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  : ملزومات مصرفی پزشکیليده مصرفی جهت توي مواد اول)١ماده 
  : الزامات عمومي

بـه  (  ضـايعاتي    اسـتفاده از مـواد اوليـه دسـت دوم و          . مواد اوليه مصرفي در توليد ملزومات مصرفي پزشكي بايد از مواد اوليه نو باشد             ) 1
  .در خط توليد مجاز نمي باشد) صورت چرخ كرده 

 . با قابليت مصرف در وسيله پزشكي مورد نظر باشد Medical gradeمواد اوليه مصرفي بايد  ) 2
 اكوپـه هـاي  رمبا استانداردهاي بين المللي يا فاجهت مصارف پزشكي مي بايست  Medical grade  قابليت مصرف مواد اوليه: توضيح

BS يا USPمطابقت داشته باشد .  
(  با رعايت سـاير ضـوابط از         ،داردبيماركمي براي   د كه ريسك    ن كه در ساخت قسمتهايي از وسيله پزشكي بكار مي رو           اي  مواد اوليه  ) 3

  . دنباشمي معاف  ) 2-1بند 
كـه   قسمتهايي از وسيله پزشكي      ند ،يا   وسايل پزشكي كه در بدن كاشته مي شوند يا حتي براي مدت كوتاهي در بدن قرار مي گير                 )  4

 را به بدن بيمار وارد مي كند يا مايعي را از بدن خارج سيالي كه  با محلولي هستند تماس يا در    ،بيمار هستند با بدن    مستقيم   در تماس 
يـت مـصرف در   بـا قابل  Medical gradدر ساخت آنها مي بايست  حتما از مـواد اوليـه نـو    و  محسوب شده High Risk  نمايد مي

  .موضوع مورد نظر استفاده شود
  .ورود، نگهداري و مصرف مواد اوليه در كارخانه بايد تحت نظارت ناظر فني صورت گيرد ) 5
جهت اطمينان از كيفيت و قابليت مـصرف        (  UPS يا   BSاكوپه  رم تطابق مواد اوليه با استانداردهاي مربوطه يا فا         آزمونهاي گزارش)  6

  .ماده اوليه اخذ گرددكننده  توليد ازبايد  )رمورد نظدر موضوع 
  . مشخص گردد)خارجي(توسط توليد كننده بايستي فيزيكي ، شيميايي و مكانيكي مواد اوليه خواص مشخصات دقيق )  7
  .مشخص گردد) خارجي( روشهاي مجاز استريل براي مواد اوليه وارداتي بايد توسط توليد كننده  )8
  . ارائه گرددي بايدهاي مربوط به خواص زيست سازگاري و سميت سلولدر صورت لزوم گزارش)  9
  

  :ه خارجیلي واردات مواد او ) ٢ماده 
  . معتبر بين المللي باشد NB از ISO 13485شركت توليد كننده خارجي مي بايست داراي گواهي نامه  ) 1
  .به روشني قيد گردد invoice  ا مواد اوليه بايد با كد نامبر مشخص و قابليت مصرف آن در پروفرما ي ) 2
  و پروفرما invoice رعايت ساير الزامات عمومي قيد شده در بالا و رعايت قوانين مربوط به ) 3
  
  :)بالک( ساخته مهينه يمصرف مواد اول)  ٣ماده 

 NBاز            GMP  يا گواهي ISO 13485شركت توليد كننده خارجي بايد داراي سيستم مديريت كيفيت  -1
 .باشد و مدارك آن توسط متقاضي ارائه گرددهاي معتبر بين المللي 

 يـا   BSيا فارماكوپـه هـايي      شامل گزارش تطابق با استانداردهاي بين المللي مرتبط با محصول           ارائه مدارك فني     -2
USP نظير تاييديه ( تاييديه هاي كيفي كالا  و ارائهCE و … ( 

  .خص گردندموارد ذيل مي بايست در فاكتور مش   ـ 3 
 .نوع بسته بندي بايد مشخص گردد  
 .تعداد هر بسته بايد مشخص گردد  
 .تعداد هر بچ بايد مشخص گردد  

توسـط  ) اعـلام شـده توسـط ايـن اداره كـل          (دهاي بين المللي ويژه هر محـصول        براي هربچ در مبدأ طبق استاندار     . 3
  .وطه ارائه گردد موسسات معتبر مميزي كننده بين المللي تست و گزارش آزمون مرب
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خواص زيست سازگاري و آنـاليز  : هرجا لازم باشد از مشخصات مواد اوليه شامل خواص فيزيكي مكانيكي ـ شيمايي . 4
  .آن بايد ارائه گردد

 .هرجا كه لازم باشد روشهاي مجاز استريل بايد مشخص گردد. 5
  .خواهد آمدد بعمل  خط توليد ارائه گردد و يا  از خط توليد بازديCDدر صورت نياز . 6
 .شركت وارد كننده داخلي بايد داراي مجوز لازم جهت توليد محصول مورد نظر باشد .7

ارائه قراردادي راكه نشان دهد ماده اوليه بـراي يـك توليـد كننـده               . در صورتيكه شركت وارد كننده نمي باشد      : تبصره
  . وارد مي نمايد الزامي استواجد شرايط

  :د داخلی يه تولي مواد اولفاده ازاست)  ٤ماده 
كيفيت مـواد اوليـه مزبـور        باشد،    چنانچه مود اوليه كه در ساخت ملزومات پزشكي مصرفي استفاده مي شود از توليدات داخل كشور                -1

  .قبل از مصرف مي بايست توسط مراجع ذيصلاح تاييد گردد
اشـد بايـد داراي پروانـه سـاخت از معاونـت غـذا و دارو وزارت                  يا آرايـشي بهداشـتي ب      يي دارو محصولات در صورتيكه مواد اوليه جزء       -2

  . باشد موزش پزشكي آ درمان وبهداشت
 خـواص فيزيكـي     بررسـي    ارائـه    ، آنـاليز شـيميايي مـواد اوليـه        هئارابا   ،) محل مصرف  پس از مشخص شدن   ( تأئيد كيفيت مواد اوليه      -3

  . خواهد بود امكان پذير BS,USP و مطابقت با فارماكوپه هايشيميايي و در صورت لزوم خواص زيست سازگاري و سميت سلولي 
  :ديه در خط توليچگونگی مصرف مواد اول)  ٥ماده 

  .تكميل و در سوابق بايگاني گردد) شناسنامه مصرف مواد اوليه ( قبل از مصرف مواد اوليه در خط توليد بايد پرونده ذيل 
  :ه ليشناسنامه مواد او

  .فرم شماره يك تكميل گردد مشخصات ماده اوليه طبق  -1
،نـوع و   مورد تاييد اداره كل تجهيزات پزشكي كه        مواد اوليه   پروفرم يا فاكتور    (مواد اوليه ) ساخت يا واردات    ( تصوير مجوزهاي    -2

  ). قيد شده باشد مقدار آن
 : مواد اوليه مدارك مربوط به كيفيت حسب نياز  -3
  .اخلي يا خارجي ارائه شده است برگه آناليز مواد اوليه كه توسط توليد كننده د -
  BS – UPSگزارش آزمونهاي مطابقت مواد اوليه با استانداردهاي بين المللي يا فارماكوپه  -
  سميت سلوليي ودر صورت لزوم گزارش آزمونهاي زيست سازگار -
 ) كاتالوگ مربوطه ضميمه گردد .(در برگه آناليز مواد اوليه يا گزارش آزمونها بايد به شماره كد نامبر ماده اوليه اشاره شود  -
 .  تاريخ انقضاء مواد اوليه مشخص گرددودر مورد مواد فاسد شدني بايد سري ساخت  -
 تأئيديه هاي بين المللي مربوط به خط توليد شركت توليد كننده خارجي ماده اوليه  -
  .موافقت ناظر فني جهت استفاده از مواد اوليه در خط توليد -
 تكميل گردد لكن ساير بندها در صورت عدم تغيير منبع تأمين ماده اوليه              2و1 در هر سري واردات مواد اوليه مي بايست بندهاي           :تذكر

  .و عدم تغيير نوع آن لزومي نخواهد داشت 
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  ديه مصرفی در خط توليثبت سوابق و مشخصات مواد اول
  : .............................................................فرمول شيميايي .......................................................... : .................نام تجاري مواد اوليه 

   : .............................Cod numberشماره كد كالا 
  مواد اوليه خارجي

  ..............: ..............نام شركت توليد كننده خارجي 
  : .................................. نام كشور توليد كننده خارجي 

  ..................................................................تاريخ صدور :.......................................................................................... شماره مجوز 
  : invoiceشماره وتاريخ 

  مواد اوليه داخلي 
  : ............................نام شركت توليد كننده داخلي  

  مواد اوليه توليد شده توسط شركتهاي دارويي ،آرايش بهداشتي
  ........................................................يخ صدورتار............................................................شماره پروانه ساخت وزارت بهداشت

  :ساير مواد اوليه
  شماره وتاريخ گواهي تاييد كيفيت محصول 

  ............................................................................نام سازمان تاييد كننده
  ساير مشخصات
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  : ................................                      تاريخ توليد ...................................................... ................وزن كالا
  : ..............................تاريخ  انقضاء : .....................................................نوع بسته بندي 

  شدني است؟    بلي              خيرآيا كالا فاسد 
  ...................................................................................................شرايط انبارش ونگهداري 

  

  :محل مصرف مواد اوليه  
  
  
  

  
  : اظهار نظر ناظر فني كارخانه در مورد قابليت مصرف كالا 

  
  
  

  
  تاريخ امضاء:                                       انوادگي ناظر فني نام و نام خ

  تاريخ امضاء:                                        نام و نام خانوادگي مدير عامل 
  

 مـصرفي پزشـكي      دستورالعمل چگونگي استفاده از مواد اوليه جهـت توليـد ملزومـات            1كليه مدارك بايد طبق قسمت هـ از بند         : توضيحات  
  .ضميمه اين فرم گردد 

 
 

 ٢ـ اجزا وقطعات جهت توليد و خدمات پس از فروش وسيله پزشکی :
 

 ماده ١‐ اجزا وقطعات جهت توليد:
 الف) الزامات واردكننده: 

 .افرادحقيقي ياحقوقي جهت واردات اجزاوقطعات بمنظورساخت وسيله پزشكي بايد داراي شناسنامه توليد باشند )1
 درصورتيكه واردكننده فاقد مجوز توليد باشد تنها درصورت ارائه قرارداد همكاري با توليدكننده داخلي داراي مجوز -1تبصره 

.توليد مجاز به واردات قطعه مربوطه خواهد بود   
شركت مي . كمپاني هاي خارجي معاف مي باشند  وقطعات ازارائه نمايندگي  شركتهاي توليدكننده بمنظورواردات لوازم-2تبصره 

 كه از منابع خارجي تامين مي شود الزاما از قطعاتي كه قبلا در پرونده فني محصول 1بايست به منظور تامين قطعات اصلي دستگاه
. ذكر شده و قابليت مصرف آن تاييد شده است استفاده نمايد   

 .خواهد بودررسي و تاييد ناظرفني قطعه منوط به ب ) Source(تغيير در نوع و يا منبع : تبصره 
 .سفارش، ورود و استفاده قطعات جهت محصول نهايي بايد تحت نظارت ناظر فني صورت گيرد )2

 ب) الزامات اجزا و قطعات وارداتي:

                                                 
  .، اجزايي است كه بدون وجود آنها كاركرد كلي دستگاه امكان پذير نخواهد بود)ژول ما(قسمتهاي اصلي دستگاه  -١
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واردات و استفاده قطعات دست دوم . اجزا وقطعات وارداتي جهت استفاده در خط توليد وسيله پزشكي بايد از قطعات نو باشد )1
 . خط توليد مجاز نمي باشدو مستعمل جهت استفاده در

 :جهت صدور مجوز ورود قطعات اصلي مورد استفاده در دستگاه، واردكننده موظف به ارائه مدارك ذيل مي باشد  )2
 .فاكتور فروشنده يا توليد كننده قطعه/ پيش فاكتور  .أ 
 .كاتالوگ قطعه بهمراه مشخصات فني دقيق وشرح عملكرد آن  .ب 
 ).درصورت لزوم( نقشه انفجاري قطعه   .ج 
 ).P/N(يا شماره قطعه ) S/N(شماره سريال   .د 
 .تاييديه هاي كيفي بين المللي معتبرمرتبط با قطعه و توليدكننده آن  .ه 
 ...اتمي و انرژي ؛مانندمجوزسازمانورودوترخيصسايرمجوزهاي مربوطه جهت  باشدارائه لازم هرجاكه  .و 

داخل كشور باشد كيفيت قطعات مزبور قبل از چنانچه اجزا و قطعات مورد مصرف در ساخت وسيله پزشكي از توليدات ) 3
  .استفاده مي بايست توسط ناظرفني تاييد گردد

 ماده ٢‐ ضوابط واردات قطعات يدكي:
 سازنده قطعه باشد   جهت واردات قطعات يدكي مي بايست داراي شناسنامه ونمايندگي معتبرازكمپانيمتقاضيشركت  )1
 اي اصلي دستگاه باشد ، توليد كننده خارجي مي بايست داراي گواهينامه معتبر در صورتيكه قطعات  مورد استفاده يكي از اجز )2

CEوISO13485باشد . 
، در صورت لزوم ارائه ساير مدارك مرتبط با آخـرين           )1(ماده  ) ب(جهت ورود و ترخيص قطعات يدكي علاوه بر ارائه مدارك بند             )3

 .  مي باشد الزامي...  تاريخ كاليبراسيون ، نحوه نگهداري و انبارش و
 .جهت استفاده از معافيتهاي تعرفه اي ذكر محل مصرف قطعه، نام مركز درماني و شماره سريال دستگاه الزامي مي باشد  )4

  
  
  
  


