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 اهداف -1

 مطلع یا نماینده وی در ایران  دهی و تبیین شیوه ارزیابی، تأیید و نظارت بر فعالیت ارگانسامان -

 ایران های مطلع و نمایندگان آنها در مستندسازی و مدیریت مدارک و پیشینه فعالیت ارگان -

المللی زامات بینهای مطلع و نمایندگان آنها در ایران با قوانین و الدستیابی به اطمینان از انطباق فعالیت ارگان -

 ( REGULATION (EU) 2017/745تجهیزات پزشکی )به ویژه 

 کاربرد دامنه -2

باق محصول تأییدشده توسط کننده انطهای ارزیابیست ارگانشده که در فهرهای مطلع ثبتنمایندگان حقوقی ارگان

 اتحادیه اروپا قرار دارند.

 و واژگان تعاریف -3

 (Accreditation Body)نهاد تأیید اعتبار  -

المللی را نامه با استانداردها و الزامات بینهای موسسه صدور گواهییک نهاد مستقل که صلاحیت و انطباق فعالیت

 بار به طور مشخص:کند. نهاد تأیید اعترسماً تأیید و اعتباردهی می

های بازرسی و دیگر های سنجش و کالیبراسیون، آژانسنامه، آزمایشگاههای صدور گواهیکند که موسسهضمین میت -

 کنند. المللی، مستقل و مطابق با الزامات و استانداردها عمل میهای ارزیابی انطباق با استانداردهای بینسازمان

رائه های نامبرده در بالا، خدمات ارزیابی و ممیزی را مطابق با اصول اخلاقی اآژانسها و کند که موسسهتضمین می -

 کنند. می

کند )از آنجا که هر بخش و حوزه های نامبرده در بالا را مشخص میها و موسسهوزه فعالیت خدمات سازمانح -

د اعتبار های یکسانی ندارند، نهاد تأییانمندیها توها و آژانسای دارد، همه موسسهتخصصی استانداردها و الزامات ویژه

 باشد(. ی دارا میو با چه کیفیت ای راکند که هر موسسه شایستگی فعالیت در چه حوزهمشخص می

 نامیم.می نتارا به اختصار،  نهاد تأیید اعتبار

 ارگان مطلع -

 رگانها، ا رگاناالمللی هستند. این انین بینانطباق ایمنی و عملکرد محصول با الزامات و قو کنندهیابیارز یهاارگان

اند ثبت شده NANDOدر فهرست  می باشند و CE( European Conformity) های  ذیصلاح جهت صدور تاییدیه

ه ارگان ار و وظیفر اختیصدور تاییدیه انطباق محصول در ایران منحصراً دهستند.  دشدهییتأ ییکدشناسا یو الزاماً دارا

 مطلع است. 

 ماینده ارگان مطلع ن -

کنندگان تجهیزات پزشکی برای اخذ شده در ایران که موظف به مدیریت درخواست تولیدشخصیت حقوقی ثبت

ا به رنامه توسط ارگان مطلع در ایران است. همچنین نماینده، مدیریت فرآیند ممیزی و صدور گواهی CEدیه أییت

 باشد. امات مندرج در  این دستورالعمل میمسئول اجرای دقیق و کامل کلیه الز عهده دارد و
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 گذار سازمان مقررات -

باشد که  یم یکوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزش یو ملزومات پزشک زاتیتجه یابیمنظور اداره کل نظارت و ارز

  تایید و نظارت بر فعالیت ارگان مطلع و نماینده وی در ایران برعهده این اداره کل می باشد. 

 های مطلعتخصصی مؤسسات ممیزی و ارگان کارگروه -

مندی از نظر مشورتی مؤسسات همکار اداره های مطلع، به منظور بهرهو ارگان 1کارگروه تخصصی مؤسسات ممیزی

 دهد. کل تجهیزات پزشکی، حسب مورد و بنا به درخواست اداره کل تجهیزات پزشکی تشکیل جلسه می

های مطلع برای ( و ارگانCBاکثریت از میان نمایندگان مؤسسات ممیزی )سه نفر عضو که با رأی ترکیب اعضا:  

  شوند.مدت یک سال انتخاب می

مینه  منظور بررسی موارد ارجاعی از سوی اداره کل تجهیزات پزشکی در زکارگروه تخصصی موظف است بهوظایف: 

ز اکشور ظرف مدت یک هفته  زشکیهای مطلع تجهیزات پفعالیت، عملکرد و ارتباطات مؤسسات ممیزی و ارگان

 تاریخ ارجاع تشکیل جلسه دهد و گزارش کتبی نهایی را به اداره کل ارائه نماید. 

اجازه  وه مربوط باشد، عضو مربوطهچنانچه موضوع ارجاعی به کارگروه به نماینده یکی از اعضا کارگر -1تبصره 

شود، تشکیل ص اداره کل انتخاب میگزین که با تشخیتواند با یک عضو جایشرکت در جلسه را نداشته و جلسه می

 گردد. 

 تیم ارزیابی -

گان های مشخص ارویهعبارتند از کارکنان ارگان مطلع که دانش، مهارت، شایستگی و تجربه آنها بر اساس معیارها و ر

أیید ده کدهای تدر محدوهای ارزیابی انطباق مطلع ارزیابی و تأیید شده است و در چهار حوزه زیر برای انجام فعالیت

 کنند: شده، با ارگان مطلع همکاری می

 گیری نهایی در خصوص انطباق محصول ارزیابی و تصمیم 

 های بالینی تولیدکننده تجهیزات پزشکی بررسی جزئیات و تضمین صحّت تمامی ارزیابی 

  ارزیابی بالینی، 2ون نوع محصولاجرای آزم ،بررسی مستندات فنی )تکنیکال فایل(اجرای ارزیابی محصول از جمله ،

 افزار.سازی و اعتبارسنجی نرمایمنی زیستی، سترون

  .اجرای ممیزی و ارزیابی سیستم مدیریت کیفیت تولیدکننده در محل تولید 

                                                 
سیستم مدیریت کیفیت تجهیزات  نامهیو صدور گواه یزیمم یهاموسسه تیصلاح یدستورالعمل بررسمطابق  کهمؤسساتی  1

 مؤسسات همکار اداره کل تجهیزات پزشکی قرار دارند.و در فهرست  اندتعیین شده پزشکی

Type Test 

http://imed.ir/ExtendedModules/Document/UI/DownloadFile.aspx?FileCode=dd36dd00-73c0-4e8e-954b-2b2c58508bc3&fileid=450
http://imed.ir/ExtendedModules/Document/UI/DownloadFile.aspx?FileCode=dd36dd00-73c0-4e8e-954b-2b2c58508bc3&fileid=450
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 دیگر اصطلاحات تخصصی -

 REGULATIONاند، در صورت ابهام، مطابق کار رفتهاصطلاحات و واژگان تخصصی دیگر که در این دستورالعمل به

(EU) 2017/745 شوند. تعریف و تفسیر می 

 شیوه اجرا و وظایف -4

 ده ارگان مطلعوظایف نماین -4-1

 تکمیل فرم درخواست  -1 -4-1

را از « رانیدر ا یو ندهیارگان مطلع و نما تیدرخواست فعالفرم » نماینده ارگان مطلع موظف است آخرین نسخه 

 گذار دریافت و تکمیل نماید. سایت سازمان مقررات

 و موجب رد درخواست فعالیت نقص اطلاعات فرم به معنی نقص مدارک شرکت نماینده و ارگان مطلع -1تبصره 

 خواهد شد. 

 تحویل مدارک -2 -4-1

 به سازمان شده را همراه با مدارک پیوست هر بند از فرم، برای بررسینماینده ارگان مطلع موظف است فرم تکمیل

 گذار تحویل دهد. مقررات

 نامه همکاری با نماینده ارگان مطلعامضاء تفاهم -4-1-3

 گذار، دو نسخه ازسازمان مقرراتنماینده ارگان مطلع موظف است پس از اعلام نتیجه مثبت بررسی توسط 

 ماید. نگذار مبادله را امضا و با سازمان مقررات« مطلع نامه همکاری با نماینده ارگانتفاهم»

ها، ارگان مطلع درخواست همکاری مستقیم و بدون نماینده حقوقی با نانچه به دلیل برخی محدودیتچ -2تبصره 

نامه ر حوزه صدور گواهید( مستقیماً 4-1-4تواند با امضاء قرارداد همکاری )بند گذار داشته باشد، میسازمان مقررات

ای ی دارست دست کم یک فرد حقیقی یا حقوقمحصول در ایران فعالیت کند، در این صورت ارگان مطلع موظف ا

 د. صلاحیت را برای معرفی مشتریان و پیگیری امور اداری در اداره کل تجهیزات پزشکی، معرفی نمای

 مضاء قرارداد همکاری با ارگان  مطلع ا -4-1-4

د همکاری قراردا» گذار، دو نسخه ازارگان مطلع موظف است پس از اعلام نتیجه مثبت بررسی توسط سازمان مقررات

 ماید.نگذار مبادله )به زبان انگلیسی( را امضا و با سازمان مقررات« مطلع با ارگان

 گذار ن مقرراتوظایف سازما -4-2

گذار موظف است پس از دریافت فرم و مدارک پیوست، یک تیم یا کارشناس را به عنوان مسئول سازمان مقررات

 تعیین کند. بررسی درخواست فعالیت ارگان مطلع 

http://imed.ir/ExtendedModules/Document/UI/DownloadFile.aspx?FileCode=43f93e62-eb94-4e9d-927c-fb70abec5b95&fileid=455
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 کفایت اطلاعات و مدارک فرم درخواست فعالیت بررسی صحت و -1 -4-2

لیست چک»ر مسئول بررسی موظف است صحت اطلاعات فرم درخواست فعالیت را به ترتیب زیر بررسی و نتیجه را د

 ثبت کند. « بررسی فعالیت ارگان مطلع و نماینده وی در ایران

 دارک نماینده ارگان مطلع  ررسی اطلاعات و مب  - 1-1 -4-2

اطلاعات   ادی وبررسی اطاعات حقوقی و ثبتی شرکت نماینده از طریق مراجع قانونی )از جمله شناسه ملی، شناسه اقتص -

 ثبتی(

 بررسی نشانی و اطلاعات سازمانی و مدیریتی شرکت نماینده )در صورت نیاز با مراجعه حضوری( -

 :REGULATION (EU) 2017/745ست فعالیت( بر اساس بندهای زیر در فرم درخوا 1بررسی مدارک پیوست )بند  -

 4-4تا  4-1و  3-5، 3-3، 3-2-3تا  3-1-1و بندهای  2، بند 1، بند VIIپیوست 

 ررسی اطلاعات و مدارک مدیر عاملب  -1-2 -4-2

 بررسی مدارک شناسایی و تحصیلی مدیر عامل و در صورت نیاز استعلام از مراجع قانونی  -

 :REGULATION (EU) 2017/745فرم درخواست فعالیت( بر اساس بندهای زیر در  2رسی مدارک پیوست )بند بر -

 3-1-3تا  3-1-1، و بندهای 1، بند VIIپیوست 

 ررسی اطلاعات و مدارک ارگان مطلعب -1-3 -4-2

 سایتهای ذیربطبررسی صحت اطلاعات شناسایی ارگان مطلع از طریق مراجع و وب -

  REGULATION (EU) 2017/745در  VIIامی شرایط ارگان مطلع مطابق با پیوست بررسی تم -

 سایتهای ذیربطبررسی سوابق تأیید کدهای مربوطه برای ارگان مطلع از طریق مراجع و وب -

 و مدارک تیم ارزیابی  اطلاعات بررسی -1-4 -4-2

 بررسی مدارک شناسایی، تحصیلی و اجرایی و کدهای تأییدشده مرتبط  -

 3-2-7تا  3-2-4و بندهای  VIIبه ویژه پیوست  REGULATION (EU) 2017/745بررسی تطبیق مدارک با الزامات  -

ا یتواند در هر مرحله از بررسی، در نشانی نماینده ارگان مطلع حضور یابد و به ممیزی گذار میسازمان مقررات -3تبصره 

 بررسی مدارک و اطلاعات دریافتی بپردازد. 

رود و سازمان شمار میگذار محرمانه بهتمامی اطلاعات و مدارک ارگان مطلع و نماینده وی نزد سازمان مقررات -4تبصره 

ربط قرار های ذیمانگذار تنها مجاز است اطلاعات دریافتی را در چارچوب قوانین و الزامات در اختیار نهادها یا سازمقررات

  .دهد

 اعلام نتیجه بررسی -4-2-2

نچه نیاز به تکمیل اطلاعات یا لیست ثبت نماید. چناهای فوق را در چکررسی موظف است نتیجه بررسیمسئول ب

شود. در صورت تکمیل اطلاعات و مدارک کننده اطلاع داده میمدارک باشد، نتیجه طی نامه کتبی به درخواست

 سی نماید. وظف است مجدداً موارد مربوطه را بررمکننده، مسئول بررسی توسط درخواست
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  علام تصمیما -4-2-3

سایت  اداره کل تجهیزات پزشکی به گذار رسماً از طریق وبنتیجة بررسی پس از تصویب مدیر کل سازمان مقررات

 . الاجراستو از آن پس لازم شودرسانی میاطلاع www.imed.irنشانی 

 ای بازنگری دوره -4-2-4

بار فعالیت ارگان مطلع و نماینده وی در ایران را دوباره بررسی گذار موظف است هر سه سال یکازمان مقرراتس

المللی، هر زمان درباره فعالیت  نماید. همچنین این سازمان مختار است بنا به تغییر قوانین یا الزامات داخلی یا بین

تجدید نظر کند. در هر مرحله از بررسی درخواست، سازمان گیری یا اش در ایران تصمیمارگان مطلع و نماینده

( از ارگان ت فعالیت ارگان مطلعفرم درخواستواند مدارک و اطلاعات بیشتری )علاوه بر مندرجات گذار میمقررات

 مطلع و نماینده وی درخواست کند. 

 منابع -5

- EU Council Directive 93/42/EEC  
- EU Council Directives 90/385/EEC 
- Regulation (EU) 745/2017 
- Decision 768/2008/EC 
- Regulation (EC) No 178/2002 
- Regulation (EC) No 1223/2009 
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