
ا  آشنایی با ضوابط وسایل پزشکی در ایالات متحده آمریک

FOOD & DRUG ADMINISTRATION
سازمان غذا و داروی آمریکا



ضوابط وسایل پزشکی در آمریکا

• سازمان غذا و داروی آمریکا 

• Food and Drug  Administration

• http://www.fda.gov

http://www.fda.gov/


تاریخچه

داروبا هدف نظارت بر كيفيت و سلامت غذا و 1938در تاسیس

 وارد حوزه فعاليت وسایل پزشکی ( می28)1976درFDA گردید

•http://www.fda.gov

http://www.fda.gov/


FDAحوزه نظارتی 

 (به استثنای گوشت قرمز و مرغ)اغلب محصولات غذایی

داروهای انسان و حيوان

مواد درمانی با منشاء بيولوژیک

وسایل پزشکی

وسایل الکترونيک پرتوزا

لوازم و مواد آرایشی

مواد غذایی حيوانات



وظایف و اهداف



(ویژهمرکز 7)FDAبخش های مختلف در 
قوانينبامطابقتاموردفتر(ORA):باشدمیآمریکادارویوغذاسازمانفعاليتهایحوزهتماممركزیدفتر

تغذیهوغذاایمنیمركز(CFSAN):رلكنتواستوارداتیوتوليدیغذاهایبودنسالموایمنیتضمينمسئول
غذاییمحصولاتگذاریبرچسب

داروییتحقيقاتوارزیابیمركز(CDER):كنترلمسئوليتداروهابودناثربخشوایمنیتضمينبرمسئوليتعلاوه
.داردبرعهدهراداروییمحصولاتتبليغاتبرنظارتوهاآنگذاریبرچسبداروسازی،هایكارخانه

بيولوژیکیتحقيقاتوارزیابیمركز(CBER):كهتاسبيولوژیکمحصولاتبودناثربخشوایمنیتضمينمسئول
شودمیاستفادههابيماریدرمانوپيشگيریبرای

تشعشعیبهداشتوتجهیزاتمرکز(CDRH):وپزشکیوسایلبودناثربخشوایمنیتضمينمسئول
باشدمیپرتوزاالکترونيکمحصولات

دامپزشکیمركز(CVM):استحيواناتداروهایوغذاهاسلامتوایمنیتضمينمسئول

شناسیسمپژوهشهایملیمركز(NCTR):هایمکانيزمبارابطهدركاربردیوعلمیتحقيقاتانجاممسئول
استانسانمعرضدرسمیمحصولاتبيولوژیک



نظارت از طراحی تا امحاء



Code of Federal Regulations

•FDAاستعمومیسلامتمحافظقوانيناجرایوتدوینمسئول
FR(FederalدرابتداFDAتوسطشدهتدوینضوابط• Register)شودمیمنتشر

شوندمیدادهقرارCFRدرساليانهصورتبهنهاییضوابطسپسو

•CFRاستمختلففصلسر50دارای.
(CFR 21)می پردازد ها به مقررات مربوط به غذا و دارو CFRاز 21سرفصل •
21از1299تا800هایبخشدرپرتوزامحصولاتوپزشکیوسایلازبسياری• CFR

دارندقرار

بندی،هبستساخت،بالينی،ارزیابیطراحی،جملهازمحصولجوانبكليهضوابطاین•

.گيرندمیبردررافروشازپسنظارتوگذاریبرچسب



((Regulation Numberشماره ضابطه 
21 CFR XXX.XXXX

FDA ،1700 گروه بندی میگروه تخصصی پزشکی 19نوع وسيله پزشکی را در
.كند

 21)از ضوابط سازمان غذا و داروی آمریکا 892تا 862این تخصص ها در بندهای 

CFR 862-892)قابل دسترس هستند.

حيطه ر در این ضوابط برای هر وسيله یک شرح كلی كه در برگيرنده مواردی نظي
.است ارائه می كندكاربرد، كلاس و اطلاعاتی راجع به نيازمندیهای فروش 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm  



How to Locate Classification Regulations







(Product Code)کد محصول 
.می باشدیک یا بيش از یک كد محصول هر شماره ضابطه در برگيرنده•
.را شناسایی می كندبه صورت منحصر به فرد یک محصول تشکيل شده كه حرف 3این كد از •
.ن می شوندتعييمحصولات با جزئيات بيشتریدر یک شماره ضابطه بيشتر باشد تعداد این كدها هر چه •
:به عنوان مثال ابزارهای دستی جراحی برای كاربردهای عمومی •

• 21 CFR 878.4800

:مثلproduct codeشامل چندین •
• GXD ---> scalpel

• HTC ---> forceps

• HRQ ---> hemostat

:در آدرس زیر می توان كد محصولات مدنظر را جست و جو نمود•
•http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm







Center for Devices and Radiological Health (CDRH)
مرکز تجهیزات و بهداشت تشعشعی

:هست كه در امور زیر فعال هستندمسئول كنترل شركتهایی CDRHبطوركلی 

توليد•

[Repackage]بسته بندی مجدد •

[Relabel]برچسب گذاری مجدد •

و یا واردات تجهيزات پزشکی كه در ایالات متحده آمریکا به فروش می روند•

:شامل تجهيزات پزشکی و غير پزشکی مانندكنترل محصولات الکترونيکی پرتوزا CDRHعلاوه بر این •

ليزر•

سيستم های اشعه ایکس•

تجهيزات اولتراسوند•

فرهای ميکروویو•

و تلویزیون رنگی •





نحوه ورود وسيله 
پزشکی به بازار



Definition of Medical Devices

پزشکیوسیلهتعریف

چيزهایویااهیآزمایشگمعرفبدن،دركارگذاریقابلوسيلهاسباب،ماشين،ابزار،دستگاه،وسيله،یک•
:كهآنهاجانبیلوازمواجزاءومشابه

زشکیپوسيلهعنوانبهآنهایمتممیاومتحدهایالات(دارونامه)فارماكوپهیارسمیمراكزدر•
یاباشد،شدهشناخته

یاانساندريماریبازپيشگيرییاتسکيندرمان،براییاحالات،دیگریابيماریهاتشخيصبرای•
یاشود،استفادهحيوان

اوليهفهداماشوداستفادهحيوانیاانسانبدنعملکردیاساختاردرگذاریاثرمنظوربهآناز•
بدنتابوليزممانجامبهوابستهونشودمحققحيوانیاانسانبدندرشيمياییكنشهایطریقازآن

(خونمثلبيولوژیکمحصولاتوداروباتفاوت)نباشدآنهدفبهرسيدنبرای



نحوه ورود وسيله 
پزشکی به بازار



FDAثبت شرکت در 
(Establishment Registration)



FDAثبت شرکت در 
Establishment Registration

FDAدرشرکتثبتبارهدرنکتهچند

دهدانجامراكاراینكهاستموظفشركتمدیریاومالک•

محصولاتیمگردنموبازارواردرامحصولتواننمیآنوسيلهبهونيستكالایاشركتتایيدهمعنایبهشركتثبت•

باشندFDAتایيدیهدریافتازمعافكه

•FDAبهآنارسالوآنكردنپرباكهگذاردمیدارد،ثبتقصدكهشركتیاختياردرفرمیFDAانجامثبتكار
گيردمی

رانظرموردتاطلاعامشخصات،درتغييربروزصورتدریاویکبارسالیحداقلشودمیموظفثبتازپسشركت•
برساندروزبه

دكننارسالآمریکامتحدهایالاتدرراخودنمایندهمشخصاتوآدرسثبت،برایبایدخارجیشركتهای•







نحوه ورود وسيله 
پزشکی به بازار



Device Listing

FDAدروسیلهثبت

ثبت شده اند موظف هستندFDAشركتهای پزشکی كه در 

ليست تجهيزاتی كه به بازار عرضه می كنند •
و حتی تجهيزاتی كه صرفا به قصد صادرات توليد می كنند•

ارائه كنند FDAرا به 

:استFDAآدرس زیر برای یافتن محصولات ثبت شده در 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm



Device Listing

FDAدروسیلهثبتدربارهنکتهچند

دهدانجامراكاراینكهاستموظفشركتمدیریاومالک•

نظردمورمحصولآنکهمگر،گرددنمیمحسوبسازماناینطرفازتایيدیهمنزلهبهFDAدروسيلهثبت•
باشدتایيدیهدریافتازمعاف

اهدستگبندیطبقهونامآندركهگذاردمیآنهااختياردرفرمیFDAشركتیکتجهيزاتثبتبرای•
شودمیمشخص

روزبهرااطلاعاتاینتجهيزاتليستدرتغييرصورتدریاوسالدریکبارحداقلاستموظفشركت•
برساند



نحوه ورود وسیله 
پزشکی به بازار



و ایرانCEو FDAبندی مقایسه طبقه 

European Council Directive

93/42/EEC (MDD)

ضوابط طبقه بندی ایران
FDA

Device Classification

Class IIIDClass III

Class IIbCClass III

Class IIaBClass II

Class IAClass I







نحوه ورود وسيله 
پزشکی به بازار



تاییدیه ها

• PMN (Premarket Notification)/510(k)

پیش از فروشاعلام •

• PMA (Premarket Aproval)

تاییدیه پیش از فروش•







طبقه بندی و کنترل های قانونی



Iوسایل کلاس 



General Controls: کنترل های عمومی 



نحوه ورود وسيله 
پزشکی به بازار



IIوسایل کلاس 



Special Controls:   کنترل های ویژه 



Pre)اصلاحیهپیشوسایل Amendments Devices):
(دائمیرميکپيسالکترودآئورت،داخلبالون)اندرفتهفروشبهقانونیطوربهآمریکادر1976می28ازقبلكهوسایلی

Post)اصلاحپساوسایل Amendments Devices):
.اندرفتهفروشبهقانونیطوربهآمریکادرآنازبعدیاو1976می28دركهوسایلی

Transitional)انتقالیوسایل Devices):
.شدندمیشناختهجدیدوسایلعنوانبه1976می28ازقبلكهوسایلی

Reserved)شدهرزرووسایل Devices):
.باشندنمیفروشازپيشاعلامازمعافودارندقرارIكلاسدركهوسایلی



(K)510اعلامیه پیش از فروش یا تاییدیه 

Pre-Market Notification (PMN)





What Dose Substantially Equivalence Mean?

معناست؟چهبهذاتیبرابری

:عبارتیبهیاواستاثربخشوایمنمرجعوسيلههمانندجدیدوسيلهكهاستمعنااینبهذاتیبرابری

باشدمیمرجعوسيلههمانندوسيلهكاربرددامنه-1

یاداردمرجعوسيلهبامشابهیتکنيکییافنیمشخصات-2

درخواستوندنکایجاداثربخشیوایمنیجهتازجدیدیسوالهایمتفاوت،تکنيکیمشخصاتداشتنصورتدر-3
.استبرابرمرجعوسيلهبااثربخشیوایمنیجهتازكهدهدنشانتایيدیهكننده







IIIوسایل کلاس 



(PMA)فروشازپیشتاییدیه

كلاسوسایلاثربخشیوایمنیكهاستFDAبرایقانونیوعلمیسندیکPMAیافروشازپيشتایيدیه•
IIIكندمیاثباترا

گيرندمیجایIIIكلاسدردارندPMAبهنيازكهوسایلیاغلب•
عرضهبازاربه(k)510تایيدیهباتوانندمیباشندمیاصلاحپيشنمونهدارایكهIIIكلاسوسایلازبرخی•

آئورتداخلبالونهایمثلشوند
كندمیصادرFDAكهاستایتایيدیهنوعسختترینوترینپيچيدهPMAتایيدیه•

تحقيقاتو(...سازگاریزیستایمنی،)بالينیغيرآزمایشگاهیمطالعاتبخشدوبهدرخواستاینفنیبخش•
.شودمیتقسيم(...دستگاهافتادگیكارازوسيله،كارایی)بالينی

عملدراما.دهدمیروز180حداكثرمدتظرفرافروشازپيشتایيدیهتقاضایبررسیاجازهFDAقوانين•
.شودمیصرفبيشتریزمانهابررسیاینبرای

:كنيدمراجعهزیرآدرسبهPMAدارایمحصولاتیافتنبرای•
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm





الزامات برچسب گذاری

گرافيکیعلامتیکیاومکتوبنشانهیک(Label)برچسبآمریکا،دارووغذاسازمانتعریفاساسبر•
.باشدموجودكالاهمراهمدارکوآنخارجیپوششرویبرووسيلههمراهبهكهاست

21)استشدهبيانFDAضوابطاز801بنددرپزشکیوسایلگذاریبرچسبعمومیالزامات• CFR
part 801)

كاربردحيطهنده،كنتوزیعیاوكنندهبندیبستهكننده،توليدآدرسونام:ازعبارتندنيازمندیهااینجملهاز•
تفاده،اسزمانمدتمختلف،افرادبرایاستفادهميزانوسيله،ایمنكاربردجهتكافیراهنماییوسيله،

.دیگرمواردومصرفچگونگی
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm



Investigational Device Exemption (IDE)
(IDE)معافیت تجهیزات تحقیقاتی 

هستندالزاماتبرخیازمعافاندشدهساختهانسانرویبرتحقيقاتیكاربردهایبرایكهتجهيزاتی•
شودمیصادرمطالعاتیهایكلينيکدروسيلهاثربخشیوایمنیاطلاعاتآوریجمعبرایتنهامعافيتاین•
شرایطبا(IRB)كنندهبازبينیسازمانیکنظرتحتتوانمیراشدهمعافتجهيزاتIDEصدورازپس•

:گرفتكاربهزیر
بيمارانتمامازاجازهكسب–
”تحقيقاتیكاربردهایبرایفقط“برچسب–
مطالعاتپایش–
ضروریهایگزارشثبت–

Institutional Review Board



Medical Device Reporting (MDR)
سیستم گزارشدهی

استكنندگانتوليدوFDAبرایپزشکیوسایلعمدهاشکالاتشناساییوپایشجهتمکانيزمی•

باشدمیاشکالاتموقعبهاصلاحوتشخيصسيستم،اینهدف•

برخییاوودشمیواردكاربریابيماربهكهجدیصدماتیاوشودمیكاربریابيمارمرگبهمنجركهحوادثی•
شوددادهگزارشوسيلهكنندهتوليدیاFDAبهبایدهاخرابی

:نمودجووجستنظرموردمحصولاتوهاگزارشاینبارابطهدرتوانمیزیرآدرسدر•
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFM





Medical Device Tracking
سیررصد خط 

اختنسمطلعوفروشخطازمعيوبدستگاههایكردنخارجوبالقوهخطراتسریعحذفامکانایجادجهتدر•
ازخودجهيزاتتسيرخطتعقيببهملزمپزشکیوسایلبرخیسازندگاندستگاهها،ویژهمشکلاتازبيماران

باشندمیاستانداردعملياتیروالیکطبقنهاییكاربربهرسيدنتاكارخانه

:كهباشندمیIIIوIIكلاسوسایلبرخیشاملوسایلاین•

داردجدیخطربيمارسلامتیبرایآنهاخرابی

ميکرپيسمانندشوندمیكاشتهبدندرسالیکازبيشمدتبه

حياتپشتيبانوسایل(life support)لاتورونتيالکتروشوک،مانندشوندمیاستفادهخارجیصورتبهكه



Post market Surveillance Studies
مطالعات نظارتی پس از فروش

استشدهاجباریفروشازپسنظارتاستفاده،زماندروفروشازبعددستگاهعملکردمطالعهمنظوربه•
:ازعبارتندقانونایناهداف•

بيماربرآنازناشیاثرووسيلهمشکلاتشناسایی

سيستمازكهاطلاعاتیوایمنیاخطارهایآوریجمعMDRنيستنددسترسیقابل

توليدكنندهبرایوسيلهاثربخشیوایمنیبهمربوطاطلاعاتگردآوری
قانوناینمشمولآنهاوسيلهكهكنندمیدریافتFDAازاعلاميهیکتوليدكنندگاناینPMAیاPMNدریافتازپس•

استشده
:كهداردكاربردIIIوIIكلاسوسایلبرخیمورددرسيستماین•

داردجدیخطربيمارسلامتیبرایآنهاخرابی

ميکرپيسمانندشوندمیكاشتهبدندرسالیکازبيشمدتبه

حياتپشتيبانوسایل(life support)ونتيلاتورالکتروشوک،مانندشوندمیاستفادهخارجیصورتبهكه



Recall
فراخوانی

بااستشدهخصمشكهتایيدیهدارایوسایلاصلاحبرایكنندهتوزیعیاكنندهتوليدداوطلبانهاقدام•
فراخواناعلاميهیکطریقازدارندمغایرتFDAقوانين

21)سازمانضوابطاز801بنداساسبرخودFDAمواردیدر• CFR فراخواناعلاميه(801
كندمیصادر

:معنیبهاصلاح
(repair)تعمير•
(modification)جزئیتغييرات•
(adjustment)تنظيم•
مجددگذاریبرچسب•
(destruction)وسيلهنمودنمعدوم•



Recall
فراخوانی

طبقه بندی فراخوان

قابلكاربربرایگرفتنقرارآنمعرضدریاودستگاهازاستفادههنگامدرمرگحتییاوسلامتیبرایجدیخطرایجاد:Iكلاس•

.استبينیپيش

وسيلهازفادهاستهنگامدركهداردوجودكمیاحتمالیاوكندمیایجادسلامتیبرایبرگشتقابلیازودگذرصدمات:IIكلاس•

.كندایجادكاربربرایجدیصدماتوخطراتگرفتنقرارآنمعرضدریاو

.نداردوجودگرفتنقرارآنهامعرضدریاواستفادههنگامدرسلامتیبرایجدیخطر:IIIكلاس•

:نمایيدمراجعهزیرآدرسبهاندشدهفراخوانكهمحصولاتییافتنبرای•

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfres/res.cfm





FDA Export Certificates
پزشکیصادرات تجهیزات 

•Certificate for Foreign Government

.استآمریکادرفروشمجوزدارایكالاهایصادراتبرایتایيدیهاین
•Certificate of Exportability

میوكردهبرآوردهرا802و(e)801بندهایشرایطولیندارندراآمریکادرفروشمجوزكهوسایلیصادراتبرایاستایتایيدیه
.شوندصادرقانونیصورتبهتوانند

•Non-clinical Research Use only Certificate

تواندمیوشودمیتفادهاسانسانغيربرایوداشتهكلينيکیغيركاربردتنهاكهاستایقطعهیاوكالا،مادهیکصادراتبرایتایيدیهاین
.شودصادرقانونیصورتبهیاوشودفروختهآمریکاداخلدر

•Certificate of Free Sale (Certificates for Export)

.شودمیصادرتایيدیهایندارند،نيزراآمریکادرفروشاجازهكهغذاییمکملهایوآرایشیوغذاییمحصولاتبرای

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfres/res.cfm



Standards in FDA






