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مراحل واردات وسايل پزشکي

اظر ارائه مدارک شرکت و معرفی ن)تشکیل شناسنامه شرکت ❑
ه فنی، بررسی نمایندگی، اخذ تعهدات، بررسی توانایی ارائ

...(خدمات پس از فروش و

ثبت وسیله پزشکی❑

اخذ مجوز ورود❑

اخذ مجوز ترخیص ❑





الزامات ثبت كالا

.درج شده باشدCEبطور کامل و دقیقا مطابق با تاییدیه ( Legal)کمپانی سازنده قانونی ❑
.الزامی استISO13485الصاق فایل ❑
.آدرس خط تولید باید با ایزو مطابقت داشته باشد❑
ه ازای در صورتی که کمپانی دارای چند خط تولید باشد، همه خطوط تولیدی که از آن واردات انجام می گردد باید ثبت گردد و ب❑

.بارگذاری شود13485هر یک، ایزو
کالادر صورت آمریکایی بودن FDAالصاق تاییدیه ❑
.  و اطلاعات روش تولید  الزامی استregistration، درج اطلاعات FDAدر صورت تیک زدن تاییدیه ❑
CEتاییدیه الصاق ❑
.، تکمیل اطلاعات این بند و الصاق فایل مربوطه، الزامی استCEدر خصوص کالاهای دارای تاییدیه ❑
.مدل بطور کامل و دقیقا مطابق با وب سایت کمپانی و کاتالوگ سازنده درج شود❑
.استالزامیبرچسبفایلالصاق❑
.استالزامیکاتالوگفایلالصاق❑
declarationکمپانیاظهاریخودالصاق❑ of conformity))استالزامی.
سازندهکشورفروشگواهیالصاق❑
CertificateوSFDA/CFDAگواهیدوهرچینیکالاهایدر❑ for exportation(چیندرفروشمجوز).استالزامی
.شودپلودآسامانهدرواعلامکمپانیسربرگدرکشوروتعدادسال،تفکیکبهمحصول،فروشسابقهاطلاعاتبهنیازصورتدر❑
پزشکیوسیلهعملکردوایمنیآزمونگزارشالصاق❑
postو-بالینیارزیابیگزارشالصاق❑ market surveillance))PMS
قیمتلیستالصاق❑



نحوه امتیاز دهي

کشور سازنده امتیاز

G1 آلمان، آمریکا، ژاپن 30

G2 سوئیسنروژ، اسپانیا، اتریش، کانادا،هلند،بلژیک،استرالیا،دانمارک،سوئد،ایتالیا،انگلیس،فرانسه، 20

G3 تایوان، کره جنوبیایرلند، مجارستان، لهستان، فنلاند، 10

G4 بقیه کشورها 0

امتیاز

FDA 40

CE N.B 1: 30 N.B 2: 20 N.B 3: 10

Top Brand: 30

❖Top Brandبر اساس سهم بازار جهانی تعیین می گردد.



نحوه طبقه بندی

Country of origin Type of Approval Rank

Top Brand N/A 1

G1 FDA 2

G1 Non-FDA 3

G2 FDA 3

G2 Non-FDA 4

G3 FDA 4

G3 Non-FDA 5

G4 FDA 5

G4 Non-FDA 6



روال كارشناسي وسايل پزشکي

(، اروپا و آمریکاضوابط ایرانبراساس )تعیین کلاس وسیله ❑
احراز مطابقت وسیله با اصول ایمنی و عملکرد تجهیزات پزشکی❑

اخذ تکنیکال فایل–

(CE)اخذ تاییدیه اتحادیه اروپا –
(FDA)اخذ تاییدیه آمریکا –
(ISO13485)اخذ گواهی سیستم مدیریت کیفیت از مراکز معتبر ❑
اخذ نظرات علمی و کارشناسی دانشگاههای علوم پزشکی، بوردها و انجمن های ❑

تخصصی 
در مواردی کاربرد بالینی توسط اساتید معتمد اداره کل❑
تشکیل کمیته های تخصصی و دریافت نظرات❑

03Medical_Device_Classification_Guidance.pdf
MDD 93-42-EECw6.pdf


تکنیکال فايل

• Device Description

• Marketing History

• List of Standards

• Method of Sterilization

• Summary of Safety and Effectiveness Studies

• Risk Management File

• Material Specifications

• Labeling 

• Quality Management Certificate (ISO 13485)

• FDA or CE Approval



آزمون وسايل پزشکي

در آزمایشگاههای همکار❑
سازمان پژوهشهای علمی و صنعتی ایران –
پژوهشگاه پلیمر–
...(صنعتی شریف، امیرکبیر و)آزمایشگاههای دانشگاهی –
آزمایشگاههای بخش خصوصی–
سازمان انتقال خون–



سیاست های حمايت از تولید داخل

❑T1:(می کردندتامینداخلتولیداتتوسطکشورنیاز)ایمرسیدهخودکفاییبهکهداخلتولیداقلام.

❑T2:دیبنزمانبرنامهدر).داردمشخصتاریخدرخودکفاییبرنامهکلادارهکهداخلتولیداقلام
(.می گردندتبدیلT1گروهمحصولاتبهایشده

❑T3:داخلیتولیداتسایر

❑T4:نداردداخلتولید

.گرددنمیانجامگذاریسیاستT1کالاهایمورددر❖
.شودمیانجاممحدودیتباگذاریسیاست،T2کالاهایمورددر❖



هزینه ثبت منبع
.باشدمیتومان9000000باشد؟میچقدرمنبعثبتهزینهمبلغ•
Manufacturer)ایراندرسازندهکمپانیتولیدخطوطتمامیآدرسثبتچیست؟منبعثبتمعنای• Facility Registration & OEM

Address)گیردمیتعلقسازندهکمپانیتولیدخطوطازآدرسهرازایبهمنبعثبتهزینهو.
کارخانهوطخطتمامیبهمربوطقانونیسازندهکمپانیازنظرصرفمنبعثبتهزینهباشد؟میصورتیچهبهمنبعثبتهزینهمحاسبه•

.باشدمیاصلیسازنده
نظردرقانونیسازندهکمپانیاصلیآدرسبعنوانLEGALکمپانیثبت.خیرباشد؟میکافیمنبعثبتبرایقانونیسازندهکمپانیثبتآیا•

.پذیردصورتبایستمینیزتولیدخطوطباقیثبتوشودمیگرفته
درصورتیکهبود؟خواهدصورتیچهبههزینهمگیرد،محاسبهصورت(LEGAL)قانونیسازندهکمپانیازفقطوارداتصورتیکهدر•

خطیکازفقطوباشدشرکتیکاصلیسازندهوقانونیسازندهیعنیباشد،مشخصآدرسیکبا(Legal)قانونیسازندهکمپانیازفقطواردات
.گرددمیمنبعثبتهزینهیکمشمولگیرد،صورتوارداتتولید

ازوارداتقصدواردکنندهشرکتصورتیکهدر.بلی؟گیردصورتتومان9000.000پرداختبایستمیتولیدخطوطآدرستمامیبرایآیا•
نیزراآنمنبعثبتهزینهونمودهثبتجداگانهبصورتراکشورهرازتولیدخطهربایستمیدارد،راسازندهکمپانیتولیدخطوطتمامی

.نمایندپرداخت
تاییدازپسوپزشکیوسیلهدایمIRCکدتخصیصوصدورزماندرمنبعثبتهزینهپرداختزمانباشد؟میموقعچههزینهپرداختزمان•

.بودخواهدکارشناسی
وسیلهبتثموافقتعدمصورتدرشود؟پرداختبایدمنبعثبتهزینهآیاانتخابیتولیدخطازپزشکیوسیلهردیاعودتصورتدر•

نشدهتاییدهشدمعرفیتولیدخطکالاهایازکدامهیچصورتیکهدر.باشدنمیمنیعثبتهزینهپرداختبهنیازیشده،معرفیمنبعازپزشکی
.بودنخواهدمنبعثبتهزینهپرداختبهنیازیباشد،نشدهتاییدکشورآنازخطآنکالاهایتمامیوباشد

پرداختنمایندهشرکتطریقازقانونیسازندهکمپانیتوسطبایستمیمنیعثبتمبلغاست؟شرکتیچهبامبلغاینپرداختمسئولیت•
.گردد

صورترداختپیکبارصورتیکهدر.خیرنمایند؟پرداخترامنبعثبتمبلغبایستمیکمپانیاینازواردکنندهشرکتهایتمامیآیا•
.بودنخواهدهانمایندگیسایرتوسطمجددپرداختبهنیازیباشدگرفته

.بودخواهددسترسقابلبزودیکالاثبتجدیدسامانهدرباشد؟میقسمتکدامدرمنبعثبتالکترونیکپرداخت•
خصمشآننمودناضافهمحلشدخواهداندازیراهبزودیکهثبتجدیدسامانهدرباشد؟میسامانهقسمتکدامدرتولیدیخطوطثبت•

.باشدمی



هزینه ثبت وسیله پزشکی وارداتی 

Legal)قانونیسازندهکمپانیازبرند/مدل"هرثبتازایبهثبتدرخواستهایتمامی• = License Holder)"وسیلهثبتهزینهپرداختمشمول
.گرددمیتومان2500000مبلغبهوارداتیپزشکی

ثبتکدصتخصیازقبلوکیفیکارشناسیتاییدازبعدثبتهزینهپرداختزمانباشد؟میموقعچهوارداتیپزشکیثبتهزینهپرداختزمان•
.بودخواهد(دایموضعیتباIRCکد)پزشکیوسیله

وشودمیگرفتهنظردرLegalکمپانیازشدهثبتبرند/مدلهرازایبهثبتهزینه.خیرمیگیرد؟تعلقهزینهکالاثبتهایدرخواستتمامیبهآیا•
.شدنخواهد(فرزندیهایIRC)مدلیکمختلفسایزهایثبتمشمول

خطوطازکالاثبتبهوابستهپزشکیوسیلهثبتهزینهمحاسبهمیگیرد؟تعلقکالاثبتهزینهسازندهکمپانیمختلفخطوطازکالاثبتبرایآیا•
.گیردمیتعلق(legal)قانونیسازندهکمپانیازوسیلهثبتبهفقطپزشکیوسیلهثبتهزینهوباشدنمیاصلیسازندهمختلفتولید

کهصورتیکهدر.میباشدپزشکیوسیلهثبتجهتمبلغاینباشد؟میتومان2500000ثبتهزینهمشمولنیزIRCکداعتبارتمدیدزماندرآیا•
ثبتیزینهههیچتاکنوناگرولیبودنخواهدمجددهزینهپرداختبهنیازیآتیتمدیدهایزماندرباشد،شدهپرداختپزشکیوسیلهثبتهزینهیکبار

.نمایداقدامفوقهزینهپرداختبهنسبتشرکتبایدتمدیدزماندرنشدهپرداخت
وسیلهبتثپروانهتمدیدزماندرباشد،نشدهپرداختثبتهزینهصورتیکهدرباشد؟میثبتهزینهپرداختبهنیازیباشددایمIRCصورتیکهدر•

.شدخواهندپزشکیوسیلهثبتهزینهپرداختمشمولپزشکی،
اینبه1/10/95تاریخازکهپزشکیوسیلهثبتهزینهمشمولثبتپروندهدرخواستهایتمامیباشد؟میموقعچههزینهپرداختشدناجراییزمان•

.بودخواهدکالاهزینهپرداختمشمولپزشکیوسیلهپروانهصدورزماندرکارشناسیتاییدوبررسیازپساستشدهتحویلکلاداره
.بودخواهددسترسقابلبزودیکالاثبتجدیدسامانهدرباشد؟میقسمتکدامدرکالاثبتالکترونیکپرداخت•
گیردصورتفراخوانیIRCکدصدوروثبتازپسصورتیکهدرگردد؟(Recall)فراخوانیبازارازشدهثبتکالایهردلیلیبهصورتیکهدر•

IRCشدنخواهدبازگرداندهکالاثبتهزینهوشدهباطلکالاآنبهمربوط.

•













اخذ مجوز ورود

:مدارک مورد نیاز جهت اخذ مجوز ورود وسیله پزشکی عبارتند از
«جدول مشخصات کالا»، « فرم درخواست صدور مجوز ورود وسیله پزشکی» تکمیل -1
. سری کپی از آن3ارائه اصل یا کپی پروفرما بعلاوه -2

:پروفرما باید با مشخصات ذیل ارائه گردد
.در سربرگ شرکت فروشنده باشد-الف
.آدرس شرکت فروشنده، تلفن و فاکس آن قید شده باشد-ب
.شماره پروفرما، تاریخ صدور و انقضای آن مشخص باشد-ج
.نام متقاضی یا خریدار مشخص باشد-د
.، نام تجاری، شماره کاتالوگ و شرح کالا بطور دقیق درج شده باشدUMDNSنام، کد –ه 
.در صورتی که وسیله استریل است قید گردد-و
.قید شده باشد( Manufacturer)و کارخانه سازنده( Origin)نام کشور سازنده-ز
نوع ارز مشخص باشد-ح
.نام و سمت امضاء کننده پروفرما مشخص شده باشد-ط
.پروفرما ممهور به مهر شرکت فروشنده و امضاء شده باشد-ی

فرم درخواست ورود.doc
فرم درخواست ورود.doc
فرم درخواست ورود.doc


اخذ مجوز ورود



اخذ مجوز ورود



درخواست سیاست گذاری



گذاریسیاست 
:سیاست قیمت 

کالای با سابقه بر اساس سوابق❖
کالای جدید بر اساس رنک بندی❖

سیاست تعدادی
واردات ممنوع: T1کالای ❖
96به میزان ترخیص سال : T2کالای ❖
کالاهای مشمول ارز دولتی تا سقف مجاز مصوب کمیته ❖

:سیاست نوع ارز
(دولتی یا نیمایی)با توجه به مصوبات کمیته تخصیص ارز❖



20دستگاههاي مشمول مجوز سطح بندي یا مجوز كمیسیون ماده 

20مادهکمیسیونمجوزیابندیسطحمجوزمشمولدستگاههای•
:شاملدلار000/50بالایدستگاههای•
•MRI
اسکنتیسی•
آنژیوگرافی•
گاماکمرا•
شکنسنگ•
رادیوتراپی•
آکوکاردیوگرافی•
رادیولوژی•
دیجیتالماموگرافی•
اگزایمرلیزر•
(باشدهمدلار000/50زیراگرحتیاستثنائاً)دانسیتومتریبن•
ادارهکلمدیرازباشدمیدلار000/50ازبیشآنهااستانداردستقیمتکهدستگاههاییسایرمورددر•

.گرددمیارجاع20مادهکمیسیونبهدستورصورتدرواستعلامپزشکیتجهیزات
سویازایشانموافقتازپسومربوطهدانشگاهدرمانمعاونتازمتقاضیدرخواستپیدرمجوزاین•

.گرددمیصادربهداشتوزارتدرماناموربخشیاعتبارونظارتمرکز



استاندارد اجباری



اخذ مجوز ترخیص

:مدارك مورد نیاز جهت اخذ مجوز ترخیص عبارتند از
:فاکتور به همراه اسکن که باید با مشخصات ذیل ارائه گردد-1

.باید در سربرگ شرکت فروشنده باشد-الف
.آدرس شرکت فروشنده، تلفن و فاکس قید گردد-ب
.به شماره فاکتور و تاریخ صدور آن اشاره شده باشد-ج
.به شماره و تاریخ پروفورما در فاکتور اشاره شده باشد-د
.نام متقاضی یا خریدار قید شود-ه
.، نام تجاری، شماره کاتالوگ و شرح دقیق مشخصات کالا قید شودUMDNSنام کالا، کد -و
.در صورتی که وسیله استریل است قید گردد-ز
.آن قید گرددتاریخ تولید و انقضای ، Lot Numberدر صورتی که کالا مصرفی است -ح
.آن قید گرددشماره سریال و تاریخ ساخت  در صورتی که کالا غیر مصرفی است -ط
.به تفکیک اقلام فاکتور قید گردد( Origin)و کشور سازنده( Manufacturer)نام کارخانه سازنده-ی
.نام و سمت امضا کننده فاکتور-ک
مهر و امضای شرکت فروشنده-ل

پروفرماکپی نسخه اول -2
تکمیل فرم درخواست صدور مجوز ترخیص وسیله پزشکی-3

-



ترخیص با حداقل اسناد

خیص در مواردی که ارز تعلق نگرفته و بار در گمرک مانده است، برای تسریع در تر•
می توان با مدارک زیر حداقل اسناد ترخیص نمود

تکمیل فرم حداقل اسناد•
ارائه تعهدنامه•
ارائه مدارک گمرکی•



اسنادفرم حداقل 



اسنادحداقل تعهدنامه 



رفع نقص

نظردرماه2حداکثرمدتبهکارشناس،اولیهنقصاعلامزمانازپروندهکاملنقصرفعزمانمدت.1
.گرددمیعودتسیستمیبصورتپروندهزمان،اینگذشتازپسوشدهگرفته

دردامیاقوتکرارمشابهنواقصشرکتها،توسطشدهانجامهاینقصرفعبرخیدراینکهبهباتوجه.2
بمنظوروثبتهایدرخواستزیادحجمبهباتوجهپذیرد،نمیصورتاعلامیهاینقصرفعجهت

اعلاملهمرحدوطیشرکتتوسطتکراریومشابهنواقصرفععدمصورتدرها،پروندهبررسیدرتسریع
.گرددمیعودتپروندهنقص،



رقمآخرینوGS1استاندارداساسبرGTINصحتکنترل•
Check)آن Digit)رقمی14بایستمیکداینو.شودمیانجام

باشد،رقم14ازکمترلیکنبودهمعتبرGTINکهصورتیدر.باشد
.گرددکاملارقامتعدادتاشدخواهداضافهصفرآنابتدای

جادایهاپروانهلغوامکان،مستندآخرین،طبقاستذکربهلازم•
استفادهقابلیتگرددلغوIRCیکصورتیکهدربنابراینگردیده،
.داشتخواهدوجودآنGTINمجدداز

لینکبهمذکورکدتستجهت)•
www.gs1.org/check-digit-calculatorنماییدمراجعه.)

جهت استفاده در سامانه ثبت پیرو GTINساختار فرمت 
 TTACتغییرات در 

http://www.gs1.org/check-digit-calculator


عودت پرونده ثبت/ IRCفرم درخواست ابطال كد 



اصلاحیه ثبت وسیله پزشکی

لکادارهسامانهدرشدهتاییدپزشکیوسیلهثبتپرونده هایویرایشامکان•
.استشدهفراهم96/11/24تاریخازپزشکیتجهیزات

ثبتسامانهقسمتimed.irسایتطریقازمی توانندواردکنندهشرکت هایتمامی
توجهباراخوداصلاحیهدرخواست هایثبت،اصلاحیهکارتابلقسمتپزشکیوسیله

فاتردمسئولینکارتابلبهوکردهمشاهدهشده،ثبتپرونده هایره گیریکدبه
.کنندارسالادارات

هبآن،تاییدوکارشناسیبررسیازپسدرخواستی،شدهاصلاحداده هایتمامی•
.شدخواهدبه روزرسانیآنلاینصورت

 هایپروندهارسالیمستنداتومشخصاتبرایاصلاحیهدرخواستوویرایشامکان•
 توانندمیشرکت هامثالطوربه.استشدهفراهمبه روزرسانیایندرنیزشدهتایید

بررسیبدونوارداتسابقهداشتندلیلبهکهشدهثبتپرونده هایدرباره
ارائههبنسبتاصلاحیهقسمتدرشدند،تاییدپروندهمربوطهاسنادوکارشناسی
دتمدیشدهدریافتکدهایصورتاینغیردرکنند؛اقداممستنداتومشخصات

.شدنخواهد



اصلاحیه ثبت وسیله پزشکی

رند،بمدل،فیلدهمانندباشد،داشتهوجودتایپیاشتباهوسیله،مشخصاتثبتدرکهمواقعی❖
وویرایشامکاننیزباشداصلاحیهدرخواستموردغیره،وGTINکدلاتینوفارسیتوضیحات
شدهمنقضیشدهارائهمستنداتازیکهرصورتی کهدرهمچنین.داردوجوداصلاحیهدرخواست

.شودانجاماصلاحیهبایدنیزداردوجودسندتغییراتارائهبهنیازیاباشد

OEM)اصلیسازندهکشوریاکمپانیافزودندرخواستصورتی کهدر❖ & Origin)،کدجدید،مدل
GTINتمامیصورتی کهدرباشد،اصلاحیهدرخواستموردقبلیشدهثبتپرونده هایبهجدید

اقداملاحیهاصبخشدرکالابندیبستهاطلاعاتتکمیلبهنسبتبایدقدیمیشدهثبتپرونده های
ویرایشوهاصلاحیدرخواستبایدنیزهستندکالااصالتبرچسبمشمولکهکالاهاییویژهبهکنند،
.شودانجام

سامانهدرراخوداصلیماژول هایوجانبیلوازمقسمتکهقدیمیشدهثبتپرونده هایتمامی❖
انونیقسازندهکمپانیموردسهاگر:کرداظهارمی شوند،ویرایشاینمشمولنیزنکرده اندتکمیل

(License Holder / Legal)،دلیلبهاولیه،ثبتپروندهرهگیریکدبرچسبناموکالادرخت
.شودانجامویرایشبایدنباشند،اصلاحقابلکل،ادارهبامرتبطسامانه هایبه روزرسانیعدم



لزوم اقدام به برچسب گذاری برچسب اصالت▪

لزوم اقدام جهت رفع تعهدات ارزی▪

ر در صورت عدم اقدام دو مورد فوق، کلیه فعالیت های شرکت د▪
.اداره کل متوقف می گردد



تعاریف
❖UMDNS : رقمی جهانی مشخص به ازای هر کالا5کد
❖ :GTIN : تجاری فرآورده کدGTIN) این کد، یعنی( Global Trade Item Number  یا شماره

جهانی اقلام تجاری عبارت است از کدی اختصاصی جهت فراورده که در سطح جهان بر مبنای 
رقمی14(به ازای هر کالا و هر شرکت.)صادرمی گردد GS1استانداردهای سازمان 

با تولید داخل، می بایست این شناسه را از مرکز ملی شماره گذاری کالا و خدمات ایرانشرکتهای •
.  دریافت نمایند626پیشوند 

 http://gs1-ir.org:626محصولات داخلی با پیش شماره GTINسایت استعلام کد •

 http://gepir.gs1.org:محصولات وارداتی GTINسایت استعلام کد •

فراورده ها در لینک  GTINبرای تعیین صحت رقم کنترلیسایت چک کردن•
،http://www.gs1.org/check-digit-calculator باشدقابل مشاهده می.

(با سایز و ابعاد به دو زبان فارسی و انگلیسی)توضیح دقیق هر مدل : وجه افتراقی❖
.وجه افتراقی روی برچسب اصالت ذکرخواهد شد

.تعلق می گیردIRCثبت شده،پس از تایید یک کد GTINبه ازای هر کد ❖

http://www.gs1.org/
http://www.gs1.org/
http://www.gs1.org/check-digit-calculator


روال واردات قطعات ساخت و مواد اولیه 
تولید تجهیزات و ملزومات پزشکی



مراحل ثبت ورود  قطعات و مواد اولیه 
تولید

تشکیل شناسنامه شرکت در اداره مهندسی و نگهداری•
شکیورود به سامانه ثبت وسایل پزشکی  در وب سایت اداره کل تجهیزات پز•
و مواد با انتخاب گزینه ورود قطعات)تکمیل فرم های مربوط  به ثبت وسیله •

(اولیه تولید
الصاق مدارک و تاییدیه های کیفی مربوطه در سامانه •
پرینت فرمهای مورد نیاز از طریق سامانه و قراردادن پیوست های مربوطه و•

ارائه به دبیرخانه اداره کل
بررسی مدارک توسط کارشناسان اداره نظارت بر تولید و کنترل کیفی•
واردات به عنوان مجوز  IRCصدور کد •
در صورت اعلام نواقص به شرکت متقاضی )عدم صدور مجوز واردات / صدور •

هفته در اداره جهت رفع نواقص اعلامی نگه داشته می شود، 2پرونده به مدت 
.(چنانچه رفع نواقص صورت نگیرد پرونده عودت می گردد





:از راه های تماس با اداره کل •

•http://ticketing.imed.ir/






