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 معاون محترم غذا و دارو

 (IVDمعرفی مرجع قانونی صدور مجوز وسایل  موضوع: دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی تبریز

 سلام علیکم؛

ناماه وهی اتاو و    آزمایشگاه مرجع سلامت و باا ووجاه باه آ ا       09/99/17د مورخ 0205/965نامه شماره  0احتراماً عطف به بند  

 گردد: ، نکاو ذیل وب    می، درمان و آموزش پتشکیمصوّب وزیر محترم بیداشت ملتوماو پتشکی

رساانی باه    ، هر گونه اطالا  سازمان غذا و دارو پتشکیو ملتوماو وهی تاو  نظارو و ارزیابی اداره کل طبق شرح وظایف قانونی -

طریاق اداره  زیابی، مهوز فروش و...( صرفاً از )شامل فراخوانی، ار IVDو وول دکننده وسایل  کننده ، ووزیعهای واردکننده شرکت

 گردد. میانهام  مذکور کل

هاای   ماورد اساتفاده در آزمایشاگاه    IVD وساایل  بوودن  و قابل مصرف مجاز همچنا    ک فی و و قانونیو مع ار  ونیا ملاک  -

باه   تصاصای هار وسا له،   با ووجه به کدهای اخ باشد که ، مهوز صادره از اداره کل وهی تاو پتشکی میوشخ ص پتشکی کشور

 www.imed.irبه نشاانی   سامانه اداره کل در« وهی تاو و ملتوماو ثبت شده»و زیربخش « استعلام»سیولت از طریق بخش 
 قابل ردیابی است.

اختصاصای و مهوزهاای    IMDو  IRC، جیات اخاذ کادهای    وهی اتاو پتشاکی   در اداره کل IVDمراحل ثبت کل ه وسایل   -

وهی تاو پتشکی )متشکل از معاون   غذا و دارو و درماان وزارو، مادیران    فنیتنداو کلی در کم ته مربوطه شامل بررسی مس

هاای وخصصای و نیایتااً     فنی و کارشناسی در کم ته های های مختلف(، سپس بررسی اداره کل، متخصص   و نمایندگان انهم 

از جملاه آزمایشاگاه مرجاع    آن هاای همکاار    آزمایشگاه و در صورو لتوم، ارزیابی وس له در آزمایشگاه مرجع کنترل غذا و دارو

 باشد. سلامت می

اعم از مراکت درماانی   IVDکنندگان وسایل  مصرفلذا مراوب جیت استحضار و دستور اقدام مقتضی به معاونت محترم درمان و کل ه 

 .گردد ه حضور ایفاد میوحت مدیریت و نظارو آن دانشگاه محترم ب دولتی و خصوصیوشخ ص طبی های  و آزمایشگاه
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