
در فرآورده هاي آزمايشگاهي ثبت  تجهيزات و الزامات فني و فرآيند 
جمهوري اسلامي ايران



اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت
»ادارات و گروه ها«

اداره نظارت بر توليد و كنترل كيفي•
اداره تجهيزات پزشكي•
اداره ملزومات پزشكي•
اداره تجهيزات و فرآورده هاي آزمايشگاهي•
اداره تجهيزات و مواد دندانپزشكي•
اداره صادرات تجهيزات پزشكي•
اداره تامين و نگهداشت•
اداره نظارت و بازرسي•
گروه تحقيق و توسعه•
اداره برنامه ريزي و پايش داده هاي تجهيزات پزشكي•



اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت
»وظايف و مسئوليت ها«

  1ارزيابي تجهيزات پزشكيو نظارت •

اصالت تجهيزات پزشكي  احراز •

و ايمني تجهيزات پزشكي  بررسي كيفيت •

، واردات، صادرات، توزيع، عرضه و خدمات اعطاي مجوز و نظارت بر توليد•

پس از فروش تجهيزات پزشكي  

تجهيزات پزشكي بطور عام شامل تجهيزات پزشكي، دندانپزشكي، آزمايشگاهي،   -1
.  توانبخشي، و لوازم مصرفي، جانبي و قطعات يدكي آنها مي باشد



طبقه بندي تجهيزات
• In Vitro Diagnostic Device (IVD)
• Medical Device (MD)
• Research Use Only (RUO)
• General Laboratory



  شدهثبت  IVDتجهيزات لزوم استفاده از 

قابل پيگيري بودن نقايص كيفي •
قابل اعتماد بودن و پايدار بودن منبع تامين كننده •
توسط فراخوان IVDآگاهي از نقايص كيفي تجهيزات •
تضمين خدمات پس از فروش تجهيزات•
كيفيت بالاتر و مستمر تجهيزات داراي مجوز •



1-IRC: Iran Registration Code







IVDالزامات ثبت بر اساس كلاس خطر تجهيزات 

GHTF: Global Harmonization Task Force
IMDRF: International Medical Device Regulators Forum





طبقه بندي خطر



الزامات عمومي
(ISO13485)سيستم مديريت كيفيت •
(FDA/CE)دارا بودن يك تائيديه بين المللي •
)LABELING(گذاري برچسب الزامات •
  سازندهفروش در كشور گواهي •
)DOC(كمپاني گواهي خوداظهاري •
Marketing(سابقه فروش بين المللي • History(
)IVDشامل ارزيابي عملكرد (مستندات فني •
داخليارزيابي •



مستندات فني
• Device Design
• Device description and features
• Intended use
• Limitations
• Warnings and precautions
• Components
• Reagent stability



IVDارزيابي عملكرد 

• Analytical Performance Characteristics
1. Specimen type
2. Accuracy of measurement
3. Precision of measurement
4. Analytical sensitivity
5. Analytical specificity
6. Measuring range of the assay

• Clinical Performance Characteristics



بعنوان   IVDخريد، نصب، تاييد و راه اندازي تجهيزات 
آنالايتيك -بخشي از مراحل پره

، CLSIبررسي مستندات فني تجهيزات براساس استانداردهاي جهاني مانند •
CLIA مجوزقبل از صدور . . . ، وستگارد و



الزامات اختصاصي
•ISO6710 )لوله هاي خونگيري خلأ(
•NGSP ) كيت هاي سنجشHbA1C(
•VDSCP ) كيت هاي سنجشVit-D(
•ISO15197:2013 )دستگاه هاي گلوكومتر خانگي(









كميته تخصصي
آزمايشگاه مرجع سلامت•
آزمايشگاه رفرانس•
سازمان انتقال خون ايران•
انجمن متخصصين علوم آزمايشگاهي باليني•
انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي•
انجمن علمي آسيب شناسي•
انجمن ژنتيك پزشكي ايران•
)شاخه انساني(انجمن ژنتيك ايران •



كميته فني
رئيس سازمان غذا و دارو•
معاون درمان وزارت بهداشت•
معاون توسعه مديريت و منابع وزارت•
مدير كل تجهيزات پزشكي•
سه نفر از اعضاي هيات علمي و يا متخصصين مرتبط•
دو نفر از حوزه صنعت و تجارت تجهيزات پزشكي•



• M.Alidadi@IMED.IR
• Mhalidadi@yahoo.com

WWW.IMED.IR


