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  آشنايي با سايت اداره كل تجهيزات پزشكي:

  :آدرس سايتimed.ir 

IMED: Internatinal Medical Device Directorate 

 

  اداره را مشاهده مي كنيد.در بالاترين نوار صفحه سايت عنوان اداره كل تجهيزات پزشكي و آرمهاي مرتبط با اين 
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 .در نوار بعدي از سمت چپ؛ آيكون نمودار درختي عناوين سايت، انتخاب زبان، جستجو و تاريخ روز قرار دارد 

 

 :نوار بعدي كه كاربردي ترين نوار و به رنگ آبي تيره مي باشد، قسمتهاي ذيل را مشاهده مي كنيد 

 

 صفحه نخست 
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  ي مادرباره 

 ادارات 

 دستورالعمل، فرايند و فرمها 

 موسسات همكار 

 استعلام 

 سوالات متداول 

 اخبار 

 (تيكت)پاسخگويي الكترونيكي 

 گالري 

 اخبار گمركي و ارزي 

 اخبار توزيع 

 ميز خدمت الكترونيكي 

  سامانهIMED 

 خبرنامه 

  ي ما: درباره

و راههاي ارتباطي  ، ساختار سازماني، تاريخچه مديران  اندازهاره كل، اهداف و چشماين بخش كه به طور معمول در اغلب سايتهاي اينترنتي وجود دارد به معرفي ادا

  . پردازدمياداره كل تجهيزات پزشكي 

  ادرات:

براي شما به آن حوزه در اين بخش با انتخاب هر اداره وارد صفحه اختصاصي آن اداره شده، اخبار، استعلام، فرايندها، دستورالعملها و كليه دسترسي هاي مربوط 

  شود.نمايش داده مي

  دستورالعملها، فرايند و فرمها:

ه مي ك گيرددر اختيار شما قرار ميبه صورت جدول فهرستي از دستورالعملها، فرمها، چك ليستها، مصوبات كميته فني، آيين نامه و مانند آن با انتخاب اين بخش 

  كنيد.ين ونوع سند را مشاهده ميتوان آنها را دريافت نمود. در اين جدول، نام سند، مخاطب
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  موسسات همكار:

  مؤسسات صدور گواهينامه مديريت كيفيت(در اين زبانه مي توانيد به نام ، مشخصات و يا پورتالCB( .دست پيدا كنيد 
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 استعلام:

  شويد. باشد به لينكهاي مختلف استعلام وارد ميمي يكي از پركاربردترين بخشهااين بخش كه  با انتخاب

 

 استعلام سريع اصالت شركت: 

فيلدهاي جستجوي اين قسمت بر اساس تواند گزارش مورد نظر خود را محدود نمايد. كاربر با پر كردن فيلدهاي مختلفي كه در اختيار دارد مي ،استعلاملينك در اين 

آن به ليست تمامي شركت هاي داراي اصالت دست يابيد و با داشتن هر يك از اظلاعات شركت  شما مي توانيد بدون انتخاب گزينه هاي اطلاعات شركت مي باشد. 

ت شركت صالد تا از انسبت به جستجو اقدام نمايي شامل: نام شركت، استان يا شهر محل ثبت شركت، نام خانوادگي مديرعامل يا مسئول فني شركت و زمينه فعاليت آن

  همينطور براي دستيابي به اطلاعات تماس و آدرس شركت بايد از همين لينك اقدام نماييد و بر روي نام شركت نمايش داده شده كليك نماييد.اطمينان يابيد. 
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 وليدكنندگان داراي پروانه ساختت 

، ماره پروانهش، روش توليد، گروه تخصصي كالا، نام وسيله در پيوست پروانهنام وسيله در پروانه،  در اين لينك نيز فيلدهاي جستجو شامل نام شركت صاحب پروانه،

برند را مشاهده مي كنيد كه پر كردن آنها اختياري است. درصورتيكه جستجوي شما بر اساس فيلدهايي است كه زير آنها خط ، شناسه ملي شركت و  آدرس كارخانه

  ليدكننده هستيد تنها اين لينك قابليت استفاده دارد.لاعات تماس شركت توكشيده است يا به دنبال اط

  

نام وسيله، روش توليد، آدرس كارخانه، شماره پروانه، تاريخ اعتبار، كالا، تصوير پروانه  گزارش نمايش داده شده در اين لينك شامل نام شركت، شناسه ملي شركت،

  باشد.ميهدات و پيوست تعساخت، پيوست فني و پيوست كالا 
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 واردكنندگان مجاز 

 دسته ي دو در كلي طور به فيلدها اين نمايد. محدود را خود نظر مورد گزارش ميتواند دارد اختيار در كه مختلفي فيلدهاي كردن پر با كاربر استعلام، لينك اين در

 شركت شناسه ، كالا انگليسي نام براساس استعلام دنبال به كه درصورتي .باشد مي پزشكي تجهيزات كالاي اطلاعات براساس جستجو و شركت اطلاعات براساس جستجو

 براي همينطور .كنيد استفاده توانيد مي لينك اين از تنها شركت هستيد فني مسئول يا و شركت مديرعامل خانوادگي نام شركت، ثبت محل شهر نام واردكننده،

  .نماييد كليك شده داده نمايش شركت نام روي بر و نماييد اقدام لينك همين از بايد شركت آدرس و تماس اطلاعات به دستيابي

  .ميگيرد قرار شما اختيار در مجاز واردكتتدگان كليه ليست نكنيد، پر را جستجو فيلدهاي ازدر صورتيكه هيچيك 

  

 

 صادركنندگان مجاز 

  صادرات، تاريخ صدور مجوزشامل فيلدهاي جستجو ؛ نام شركت صادركننده، نام وسيله، شماره مجوز 
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 فهرست تجهيزات پزشكي ثبت شده 

  : موارد زير استدر اين لينك مي توان به كليه تجهيزات ثبت شده اعم از واردكننده يا توليدكننده را مشاهده كرد. فيلدهاي جستجو شامل 

  ، ايندكس كالا، شناسه ملي شركتUMDNS ،IRCگروه اصلي كالاي پزشكي، گروه فرعي كالا، شركت نمايندگي، نام كالا، نوع شركت، 
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 قيمت تجهيزات مصرفي مورد تأييد جهت مراكز 

  كنيد.اري شده را مشاهده ميذدر اين لينك، قيمت مصوب ملزومات پزشكي قيمت گ

  فيلدهاي جستجو شامل موارد زير است: 

  ، كمپاني سازنده و يرندUMDNS ،IRCگروه اصلي كالاي پزشكي، گروه فرعي كالا، شركت نمايندگي، نام كالا، نوع شركت، 

  الزامي است. UMDNSو يا كد   IRCدر اين لينك جهت دريافت گزارش، تعيين حداقل يكي از موارد نام نمايندگي، نام كالا، كد

  

 توزيعي و اصناف -كننده مجازشركتهاي توزيع 

امكان استعلام توزيع كنندگان بر اساس نام كالا و يا كمپاني سازنده و همچنين استان فعاليت توزيع كننده در اين لينك توزيع كنندگان مورد تأييد قابل استعلام است. 

  وجود دارد.

، تان محل فعاليت و شهر محل فعاليتاسنام كالا، ايندكس كالا، ،/صنفكننده، نام توزيعطرف قراردادشركت نوع توزيع، ، (شركت/صنف)فيلدهاي جستجو شامل نوع 

  مي باشد.كمپاني سازنده قانوني، نوع شركت طرف قرارداد 
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 كنندگان مجاز:عرضه 

وان عرضه به عنكننده نهايي فروش داشته باشد، باشد به اين معنا كه تنها به مصرف متقاضي فعاليت در حيطه عرضه يا شركت درصورتي كه يك واحد صنفي

فيلدهاي قابل جستجو در قسمت عرضه كننده شامل نام عرضه كننده، شناسه ملي يا شماره مجوز صنف، استان و   كننده در اين قسمت قالب استعلام است.

  / شركت مي باشد.صنف شهر محل فعاليت،
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 : فهرست درختواره تجهيزات پزشكي

وجود  UMDNS در اين قسمت امكان دسترسي به نام تمامي تجهيزات و ملزومات پزشكي به همراه مسير گروه كالايي آن، كلاس خطر،نام انگليسي كالا و كد 

  دارد.

  

  

  :كننده و تجهيزات واردكننده، توليدكننده، توزيعي مربوط به نكات عمومي استعلام ها

  بعد از هر بار جستجو مي توانيد اطلاعات نمايش داده شده را بصورت فايل اكسل باxls  ،csv  و ياPDF .فارسي و انگليسي نيز دانلود نماييد  

 با داشتن شرايط ذيل قابل نمايش روي سايت مي باشد در خصوص مشاهده استعلام فهرست كالاهاي ثبت شده و استعلام قيمت وسيله پزشكي، اطلاعات. 

 : براي كالاهاي وارداتي

استعلام هاي سايت اداره غيرفعال و غيرقابل نمايش خواهد  ييا نمايندگي منقضي شود، بعد از گذشت شش ماه در كليه IRC در صورتيكه تاريخ اعتبار -

اطلاعات بصورت خودكار بروزرساني خواهد شد و دوباره بر روي تمامي استعلامهاي سايت نمايش و يا نمايندگي،  IRC شد. بديهي است پس از معتبر شدن

را اعلام  دداده مي شود. در صورتيكه كه شركت تمايل به تمديد تاريخ اعتبار نداشته باشد مي تواند بصورت مكتوب مشخصات و تعداد كالاي در انبار خو

 .ت مجوز فروش دريافت نمايدنمايد و براي مدت مشخصي از اداره نظار

 :براي كالاهاي توليدي

منقضي شد، بعد از يكماه در استعلام هاي مرتبط همانند استعلام قيمت تجهيزات مصرفي مورد تاييد جهت مراكز  IRC در صورتيكه تاريخ اعتبار كليه -

با  IRC تاريخ اعتبار) .شكي ثبت شده و ..... غيرقابل نمايش مي شوددرماني و استعلام توليد كنندگان داراي پروانه ساخت و استعلام فهرست تجهيزات پز

آن، اطلاعات بصورت خودكار بروز رساني خواهد شد و دوباره بر روي تمامي  IRC بديهي است پس از معتبر شدن پروانه و (.تاريخ اعتبار پروانه يكسان باشد
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تمايل به تمديد تاريخ اعتبار نداشته باشد مي تواند بصورت مكتوب مشخصات و تعداد استعلامهاي سايت نمايش داده مي شود. در صورتيكه كه شركت 

  .كالاي در انبار خود را اعلام نمايد و براي مدت مشخصي از اداره نظارت مجوز فروش دريافت نمايد

 ز آن دست مي يابيد.پس از نمايش گزارش با كليك بر روي علامت پيكان در سمت راست هر رديف كالا به اطلاعات كاملتري ا  

  به جز فيلدهاي مربوط به كدIRC كد ،UMDNS فرض انتخاب مي شوند كه با وارد كردن بخشي از كلمه موردنظر اين و برند، ساير موارد از ليست پيش

 شود.ليست محدود مي

 د به جاي حروف مجهول علامت % بگذاريد. به طور براي جستجوي عبارت متشكل از چند كلمه كه نمي دانيد مابين آنها چه حروفي قراردارد، مي تواني

 در ليست پيشنهادي سامانه موارد زير نمايش داده مي شود كه مي توانيد عبارت مورد نظر را انتخاب كنيد:» ستاره%طب« با جستجوي مثال 

  توليدي ستاره فن آوري طب

  ستاره طب

  ستاره طب پارسيان

  ستاره زرين طب

 ستاره تابان طب

 

 :شركتهاي كنترل كيفي 

اي انجام مي گردد. اين اقدامات رت دورهكنترل كيفي شامل مجموعه اقداماتي است كه به منظور كسب اطمينان از عملكرد صحيح و ايمن تجهيزات پزشكي به صو

  .شامل ارزيابي عملكرد و ايمني تجهيزات پزشكي براساس استانداردهاي مربوط به آن تجهيزات پزشكي مي باشد

اهده اند قابل مش اداره كل تجهيزات پزشكي شركتهاي مجاز فعال در زمينه كنترل كيفي تجهيزات پزشكي و حيطه فعاليت آنها را مشخص كرده است كه در اين لينك

  قابل دريافت است.  PDFو فايل مربوطه به صورت اكسل و 

  همينطور در اين لينك تعرفه كنترل كيفي نيز بارگذاري شده است.
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 خدمات پس از فروش 

  كنيد.دار، امتياز خدمات پس از فروش شركتها و تعرفه خدمات پس از فورش آنها را مشاهده ميدر اين بخش اطلاعات مربوط به شركتهاي ثالث صلاحيت

 

 :مصوبات عمومي كميته تشخيص مصاديق وسيله پزشكي 

سوب مي شوند يا خير و لزوم دارا بودن مجوز اداره كل، در اختيار پزشكي محآخرين مصوبه اين كميته كه درخصوص اينكه برخي وسايل وسيله 

  دهد.كاربر قرار مي
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   :مجوز فروش موقت 

كند.را معرفي ميباتوجه به واردات موازي توسط شركت هاي داراي مجوز واردات فوريتي، مجوزهاي فروش كالاهاي فوريتي   
  

 فهرست رسمي تجهيزات پزشكي ايران 

  عرضه و توزيع كالاهاي حفاظت فرديقيمت 

 كننده و پخش مجاز اقلام حفاظت فردي وارداتيفهرست شركتهاي توزيع 

  

 پاسخگويي الكترونيكي(تيكت):

  مديريت تجهيزات پزشكي هر دانشگاه از اين طريق مي تواند مشكلات مختلف را با درج تيكت مطرح و پاسخ را دريافت نمايد. 

  

  :IMEDهايسامانه

  كند:فراهم ميازجمله موارد ذيل را ورود به كليه سامانه هاي مربوط به اداره كل 

  كننده و اصنافعضويت و ثبت نام شركتهاي توليدكننده، واردكننده، توزيع

  ثبت نام مسئول فني

  )import.imed.irاعلام كمبود تجهيزات پزشكي توسط دانشگاهها(ورد به لينك 

   ات پزشكيگزارش مشكلات كيفي تجهيز
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ثبت شده در سطح دانشگاه هاي علوم پزشكي مورد بررسي قرار مشكلات كيفي تجهيزات پزشكي را ثبت نمود. گزارشات  ،قسمت ثبت گزارش مردمي مي تواندر 

  ده وجود دارد.گرفته و از قسمت پيگيري گزارش امكان پيگيري گزارش ثبت شده براي فرد گزارش دهن

  

  

  نيز وجود دارد. فراخوان شدهكالاهاي غيرمجاز امكان دسترسي به  ،قسمت گزارش مشكل كيفيدر 

  

  

  عضويت در خبرنامه با ورود به اين لينك و ثبت آدرس پست الكترونيك اقدام مي شود.خبرنامه : 
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  اطلاعيه ها و هشدارهاي ايمني: 

نام  اين جداول شاملگيرد. در اختيار كاربر قرار ميبه تفكيك سال مربوطه ها، با انتخاب اين گزينه، اطلاعات مربوط به اقلام غير مجاز به صورت جدول در قسمت ويژه

  كالا، شركت توليدكننده/برند وموضوع است.

  فراخوان:

بخش امكان جستجو نيز براي كاربر اين در . كنيددريافت ميها، با انتخاب اين گزينه، اطلاعات مربوط به فراخوان تجهيزات و ملزومات پزشكي را در قسمت ويژه

اطلاع  "مشاهده جزئيات"فراخوان مربوط به كالاهاي مجازي است كه برحسب مورد نياز به جمعآوري، جايگزيني و يا اصلاح دارد كه با انتخاب فراهم شده است. 

  شود.كاملتري از فراخوان داده مي

مدل شناسه كالا، كلاس فراخوان، وضعيت فراخوان و  دهنده، تاريخ فراخوان، نام شركت سازنده، نام تجاري كالا،جدول اطلاعات شامل شماره فراخوان، گروه گزارش

  مشاهده جزئيات است.

  :فراخوان تجهيزات پزشكي با توجه به شدت ريسك ناشي از مشكلات مربوط به ايمني و عملكرد آنها به سه كلاس به شرح ذيل طبقه بندي مي گردد

  .آسيب جدي و مرگ وجود دارد : جدي ترين نوع فراخوان مي باشد . در اين كلاس امكان وقوع ١كلاس 

  . : آسيب محتمل موقت و قابل برگشت مي باشند و يا احتمال وقوع آسيب جدي و مرگ ناچيز است٢كلاس 

 .: احتمال ايجاد آسيب ناچيز است در حاليكه قوانين برچسب گذاري يا مدارك همراه اداره كل يا توليد كننده نقض گرديده است٣كلاس 

  رساند.پزشكي، فراخوان را به صورت نامه اداري نيز به اطلاع دانشگاههاي علوم پزشكي مياداره كل تجهيزات 
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