


پزشکیفرآیند واردات و ثبت تجهیزات 

دوره آموزش مسئولین فنی تجهیزات پزشکی

مهندس نفیسه رهنمانیا: مدرس



ادارات اداره کل تجهیزات پزشکی

فرآیند ثبت شرکت

فرآیند ثبت تجهیزات پزشکی



ادارات اداره کل تجهیزات پزشکی



اداره تولید و ثبت تجهیزات پزشکی مصرفی تخصصی1.

اداره تولید و ثبت ابزار، لوازم و دستگاه های پزشکی2.

(تصویر-پرتو-بیوالکتریک)اداره تولید و ثبت دستگاه های پزشکی 3.

اداره تولید و ثبت کاشتنی های پزشکی و دندان پزشکی4.

اداره تولید و ثبت تجهیزات و فرآورده های آزمایشگاهی تشخیص پزشکی5.

اداره بازرسی و رسیدگی به شکایات6.

اداره پایش، برنامه ریزی و سیاست گذاری7.

اداره نظارت بر تامین، توزیع، عرضه و کنترل قیمت8.

اداره نظارت بر نگهداشت9.

گروه فناوری اطلاعات حوزه تجهیزات و ملزومات پزشکی10.

اداره واردات، ترخیص و امور گمرک تجهیزات پزشکی11.

اداره ارزیابی بالینی، ارزیابی فن آوری سلامت و رویدادهای ناگوار سلامت12.





 دور جهت صوارداتیثبت -در پرونده های تولیدی وسایل پزشکی، دندانپزشکی و آزمایشگاهی یکیفبررسیIRC

صدور و تمدید پروانه های ساخت

ارزی کالای وارداتبررسی قیمت

بررسی قیمت ارزی مواد اولیه کالای تولیدی

مواد اولیه کالای تولیدی–کالای وارداتی تعدادی جهت مجوز ورود -ارزی اعمال سیاست

بازدید از خط تولید کالای تولیدی

 کالاو به روز رسانی الزامات فنی ثبت تدوین

 بازارو تعیین اولویت ارزی کالاهای مصرفی حسب اهمیت و نیاز بررسی

 بررسی )های پس از فروش پیگیری درمانیخدمات کارشناسی به دانشگاههای علوم پزشکی و مراکز ارائه
(MDRکارشناسی پرونده های 

تخصصیکمیته های و شرکت دربرگزاری

دانشگاه -وابسته و غیر وابسته-پاسخگویی به نامه های دریافتی از سای ارگان های دولتی و غیر دولتی، نظارتی
.....شرکت ها و -های علوم پزشکی

پاسخگویی به تیکت های ارسالی شرکت ها در سامانه تیکتینگ.......



شرکتفرآیند ثبت 



ثبت شرکت

شناسه ملی

کد اقتصادی

 ثبت شرکت در سامانه تیتک(ttac.ir)

تایید مسئول فنی

 ثبت شرکت در سامانهimed
 جهت ثبت نمایندگی سامانهimport.imed.ir

 جهت ثبت کالا سامانهregister.imed.ir      



پزشکیفرآیند ثبت تجهیزات 















ISO 13485

IAF

https://www.iafcertsearch.org/

AB

https://www.iafcertsearch.org/search/accreditation-bodies

CB

https://www.iafcertsearch.org/search/certification-bodies









ISO 13485
نام کمپانی

آدرس کمپانی

تاریخ صدور

تاریخ انقضا

 درج کلمهMANUFACTURE

آدرس خط تولید

 گروه کالا/ نام کالا





(پیش فاکتور)الزامات ارائه قیمت

بر روی سربرگ شرکت

ارائه قیمت به صورت واحد

اعلام قیمت ترجیحا به یورو

دارای مهر و امضا کمپانی



آدرس خط تولید

 دقیقا مطابقISO

به کشوری که خط تولید کارخانه مستقر است اشاره شود

د حتما اشاره در صورت متفاوت بودن کشور کمپانی با خط تولید آن بر روی برچسب به کشور خط تولی
(.… MADE IN.)شود











CE(MDD-MDR)الزامات •

نام کمپانی

آدرس کمپانی

آدرس خط تولید

شماره

تاریخ صدور

تاریخ انقضا

نام کالا



DOC(DECLERATION OF COMFORMITY)الزامات •
بر روی سربرگ کمپانی

نام کمپانی

آدرس کمپانی

نام کالا

UMDNS

کلاس خطر

EC-REP

NB  صادر کنندهCEدایرکتیو ،(93/42/EEC )و آدرس آن

کلیه استانداردها و الزامات عمومی و تخصصی کالا

تاریخ صدور

تاریخ انقضا

دارای مهر و امضا کمپانی







FDA















الزامات فنی













سوال؟




