براساس مشاهدات بدست آمده از  تولیدکنندهدهد. 

 د.باید نسبت به تغییرات توجیه شو تولیدکنندهجهت عمق بخشیدن به ممیزی برخی از بخش ها، تغییر کند. 

میزی مبه موسسه  ندهتولیدکنباید این موارد را به همراه دلایل  سرممیزباشد،  ییافتننکه اهداف ممیزی دست  درصورتی    

 گزارش نماید. گذارسازمان مقرراتو 
 

 وظایف تیم ممیزی-6-5-1-5

قسیم . در این تشوده ممیزی موارد مشخصی از سیستم کیفیت، باید تعیین وظایف هر کدام از اعضای تیم ممیزی از جمل    

 .وجه شودتگیرد باید به تجربیات تخصصی فنی ممیزان با مشورت اعضای تیم ممیزی انجام می سرممیزوظایف که توسط 
 

 مستندات کاری-6-5-1-6

ید با . این مستندات باقرار گیرد نماینده شرکتاختیار  تهیه و در نامهموسسه صدور گواهیمستندات کاری باید توسط     

 دهی ممیزی، تهیه شوند.آوری مشاهدات عینی و گزارشمنظور کمک به جمعهتوجه به برنامه ممیزی ب

 مستندات کاری ممکن است شامل موارد زیر باشد:

 کیفیت مدیریت چک لیست بررسی تطابق سیستم  –الف 

 ستم مدیریت کیفیتسیفرم هایی برای گزارش مشاهدات  –ب 

 نتایج به دست آمده توسط ممیز فرم هایی برای ثبت شواهد پشتیبان –ج 

 قرار گیرد. تولیدکنندهباید در دسترس در صورت درخواست نمونه مستندات کاری 

ه ه به با توجکبرای فعالیتهای ممیزی و بررسی های بیشتر  یای طراحی شود که محدودیتمستندات کاری باید به گونه  

 ، ایجاد نکند.نیاز استممیزی  هنگاماطلاعات به دست آمده 

 

 اجرای ممیزی -6-5-2
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 هجلسه افتتاحی -6-5-2-1
 

 :شودجلسه افتتاحیه به منظور موارد زیر تشکیل می   
 

    تولیدکنندهمعرفی اعضای تیم ممیزی به مدیریت  -

 مروری بر دامنه و اهداف ممیزی -

 ام ممیزیبیان خلاصه ای از روش و نحوه انج -

    تولیدکنندهایجاد ارتباط رسمی بین تیم ممیزی و  -

 تیم ممیزی  برایشرایط و منابع کافی  فراهم بودناطمینان از  -

 قراربر ندهتولیدکنتعیین تاریخ و ساعت جلسه اختتامیه و هر جلسه دیگری که در این میان بین تیم ممیزی و  -

 شود.می

 نامه ممیزیسازی هر مطلب مبهمی از جزئیات برشفاف -
 

 ارزیابی -6-5-2-2
 

 گیرد:ارزیابی در محل به منظور موارد زیر توسط تیم ممیزی انجام می  
 

 با الزامات قانونی تولیدکنندهکیفیت  مدیریت میزان تطابق سیستم -

    تولیدکنندههای اجرایی اطمینان از اجرا شدن روش -

    تولیدکنندهکیفیت مدیریت تصدیق اثربخشی سیستم  -

 عمق ممیزی-1 -6-5-2-2
 

ق نمونه و مدارک و سواب نظر الزامات قانونی کیفیت در حیطه دامنه ممیزی را ازمدیریت سیستم  هایبخشتیم ممیزی باید   

یچیدگی پسیله، وهای مرتبط با استفاده ها باید بر مبنای ریسککیفیت بازدید کند. نمونه مدیریت در تمام سطوح سیستم

 انتخاب شوند. از فروش  پس هایمحصولات و گزارشفناوری ساخت، تنوع 

 .مربوط شود اگر به ایمنی محصولویژه بهرا بررسی کند  سیستم مدیریت کیفیتتیم ممیزی باید تمام مشاهدات 

 ری شواهد عینیجمع آو -2 -6-5-2-2
 

دیق ده و تصجمع آوری ش ،سی روش های اجرایی، مشاهده فرآیندها و شرایط کاریرشواهد عینی از طریق گفتگوها، بر  

شمی، چشاهده مآیند ممکن است بوسیله کسب اطلاعات از منابع دیگر، ها بدست میشوند. اطلاعاتی که از طریق گفتگومی

نطباق هایی از عدم اانهاین شواهد عینی ، باید توجه شود که آیا نش گیری و سوابق، مورد تائید قرار گیرند. بر اساساندازه

 .وجود دارد

آوری  . جمعشودل تکمی تصویرهایی از مدارک یا در موارد ویژه بوسیله رونوشتآوری شواهد عینی ممکن است بوسیله جمع  

 بر آن صحه بگذارند.  شوندهممیزیدقت ثبت شود و هم ممیز و هم ه شواهدی از این دست باید ب
 

از  پسه بی مربوط نها در مورد رعایت الزامات قانونهای اجرایی و نتیجه اجرای آآوری شواهدی از روشممیزی شامل جمع  

 وز ریسک )مثل رسیدگی به شکایات( و همچنین در موارد مقتضی شواهد مرتبط با فرآیند طراحی شامل آنالی تولید

 های کلینیکی نیز می شود.بررسی

 مدارک و کپی های جمع آوری شده توسط ممیزان باید ثبت و تصدیق شده باشند.

 سیستم مدیریت کیفیتمشاهدات  -6-5-2-3
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 ه ممکن استک سیستم مدیریت کیفیتها و مشاهدات باید ثبت شوند. عدم انطباق سیستم مدیریت کیفیتتمام مشاهدات    

 ها باید:سوابق عدم انطباق بررسی شوند. تولیدکنندهعدم انطباق باشند، باید در اولین فرصت توسط 
 

 به صورت شفاف و خلاصه بیان شود. -

 مستند به شواهد عینی باشد. -

 الزام مشخصی که برآورده نشده را بیان کند. -

 یبرآورده نشدن  الزامات قانون -6-5-2-4
 

ت از مشاهدا . مثال هاییبا الزامات قانونی تطابق ندارد  تولیدکنندهعدم انطباق کلی نشانگر این است که  چندوجود یک یا    

 انطباق دسته بندی می شوند عبارتند از:که به عنوان عدم  سیستم مدیریت کیفیت

سیدگی به یستم رکیفیت ) مثل کوتاهی در داشتن س مدیریت کوتاهی در اشاره به یکی از الزامات قانونی در سیستم -

 شکایات یا سیستم آموزش(

 کیفیتمدیریت کوتاهی در اجرای یکی از الزامات قانونی در سیستم  -

 کیفیتمدیریت جزئی در یکی از الزامات قانونی در سیستم های وجود تعداد زیادی از عدم انطباق -

که در  ان دهدنقص در اجرای مناسب اقدام اصلاحی و پیشگیرانه زمانیکه بررسی اطلاعات رسیده بعد از فروش نش -

 محصول اشکالی وجود دارد.

بق ه مطاکرایطی وجود محصولاتی در بازار که دارای ریسک غیرقابل قبول برای بیمار یا کاربر باشند )در ش -

 مورد استفاده قرار گیرند(. تولیدکنندههای دستوالعمل

یت مدیرستم و یا الزامات قانونی به علت نقص در سی تولیدکنندهطور واضح با مشخصات ه وجود محصولاتی که ب -

 کیفیت، تطابق ندارند.

 .پیشینهای باقی مانده از ممیزی تکرار عدم انطباق -
 

 جلسه اختتامیه -6-5-2-5
 

ارائه  ین جلسهان مرتبط تشکیل می دهد. هدف اصلی از و مسئولا تولیدکنندهای با مدیریت در پایان ممیزی، تیم ممیزی جلسه

 ی باشد. مه است، تفهیم شد تولیدکنندهبه مدیریت به منظور اطمینان از اینکه نتایج ممیزی به  سیستم مدیریت کیفیتمشاهدات 

 ود. ها شرح داده شرا ارائه کند و الزامات مربوط به هریک از عدم انطباق ریت کیفیتسیستم مدیباید مشاهدات  سرممیز

 وشتاریفهرست ن  .اهداف کیفی بیان کندکیفیت در برآوردن مدیریت اثربخشی سیستم  مورددر  را باید تصمیم تیم ممیزی سرممیز

 .شودائید ت تولیدکنندهها باید توسط دم انطباقدریافت لیست ع ارائه شود. تولیدکنندهها باید به مدیریت عدم انطباق

 ین شود. سه تعیتاریخ ارائه برنامه اصلاحی )شامل اقدامات اصلاحی( از سوی تولیدکننده، باید با توافق طرفین در این جل

 گزارش ممیزی -6-5-3
 

 تهیه گزارش -6-5-3-1
 

وط به لاعات مرببا اط تولیدکنندهابق ممیزی تهیه شود تا همراه سو باید ارائه به موسسه ممیزی برایممیزی نوشتاری گزارش 

تهیه  میزسرمتقیم کیفیت را انجام دهد. گزارش ممیزی باید زیر نظر مسمدیریت اقدامات اصلاحی مندرج در آن بهبود در سیستم 

ی های ممیز و گزارشموسسه ممیزی می بایست، نتایج مربوط به ممیزی ها  .است سرممیز. مسئولیت صحت و دقت گزارش با شود

 .ارسال نمایدگذارسازمان مقرراترا در پایان هرماه برای 

 محتویات گزارش  -6-5-3-2
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ا یزارش باید ه شود. گامضا و تاریخ زد سرممیزگزارش ممیزی باید با دقت، محتویات ممیزی را منعکس نماید. گزارش باید توسط    

 موارد مقتضی شامل موارد زیر باشد:به اطلاعات منتشر شده قبلی ارجاع دهد یا در 

، لیدکنندهتواف ممیزی، شامل فرآیندها و محصولات شرح برنامه ممیزی، مشخصات تیم ممیزی و نمایندگان دامنه و اهد -الف 

 تاریخ ممیزی و مشخصات سازمان مورد ممیزی

 و غیره( تولیدکنندهح کیفیت عیین محدوده ممیزی که انجام شده است )الزامات قانونی در سیستم کیفیت، طرت -ج 

 مشخص شدن عدم انطباق ها شامل: -د 

 شرح هر عدم انطباق -

 .معیار ممیزی یا الزام قانونی مشخص مرتبط با آن -

 میزان اهمیت نسبی با توجه به الزامات قانونی. -

 اصلاحی. تاریخ اعلام برنامه -

 هداف کیفیا در تحقق تولیدکنندهکیفیت  مدیریت اثربخشی سیستم   -هـ 

 رح اقدامات اصلاحی انجام شده در حین ممیزیش   -و 

 وصیه به موسسه ممیزی کننده در ارتباط با پیگیری اقدامات مطابق برنامه زمانبندیت -ز 

 

ل هرحاهلی بتائید شوند و تولیدکنندهوسط ت)ز( باید در اولین زمان ممکن  ) ه( و ی بندهای )د(،هاها و توصیهعدم انطباق   

سیستم اق انطبی که مشاهده هفته بعد از نتیجه ممیزی باشد. استثنائاً، این مهلت زمانی، در موارد 6از  بیشتر این زمان نباید

ر قت از تاخیاسرع و باید در تولیدکنندها الزامات در دست بررسی باشد، قابل افزایش است. در چنین حالتی ب مدیریت کیفیت

 .شوندها بازنگری خبوجود آمده مطلع شود تا تاری

 انتشار گزارش -6-5-3-3
 

ل شود ارسا ندهتولیدکنارسال و پس از تایید آن  برای  صدور گواهیگزارش ممیزی باید توسط موسسه ممیزی به موسسه   -

 یا در دسترس او قرار گیرد.

لایل د، شودنرش صادر گزارش ممیزی باید در اولین زمان ممکن در مدت مشخص صادر شود. اگر در زمان تعیین شده گزا -

 .ودشتعیین  اعلام شود و تاریخ جدید با توجه به ضوابط قانونی موسسه  ممیزی کننده تولیدکنندهتاخیر برای 

مان سازموسسه ممیزی می بایست، نتایج مربوط به ممیزی ها و گزارش های ممیزی را در پایان هر ماه برای  -

 ارسال نماید.گذارمقررات

 بق ممیزینگهداری سوا -6-5-4
 

 .شده در الزامات قانونی نگهداری نمایدموسسه ممیزی باید سوابق ممیزی را تا زمان تعیین

 اتمام ممیزی -6-5-5
 

 اتمام می یابد. تولیدکنندهممیزی با تسلیم گزارش ممیزی به  
 

 

  پیگیری اقدامات اصلاحی -6-5-6
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پذیرد.  زی انجامو موسسه ممی تولیدکنندهبندی توافق شده بین آن باید بر اساس زمان پیروهای اقدامات اصلاحی و ممیزی

ا ارائه رایج آن درخواست کند که گزارش پیگیری اقدامات اصلاحی انجام شده و نت تولیدکنندهموسسه ممیزی ممکن است از 

 .شوداعلام  تولیدکنندهکند. چنین گزارشی باید توسط موسسه  ممیزی بازبینی شود و نتیجه بازبینی به 
 

 گذارسازمان مقرراتنظارت  -6-6
 

 اده شده است.دشرح  1و مدارک لازم در پیوست   گذارسازمان مقرراتنحوه درخواست همکاری موسسات ممیزی با   -

بندی ممیزی، ن، برنامه زماکننده و ممیزی شوندهتیم ممیزیاهداف ممیزی، شامل ممیزی  برنامهباید  نمایندهشرکت  -

 .اعلام نمایند گذارسازمان مقرراتبه انه هر ممیزی، ماه به تفکیکتاریخ و ساعت ممیزی را لیست ممیزی، چک

کند و در صورتی که هر زمان مشخص شود را کنترل می شرکت نمایندهشده از های ممیزی دریافتبرنامه گذارسازمان مقررات  -

حال  تجدید نظر کند، در عین دهشرکت نمایناند در همکاری با تواند، میاق نداشتههای ممیزی با الزامات قانونی انطببرنامه

 یست. در انجام ممیزی ن شرکت نمایندههای رافع هیچ یک از مسئولیت گذارسازمان مقرراتهای ممیزی به تحویل رنامه

ی همکار مایندهشرکت ناست  ، در زمان ممیزی لازمآن سازمانبه تشخیص  گذارسازمان مقرراتدر صورت اعزام کارشناس   - 

 معمول دارد.  گذارسازمان مقرراتلازم را با کارشناسان 

امنه دگزارش ممیزی )شامل  ها ولیسترائه چکنسبت به ا ،گذارسازمان مقرراتدرصورت درخواست  لازم است نماینده شرکت  -

خصات ام ممیزی و مشتاریخ انج مشخصات تیم ممیزی و تیم ممیزی شونده، شرح برنامه ممیزی، و اهداف ممیزی،

الب قدر  (عیاساسی و فر گیری شفاف و بیان عدم انطباق هاینتیجه بیان مشاهدات ممیزی و اسناد کیفی،تولیدکننده، 

سی به  ارسی و انگلیفبه دو زبان  نامهموسسه صدور گواهیلیست ممیزی صادره از طرف های الکترونیکی مطابق با چکفایل

 نمایند. اقدام گذارسازمان مقررات

 .شوداعلام  گذارسازمان مقرراتدرصورت هرگونه تغییر در برنامه زمانی ممیزی، موضوع می بایست بلافاصله به   -

اصله و نتایج وبصورت ادواری گزارشات  گذاراتسازمان مقررسلامت عملکرد موسسه ممیزی،  به منظور اطمینان از صحت و  -

ل یک سال( و پرونده های بررسی شده توسط موسسه ممیزی در طو %10)حداقل  .صادرشده را مورد ارزیابی قرار می دهد

 د گرفت. ت خواهدرصورت مشاهده هرگونه انحراف از معیارهای تعیین شده اقدام قانونی لازم از طریق مرجع قانونی صور

 می باشد. گذارمان مقرراتسازخسارتهای احتمالی به تشخیص  تمامیدر صورت اثبات تخلف، موسسه ممیزی مسئول جبران   -

وزه حدر  نامه و نماینده ویصدور گواهیهای موسسه هایی نظیر توانمندیتواند با توجه به شاخصمی گذارسازمان مقررات  -

سبت یت نه فعالممیزی سیستم مدیریت کیفیت وسایل پزشکی، تعداد ممیزان ثابت و مدعو و کارشناسان فنی، حیطه و سابق

 ماید. نبا هدف رعایت توازن و عدالت اقدام نامه و نمایندگان آنها، های صدور گواهییان بین موسسهبه توزیع مشتر

 نماید:می بلیقاطلاع های زیر اقدام به بازرسی اسناد ممیزی با یا بدون به یکی از روش گذارسازمان مقررات  -

 نماینده شرکتممیزی در  -

 ممیزی در محل تولید -

 در زمان انجام ممیزی گذارن مقرراتسازماحضور کارشناس  -

 مدارک و مستندات  -6-7
 

 کفایت مدارک  -6-7-1
 

 د که:باش رخورداراندازه ای از کفایت بمدارک مرتبط با هر ممیزی باید طبق الزامات قانونی مربوطه نگهداری شوند و به 

ش پس از فرو م در مرحلههقبل از ورود به بازار و اطلاعات کافی برای اقدامات قانونی در صورت لزوم را هم در مرحله   –الف 

 فراهم آورد.
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 مکان پیگیری و ردیابی در بین ممیزی های متوالی روی یک سیستم را فراهم کند.ا  -ب 

 برای سازنده فراهم آورد.را کیفیت  مدیریت اقدامات اصلاحی و بهبود سیستم برایمبنایی   –ج 

 ای و مرامنامه محرمانه بودن، حفظ حقوق حرفه -6-7-2

ه ممیزی دون اجازبمحرمانه بودن کلیه مدارک و اطلاعات بدست آمده در حین ممیزی باید تضمین شود. این اطلاعات نباید    

زی و اجرای ممی ر تمام مراحلدالزام صورت گیرد.  ،گذارسازمان مقرراتشونده در اختیار شخص سوم قرار گیرد مگر اینکه با الزام 

 یرد.گقرار  یت های پشتیبانی باید حسن ظن پشتکار و حقوق حرفه ای بر اساس مرامنامه مدون سر لوحه کارمدیریت فعال

 منابع و مراجع  -7
 

 .استفاده شده است و راهنماهای زیر از استانداردها سندتدوین این  در تهیه و

  ISO 17021:2006       گواهی دهنده موسساتاستاندارد تایید صلاحیت   

ISO 9000 : 2005   اصول و لغات –سیستم های مدیریت کیفیت 

2002:  19011ISO    خطوط راهنما برای بازرسی سیستم های مدیریتی محیطی و کیفیتی 

ISO 17000 : 2004   لغات و قوانین عمومی –ارزیابی تطابق 

ISO 13485 : 2016   وسایل پزشکی –مدیریت کیفیت های سیستم 

- Application of ISO/IEC 17021 in the Field of Medical Device Quality Management Systems (ISO 

13485), (IAF MD 9:2015) 

- Guidelines for Regulatory Auditing of Quality Systems of Medical Device Manufacturers 

  Part 1: General Requirements: 1999 - The Global Harmonization Task Force 
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  گذارسازمان مقرراتارائه درخواست همکاری موسسات ممیزی با  برای: مدارک مورد نیاز 1پیوست 

 ISO13485ممیزی و صدور گواهی  برایگذارسازمان مقرراتارائه درخواست همکاری با  -1

  نامهموسسه صدور گواهیارائه مدارک و مستندات مرتبط با  -2

با درج  همرا ISO 13485و  ISO 9001در استاندارد  نامهصدور گواهی موسسهممیزی  مستندات مرتبط با سوابق 2-1

 نسخه استاندارد

 2(نتا)اعتبار  تأیید نهاداز  نامهموسسه صدور گواهیگواهی اعتبار  2-2

 IAF در )نتا( اعتبار تأیید نهادعضویت  امستندات مرتبط ب 2-3

با توجه به حوزه  نامهموسسه صدور گواهیتوسط ت نماینده، مبنی بر تایید ممیزان و سرممیزان شرکای ارائه نامه 2-3

 ISOفعالیت موسسه در ایران در حوزه  ممیزی  "مورد تایید. ضمنا( Technical Areaیا دامنه فنی ) (Scope)فعالیت 

 (. 3)پیوست  شوددر نامه تایید  نامهموسسه صدور گواهیباید توسط  13485

موسسه صدور های لیستممیزی در محل و تهیه شواهد و اطلاعات مطابق با چک همجاز ب تنها شرکت نمایندهتذکر: 

  ارسال و مجدداً  نامهموسسه صدور گواهیها برای لیستبایست چکبطوریکه پس از انجام ممیزی میاست  نامهگواهی

  .شودصادر  نامهموسسه صدور گواهینامه توسط خود یید، گواهیو درصورت تأ شودبررسی موسسه توسط آن 

  شرکت نمایندهارائه مدارک و مستندات مرتبط با  -3

ر اساسنامه عالیت شرکت د)لازم به ذکر است موضوع ف شرکت نمایندهارائه اساسنامه، آگهی تاسیس و آگهی آخرین تغییرات  -3-1

  .(ارائه گواهینامه سیستم مدیریت کیفیت باشد "باید مشخصا

 وزه فعالیتحبا درج کامل مشخصات طرفین و تعیین  نامهسه صدور گواهیموسارائه قرارداد منعقده با - 3-2

 (ISO9001مورد ممیزی در  50)حداقل  شرکت سیستم مدیریت کیفیت هایممیزی پیشینهارائه -3-3 

 نماینده شرکتسازی سیستم مدیریت کیفیت در ارائه مستندات مرتبط با پیاده -3-4

 رممیزس، ممیزان ثابت، مدعو و کارشناسان فنی و معرفی شرکت نماینده مدیر عامل مشخصات فهرستارائه  -3-5

 فنی ، ممیزان ثابت، مدعو و کارشناسانشرکت نمایندهارائه مدارک تحصیلی و سوابق کاری مدیر عامل  -3-6

ی ناسان فنارشکملزم به انتخاب تیم ممیزی مناسب متشکل از متخصصین در امر ممیزی استاندارد و  شرکت نماینده: 1تذکر

 . استمتخصص متناسب با موضوع ممیزی 

ن ، ممیزاشرکت نمایندهی آموزشی مدیر عامل دوره ها دیگرو  ISO14971و  ISO 13485 آموزشی هایدوره ارائه گواهی 3-7

 کارشناسان فنی ثابت، مدعو و

اییدشده تهای ممیزان و نسخه می بایست با نسخه گواهی شرکت نمایندهصادرشده برای  ISO 13485: نسخه گواهی 1تذکر 

 مطابقت داشته باشد. نامهموسسه صدور گواهی

های موسسهیا یکی از  نامهموسسه صدور گواهیکه توسط  استمورد تایید  ISO13485های آموزشی هیگوا ": صرفا2تذکر 

 صادر شده باشد.   IAFزیرمجموعه  نتا )نهاد تأیید اعتبار(تحت اعتبار  صدور گواهی

 ماه متوالی برای ممیزین ثابت( 6) شرکت نمایندهارائه سوابق بیمه اعضای - 3-8

 شرکت نمایندهفنی  مسئولارائه مستندات و گواهی  -3-9

 ممیزی و گزارش لیست ارائه چک -3-10

                                                 

 

Accreditation Body 
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در  دهاز چک لیست های تهیه ش یک نسخه ،گذارسازمان مقرراتدرصورت درخواست  ملزم هستند تا های نمایندهشرکت: 1 تذکر

قرار گذارقرراتسازمان مدر اختیار باشد می نامهموسسه صدور گواهیهای ممیزی که مطابق با چک لیستممیزی را محل 

 دهند. 

امنه و رائه گزارش ممیزی )شامل دا، نسبت به گذارسازمان مقرراتملزم هستند تا درصورت درخواست  های نمایندهشرکت: 2تذکر 

ن مورد ممیزی،مشخصات تیم ممیزی و تیم ممیزی شونده،تاریخ انجام ممیزی و مشخصات سازمااهداف ممیزی،شرح برنامه 

گذار ان مقرراتسازم(به Minor& Major  ممیزی،بیان مشاهدات ممیزی و اسناد کیفی،نتیجه گیری شفاف و بیان عدم انطباق های 

 اقدام نمایند.

 بندی ممیزی زمانماهیانه برنامه ارائه - 11-3

کننده و تیم زیتیم ممیاهداف ممیزی، )شامل  های ماهیانهملزم هستند تا یک نسخه از برنامه ممیزی های نمایندهشرکتتذکر: 

 گذار راتزمان مقرسابه پیش از انجام ممیزی  را ، برنامه زمانبندی ممیزی، چک لیست ممیزی، تاریخ و ساعت ممیزی(شوندهممیزی

 ارائه دهند.  

 شرکت نمایندهتم مدیریت کیفیت ارائه گواهی نامه سیس - 12-3

 . شودکه پس از تایید ممیزی صادر می  ISO13485ارائه فرمت خام گواهی نامه  - 13-3

 شرکت نمایندهمدیرعامل  یمهر و امضا با و تعهدنامه  تایید محضری منشور اخلاقی - 14-3
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 های تحصیلی وحوزه فعالیت تخصصی : جدول رشته2پیوست 
 

 نام رشته تحصیلی ردیف

 سابقه کار)سال( حداقل

بصورت  حیطه فعالیت

 دائم

بصورت 

 مدعو

 کلیه تجهیزات پزشکی الکترونیکی 5 4 مهندسی برق 1

 کلیه تجهیزات پزشکی الکترونیکی 5 4 مهندسی پزشکی بیوالکتریک 2

 کلیه تجهیزات پزشکی الکترومکانیکی و مکانیکی 5 4 مهندسی پزشکی بیومکانیک 3

 کلیه مواد و ملزومات مصرفی پزشکی  5 4 وادمهندسی پزشکی بیوم 4

 کلیه تجهیزات مکانیکی و الکترومکانیکی 5 4 هامهندسی مکانیک تمام گرایش 5

 کلیه خطوط تولید تجهیزات پزشکی  5 4 مهندسی صنایع تمام گرایشات 6

 مواد و ملزومات مصرفی پیچ و پلاک ها ارتوپدی 5 4 مهندسی مواد و متالوژی  7

 مواد و ملزومات مصرفی پزشکی  5 4 ی و بیوشیمی پلیمرشیم 8

9 
بیولوژی،بیوتکنولوژی، 

 نانوتکنولوژی و میکروبیولوژی
4 5 

و وسایل  مواد و ملزومات مصرفی پزشکی استریل

  آزمایشگاهی

                                                  تجهیزات توانبخشی و فیزیوتراپی               5 4 فیزیک و بیو فیزیک 10

                                                  تجهیزات توانبخشی و فیزیوتراپی               5 4 توانبخشی 11

 تجهیزات پزشکی   5 4 پزشکی  12

 تجهیزات و مواد دندانپزشکی  5 4 دندانپزشکی  13

 یکیت ها و معرف های آزمایشگاه 5 4 دارو سازی 14

 وسایل آزمایشگاهی 5 4 علوم آزمایشگاهی 15

 

 



 دستورالعمل :مدرک نوع
صدور  یهاموسسه تیصلاح یبررس نام مدرک:

 زاتیتجه تیفیک تیریمد ستمیس نامهیگواه
 رانیدر ا یپزشک

 

 GD-WI-15  شماره مدرک:
 4نگارش: 

 01/04/1397تاریخ شروع اجرا :
 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

  
 
 

 26از  23

 

 CBنامه معرفی :3پیوست 
 

زیر، طالب محاوی را   نامهموسسه صدور گواهیاز  نمایندگی بایست نامهدر ایران به منظور تأیید صلاحیت خود می شرکت نماینده

 ارائه دهد.

 شکیداره کل تجهیزات پزا -به: وزارت بهداشت جمهوری اسلامی ایران

 موضوع: شرکت ..........................................

 ل:ولیت افراد مشروح ذیسئم ........و با............ به آدرس دفتر مرکزی ...................شود دفتر نمایندگی ........بدین وسیله گواهی می

 رئیس هیئت مدیره -1

 مدیر عامل -2

 ین المللی: در زمینه صدور گواهی نامه های ب

1- ISO 13485 

 باشد.سسه میمورد تأیید این مو   در منطقه ............................................. )ذکر منطقه جغرافیایی(

 .استشرح ذیل  ..... به.......... نسخه  ISO13485حوزه فعالیت ممیزان و سرممیزان مورد تأیید در ایران در حوزه ممیزی 
 

 

             

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 (Technical Aera) حوزه فعالیت بر اساس گروه های تخصصی خانوادگی نام و نام ردیف
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 : منشور اخلاقی4پیوست 

د کیفیت توان خود را در جهت بهبو ون و جایگاه یکدیگر کوشا بوده و تمام تلاش أبایست در حفظ شمی های نمایندهشرکت -1

 کار گیرند.تولیدات تجهیزات پزشکی داخلی ب

ر های نماینده موسسه صدوشرکتدر صورت مشاهده هرگونه اشکال یا تخلف درخصوص سایر  شودمتعهد می  شرکت نماینده -2 

اداره  را به واردمری نموده و پیرامون انجام ممیزی ها و گواهی نامه های صادره از جوسازی و اقدام خودسرانه خوددا نامهگواهی

 ش نموده تا موضوع مورد بررسی قرارگیرد.کل تجهیزات پزشکی گزار

ایت فته و با رعکل به کار گر در ممیزی های خود نهایت دقت را در بررسی الزامات قانونی اداره شودمتعهد می  شرکت نماینده -3

ل و تقلافی، اسکامل ضوابط اداره کل تجهیزات پزشکی در مورد مؤسسات ممیزی، بویژه رعایت اصول مسئولیت پذیری، بی طر

 های شخصی، و با صداقت کامل نسبت به ممیزی و اعلام گزارش کارشناسی اقدام خواهد نمود.عدم دخالت غرض

ی لمللی و محلاز کارشناسان زبده و با تجربه که به قوانین و مقررات بین در ممیزی های خود ا شودموسسه ممیزی متعهد می  -4

 آشنایی کامل دارند استفاده نماید.

دون زایش قیمت به و مجاز به تغییر یا افمی بایست سالیانه قیمت های خود به اداره کل تجهیزات پزشکی اعلام نمود موسسات -5

 اطلاع و هماهنگی با این اداره کل نخواهند بود.

 ارائه العمل گزارش های ممیزی خود را به اداره کل تجهیزات پزشکیمطابق با این دستور شودموسسه ممیزی متعهد می  -6

 نمایند و در صورت صدور گواهینامه، تصویر آن را جهت درج در پرونده شرکت ارائه نمایند.

د یا های بعمل آمده، متوجه شود که اشکال عمده ای در خط تولیسیدر صورتیکه در بازر شودموسسه ممیزی متعهد می  -7

 ت به ادارهسرع وقداشته باشد، مراتب را در ا محصول تولیدی وجود دارد که ممکن است ورود محصول در بازار خطراتی در پی

ممیزی  مال درکل تجهیزات پزشکی گزارش نماید. همچنین اداره کل تجهیزات پزشکی درصورت لزوم گزارشات خود را جهت اع

 های مراقبتی و یا ممیزی های تمدید و یا صدور گواهینامه به شرکت ممیزی اعلام خواهد نمود.

یطه وظایف ه و از صدور گواهینامه های فاقد اعتبار و خارج از حوب حوزه مشخص شده فعالیت نمودموسسه صرفاً در چارچ -8

 خودداری خواهد نمود.

زمان ده هرگونه تخلف، ضمن حذف نام موسسه از لیست موسسات مورد تأیید اداه کل تجهیزات پزشکی، سادرصورت مشاه -9

ورت صی نیز خیص مرجع قانونی بوده و مراتب پیگیری قضایی و حقوقممیزی مسئول جبران کلیه خسارتهای احتمالی به تش

 خواهد گرفت.

و انتشار  عات مربوط به شرکت های تجهیزات پزشکی و سایر مراکز تحت پوشش وزارت بهداشت محرمانه بودهمدارک و اطلا -10

 آنها ممنوع می باشد.

ل از تمامی قوانین و مقررات حوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی و با آگاهی کام نامه و نمایندگان آنهاصدور گواهیموسسات  -11

ها و های موجود در این حوزه موظف هستند که کلیه تعهدات و وظایف خویش را مطابق با مقررات و دستورالعملدستورالعمل

 اشند. های مربوطه عمل نمایند درغیراینصورت مسئول جبران کلیه ضرر و زیان های احتمالی می بنامهآیین
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 تعهد نامه   :5پیوست 
 

 تعهدنامه
 

مات صدور ا تصمیطبق آنه مؤسسه ممیزی، متعهد به ارزیابی مدارک واقعی )کافی(دیده شده مبتنی برنتایج بازرسی است.که بر

 گواهینامه گرفته می شود.

 های ممیزی داشته باشد.فعالیت در یطرفبی مؤسسه ممیزی باید تعهد مدیریتی بالایی را در

از  غایرت ناشیل هر ممؤسسه ممیزی باید احتمالاتی که منجر به مغایرت های منافع ناشی از پیش بینی صدور گواهی نامه که شام

 روابط می باشد را مشخص نموده، تحلیل کرده وبا مدارک ثابت نماید.

حصول رخصوص مدیا تأمین مواد  طراحی، تولید، بازاریابی، نصب، خدمات پس از فروش مؤسسه ممیزی نباید نقشی درمشاوره،

 داشته باشد. تولیدکننده

 یا فراهم کند. مؤسسه ممیزی نباید مشاوره سیستم مدیریت را پیشنهاد نموده و

 سپاری نماید.ها را به سازمان مشاور برونمؤسسه ممیزی نباید بازرسی

 ردشرکت  ایبر، نباید توسط مؤسسه ممیزی نمایندسمت ریاست یا کارشناس فعالیت می در پرسنلی که درسازمان های مشاور

 یا فعالیت های دیگر بکار گرفته شوند. بازرسی و

طرفی سازمان را به یدیگر فشارها ب اجازه ندهند که فشارهای مالی، تجاری و و کنندطرفانه عمل ممیزی باید بی کارکنانتمام 

 مخاطره بیاندازد.

 نماید. ارسال گذارسازمان مقرراتدرصورت درخواست ها وگزارش های ممیزی را یبایست، نتایج مربوط به ممیزمؤسسه ممیزی می

لازم  اردی کهمو مطلع شده و تولیدکنندهمؤسسه ممیزی موظف است قبل از انجام ممیزی از طریق سایت یا از آخرین وضعیت 

 را مد نظر خود قرار دهد.،است درانجام ممیزی به آنها دقت شود

 

 


