
 

  

  
  
  
  
  
  

  

  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  

  
  اداره كل تجهيزات پزشكي

  
  

  
  
  

  ضوابط ناظر فني وارد كننده 
  QU-WI-10:شماره سند

  1نگارش  
  
  

  امضاء  نام  سمت  
شماره 

صفحات 
  بازنگري شده

  تاريخ

  دكتر رضا مسائلي  مدير كل تجهيزات پزشكي  تأييد كننده

 

  

2 -1  16/5/87  

  16/5/87  1- 2  ___  ___ كميته تجهيزات پزشكي  تصويب كننده

  
  



 ۱كننده                                                                                                                  نگارش واردضوابط ناظر فني  

  QU-WI-10:شماره سند

  بسمه تعالي
  

  
  :  ناظر فني وارد كنندهتعريف - 1ماده 

به فردي اطلاق مي شود كه از طرف وارد كننده به اداره كل تجهيزات پزشكي معرفي شده و پس از احراز شرايط و تاييد كميته 
  .تعيين مي گردد» اظر فني ن« آيين نامه تجهيزات پزشكي به عنوان  6تجهيزات پزشكي موضوع ماده 

ناظر فني توسط مدير عامل شركت وارد كننده به اداره كل تجهيزات پزشكي جهت بررسي صلاحيت و صدور گواهي معرفي :1تبصره 
  .مي گردد

  
  

  : شرايط ناظر فني - 2ماده 
  :حداقل ضوابط احراز صلاحيت براي ناظر فني به شرح ذيل است

  شرايط عمومي)الف 
  شينه كيفريعدم سوئ پي - 1
  عدم اعتياد به مواد مخدر - 2
  عدم ممنوعيت اشتغال بكار در داخل كشور جهت اتباع بيگانه - 3
  ناظر فني تنها در يك شركت مي تواند با اين عنوان مشغول به خدمت باشد - 4
  شرايط اختصاصي) ب
  . ل يكسال سابقه كار مرتبطمهندسي و يا پزشكي با حداق- داراي  مدرك حداقل كارشناسي در يكي از رشته هاي فني - 1
 . گذراندن دوره آموزشي و يا ارائه مداركي دال بر گذراندن دوره آموزشي مباحث مربوطه - 2

برچسب گذاري ،ايمني و عملكرد ،طبقه (آشنايي با  آيين نامه تجهيزات پزشكي و ضوابط ابلاغي شامل :مباحث مورد آموزش شامل    
 ....  .تائيديه هاي بين المللي ، خدمات پس از فروش،ثبت سوابق توزيع و فراخوان و ،استاندارهاي مربوطه ،....) بندي و 

  
 وظايف ناظر فني  -3ماده  

 .رابط علمي  اداره كل و وارد كننده و انتقال آخرين اطلاعات و آموزش ها به شركت متبوع - 1
  .به ضوابط ابلاغينظارت بر اجراي قوانين و مقررات به منظور انجام مطلوب فرآيند ها با توجه  - 2
 .نظارت بر شرايط مناسب  مستند سازي و نظارت برثبت سوابق و مستندات - 3
 .ارائه كليه مدارك و تاييديه هاي تجهيزات مربوطه جهت بررسي اداره كل و نگهداري آنها بررسي، تكميل، تائيد و - 4
و  LOT/BATCHتفكيك شماره سريال ، ارائه كليه مدارك ورود و ترخيص هر محموله از كالا  به بررسي ،تكميل،تائيد و - 5

 .نگهداري آنها
 .پيگيري مكاتبات و اطلاعيه هاي توليد كننده خارجي و اعلام موارد خاص به اداره كل - 6
 .پيگيري ضوابط ابلاغ شده از طرف اداره كل - 7
 .پيگيري و پياده سازي سيستم مديريت كيفيت - 8
يات و  اقدامات اصلاحي و فراخوان و ارائه گزارش به اداره كل پيگيري و اقدام جهت حسن اجراي فرايندهاي رسيدگي به شكا - 9

 .تجهيزات پزشكي
 .پاسخگويي به كارشناسان و بازرسان اداره كل - 10
 .نظارت بر شرايط مناسب حمل و انبارش - 11
 ).توزيع بدون مجوز و تاييد ناظر فني ممنوع است(نظارت بر اجراي صحيح ضوابط توزيع و عرضه  - 12
 .دوره هاي آموزشي تعيين شده از طرف اداره كل شركت در - 13



 ۱كننده                                                                                                                  نگارش واردضوابط ناظر فني  

  QU-WI-10:شماره سند

 .آموزش به نمايندگي ها و توزيع كنندگان و معرفي آنها به اداره كل تجهيزات پزشكي - 13
 .نظارت بر فرايند خدمات پس از فروش بر اساس ضوابط ابلاغي و پاسخگويي به اداره كل تجهيزات پزشكي- 14
  :مه در صورت تخلف از ضوابط اين آيين نا- 15

  .تذكر شفاهي: بار اول
  .تذكر كتبي با درج در پرونده و شناسنامه شركت:بار دوم 
  .تذكر كتبي با درج در پرونده و شناسنامه شركت و تعليق مجوز فعاليت به مدت يكسال: بار سوم 
  .لغو مجوز فعاليت ناظر فني و معرفي به مرجع قضايي: بار چهارم

  
  نيمقررات مربوط به ناظر ف -4ماده 

در صورت استعفا ،ناظر فني پس از ارائه استعفا نامه كتبي به مدير عامل و تحويل رونوشت آن به اداره كل تجهيزات پزشكي تا  
بديهي . معرفي فرد واجد شرايط كه نمي بايد از يك ماه بيشتر گردد كماكان عهده دار مسئوليت فني شركت وارد كننده مي باشد 

  .ظر فني جديد پس از مدت مقرر مديران موسسات ذيربط مسئول عواقب آن خواهند بود است در صورت عدم معرفي نا
  
  
  

  وظيفه مدير عامل يا موسسين شركت وارد كننده در برابر ناظر فني  -5ماده 
  .انتخاب و معرفي ناظر فني به اداره كل تجهيزات پزشكي - 1
  .رعايت آيين نامه ها و ضوابط اداره كل تجهيزات پزشكي - 2
  .راهم نمودن امكانات و همكاري هاي لازم جهت حسن اجراي وظايف ناظر فني ف - 3

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  


