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سبسمبن غذا و دارو

اداره کل امور تجهيشات و ملشومبت پشضکی

Market Quality Control (PMQC)  Post 

دستورالعمل بررسی کیفی تجهیسات و ملسومات پسشکی پس از عرضه به بازار

99ويزايص اول   دی مبه 
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مقدمه :

بلیت دس حَصُ تجْیضات پضضىی ٍ ضشح ًحَُ اًجبم ثشسسی تجْیضات ًبهِ فؼ اص آییي 30فشآیٌذ اجشای هبدُ -

اداسُ ول تجْیضات پضضىی اص ثؼذ ویفیت ٍ اًغجبق هحصَل  تَسظ( PMQCپضضىی پس اص ٍسٍد ثِ ثبصاس )

ثب الضاهبت ایوٌی ٍ ػولىشد تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی دس ایي دستَسالؼول ثیبى هی گشدد. ایي فشآیٌذ ثب 

، ثشسسی ضىبیبت هطتشیبى، MDRبت حبصل اص ثشسسی حَادث ًبگَاس ٍ اعلاػبت سبهبًِ تَجِ ثِ اعلاػ

ٍ ًحَُ پیبدُ سبصی ًظبست پس اص فشٍش سبصًذُ هحصَل لبثل  ثشسسی اعلاػبت ضشوت ّبی وٌتشل ویفی

 اجشا است.  

اهداف :
سبسی ثجت تجْیضات پضضىیثشسسی تغبثك ٍ استوشاس  ایوٌی ٍ ػولىشد تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی ثب الضاهبت ا -1

ثشسسی اصبلت تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی -2

ثشسسی تغبثك ٍ استوشاس ایوٌی ٍ ػولىشد تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی ثب هستٌذات اسائِ ضذُ تَسظ سبصًذُ ثِ ٌّگابم -3

ثجت تجْیضات هلضٍهبت پضضىی

گزوه هبی هدف:
هَسسبت پضضىی -1

هشاوض ٍ صٌَف ٍ داسٍخبًِ ّب دس سغح ػشضِ -2

ٍ ضشوتْبی تَصیغ دفبتش هشوضی، خظ تَلیذ ٍ اًجبس ضشوت ّبی ٍاسداتی ٍ تَلیذی تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی -3

وٌٌذُ

گوشن -4

 تعبريف: 

: PMQC(کميته ستبدی 1
است وِ هَظف ثِ ثشسسی ولیِ هَاسد اسجبع ضذُ اص ساَی اداسُ ًظابست ٍ ثبصسسای دس حیغاِ اّاذاف       PMQCوویتِ ستبدی 

تَسالؼول هی ثبضذ.  تؼشیف ضذُ ایي دس

اػضبی ایي وویتِ ػجبستٌذ اص افشاد ریل وِ هتٌبست ثب هَاسد اسجبع ضذُ الذام ثِ تطىیل وویتِ هی وٌٌذ.:  

 هذیش ول تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی  -

 ثِ ػٌَاى دثیش وویتِ سییس اداسُ ًظبست ٍ اسصیبثی-

سئیس اداسُ تبهیي ًگْذاضت-

 سییس اداسُ تَلیذ-

ت تجْیضات پضضىی ٍ هلضٍهبت پضضىی ٍ آصهبیطگبّی )حست هَضَع(سییس اداسات ٍاسدا-
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 :  PMQC(کميته دانطگبهی 2

دس داًطاگبُ PMQCدس داًطگبُ ّبی ػلَم پضضىی جْت اجاشای فشآیٌاذ    PMQCوویتِ ّوبٌّگی ٍ ثشًبهِ سیضی داًطگبّی

 صیش هجوَػِ ثب اػضب ریل تطىیل ضذُ ٍ الذام هی ًوبیٌذ.

 ى سئیس وویتِ )دسصَست صلاحذیذ تفَیض ثِ هؼبًٍت هشثَعِ(سییس داًطگبُ  ثِ ػٌَا-

هؼبًٍت تَسؼِ)حسات هَضاَع(    -هؼبًٍت دسهبى -هذیش/سئیس اداسُ ًظبست ٍ اسصیبثی تجْیضات پضضىی  هؼبًٍت غزا ٍ داسٍ-

ثِ ػٌَاى دثیش وویتِ

هذیش/سئیس آصهبیطگبُ  -

 وبسضٌبس ًظبست ٍ ثبصسسی اداسُ تجْیضات پضضىی-

سایبًِ جْت ثجت دادُ ّبوبسضٌبس آهبس ٍ -

وبسضٌبس هشتجظ جْت ّوبٌّگی ٍ تطىیل جلسبت ٍ ساثظ وویتِ داًطگبّی ثب وویتِ ستبدی -

داًطگبّی تطىیل ٍ صَستجلسِ آى ثِ دثیشخبًاِجلسبت ایي وویتِ دس هؼبًٍت ّبی هشثَعِ داًطگبّْب ثب دستَس سئیس وویتِ 

پضضىی اسسبل گشدد . وویتِ ستبدی هستمش دس اداسُ ول تجْیضات ٍ هلضٍهبت

 (حوادث نبگوار:3

ٍ گضاسضبت سسیذُ اص هشاوض دسهبًی هٌجغ حَادث ًبگَاس هی ثبضذ MDRسبهبًِ 

مسئوليت هب:
هسئَلیت ًظبست ثش ایي دستَسالؼول ثشػْذُ اداسُ ًظبست ٍ ثبصسسی اداسُ ول تجْیضات پضضىی است ٍ هذیش ول اهَس تجْیاضات  

ى هی ثبضذ. اجشای ایي دستَسالؼول اص عشف هذیش وال اهاَس تجْیاضات ٍ هلضٍهابت پضضاىی ثاِ       پضضىی ًبظش ثش حسي اجشای آ

 داًطگبُ ّبی ػلَم پضضىی تفَیض اختیبس ضذُ است.

امکبنبت و تجهيشات:

 . ثبصسسی وٌٌذُ ثبیذ داسای تسْیلات ٍ تجْیضات هٌبست ٍ وبفی ثبضذ.1

شای دستشسی ٍ استفبدُ اص ایي تسْیلات ٍ تجْیضات ثبضذ.. ثبصسسی وٌٌذُ ثبیذ داسای همشسات هطخص ٍ ضفبف ث2

 .دس صَست التضبء تجْیضات ثبیذ دس فَاصل صهبًی وبلیجشُ ٍ تحت ثشسسی حیي خذهت لشاس ثگیشد.3

.دس صَست ػذم ٍجَد تجْیضات هَسد ًیبص هیتَاًٌذ اص آصهبیطگبّْبی ّوىبس استفبدُ وٌٌذ.4
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:PMQCروش هبی اجزای فزآيند 

 ضبهل هَاسد ریل هی ثبضذ.  PMQCفشآیٌذ  اجشای

imed.irثِ آدسس  MDRاًجبم الذاهبت ًظبستی ٍ گضاسش ضىبیبت هطبّذُ ضذُ دس لیٌه  -1

اًجبم الذاهبت ًظبستی ٍ گضاسش ضىبیبت هطبّذُ ضذُ ثب استفبدُ اص ضشوت ّبی وٌتشل ویفی  تبییذ ضذُ تَسظ -2

imed.ir آدسساداسُ ول ثِ 

2ٍ 1ضضىی وِ ًیبص ثِ ثبصسسی ٍیژُ داسًذ ثب استفبدُ اص ًتبیج ثٌذ تْیِ فْشست تجْیضات پ -3

ًوًَِ گیشی-4

گیشی ّبی فیضیىی هتٌبست ثب هحصَل ثش هجٌبی ًوًَِ اجشای ثشسسی-5

گیشی ّبی آصهبیطگبّی هتٌبست ثب هحصَل ثش هجٌبی ًوًَِ اجشای ثشسسی-6

هحصَلتَسظ سبصًذُ ٍ ثِ سٍصسسبًی اسٌبداص فشٍش هحصَل  فشآیٌذ ًظبست پسثشسسی ًحَُ پیبدُ سبصی ٍ اجشای -7

ثشسسی اًغجبق هحصَل دس گوشن-8

: 3ضيوه اجزای بند 

   PMQCتؼییي ٍ اًتخبة لیستی اص اللام ضشٍسی جْت اجشای فشآیٌذ   .1

َل، ٍ ًظبست پس اص فشٍش سبصًذُ هحص GMP، ضىبیبت هطتشیبى، ثشسسی MDRثشاسبس اعلاػبت حبصل اص گضاسضبت 

)ستبدی ٍ داًطگبّی(، اللام ضشٍسی جْت ثشسسی دس فشآیٌذ  PMQCهصَثبت وویتِ ّبی ضشوت ّبی وٌتشل ویفی ٍ 

PMQC  .ایي اللام ثِ تفىیه ًبم هحصَل، ووپبًی، ثشًذ ٍ سبیش اعلاػبت هَسد ًیبص اًتخبة ضذُ ٍ  ًَع  تؼییي هی گشدًذ

د ًوًَِ اسسبلی ثِ ّوشاُ ًوًَِ وبلای ضبّذ تؼییي هی ضَد. آصهَى، استبًذاسد هشثَعِ، آصهبیطگبُ هجشی ٍ تؼذا

 پبیص ٍ گضاسش گشدد .ثبیذ ّش داًطگبُ  PMQCثشًبهِ سیضی عشح  وطَسی  *

.ّشگًَِ ٍضؼیت ظبّشی غیشػبدی آضىبس اص اللام ًوًَِ ثشداسی ضذُ وِ هطبّذُ هی گشدد ثبیاذ دس صَستجلساِ ثبصسسای ثجات     2

 ضَد.

 ى ّبی هشثَعِ ثشای ّش وذام اص تجْیضات ٍ هلضٍهبت. تؼییي ٍ اًتخبة آصه3َ

 سبصهبى غزا ٍ داسٍ جْت اسسبل ًوًَِ اداسُ ول تجْیضات پضضىی . تؼییي ٍ اًتخبة آصهبیطگبُ ّبی هَسد تبییذ4

ثب وبلا، پس اص اًتخبة وبلا جْت استؼلام ضوبسُ استبًذاسد، تؼذاد ًوًَِ ٍ ضبّذ ٍ ّوچٌیي آصهبیطگبُ ّوىبس هشتجظ .5

 ب اداسُ هشثَعِ دس اداسُ ول تجْیضات پضضىی هىبتجِ ًوبییذ.ث

. تؼییي ًحَُ ًوًَِ ثشداسی ٍ تؼذاد ًوًَِ ّبی هَسد ًیبص اص ًوبیٌذُ لبًًَی، هشاوض دسهبًی ٍ اصٌبف )تذٍیي دستَسالؼول اجاشای  6

PMQC )ثشای داًطگبّْب 

 هبى(. ًوًَِ ثشداسی اص سغح ػشضِ ٍ هصشف )اص هحل ثَدجِ ػولیبتی سبص7

. اًؼمبد تفبّن ًبهِ ثب آصهبیطگبّْبی ّوىبس)اص هحل ثَدجِ ػولیبتی سبصهبى(8

imed.irاػلام ضذُ دس سبیت  . اسسبل ثِ آصهبیطگبّْبی ّوىبس9

. ثشسسی ٍ تحلیل ًتبیج ٍ اًجبم الذاهبت اصلاحی ٍ هَثش )اػلام فشاخَاى ٍ جوغ آٍسی وبلا ٍ ...( ثباستفبدُ اص ًتبیج  10

 اًجبم ضذُ دس ضشوتْبی ٍاسد وٌٌذُ ٍ تَلیذوٌٌذُ PMSٍ ثشسسی عشحْبی .دسیبفت 11
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 ضيوه نمونه بزداری:

 ٌّگبم ًوًَِ ثشداسی اصَل ػلوی ٍ فٌی ًوًَِ ثشداسی سػبیت ضَد . -1

 ًوًَِ ثشداسی ثبیذ اص سغح ػشضِ )تشجیحب اص هشاوض دسهبًی، داسٍخبًِ ّب، آصهبیطگبّْب ٍ ...( صَست پزیشد.-2 

یبفات ًتیجاِ لغؼای آصهاَى تحات ضاشایظ       ًِ ثشداسی ثبیذ دس دٍ ًوًَِ ضبّذ ٍ تست اًجبم گیشد ٍ ًوًَاِ ضابّذ تاب دس   ًوَ--3

ّوچٌیي ًوًَِ ّابی تْیاِ ضاذُ جْات      استبًذاسد ًگْذاسی ضَد تب دسصَست ًیبص ثِ تىشاس آصهَى ثِ آصهبیطگبُ اسسبل گاشدد 

   ی سبخت هطتشن ثبضٌذ.اسسبل ثِ آصهبیطگبُ ٍ ًوًَِ ضبّذ ثبیذ داسای ضوبسُ سش

تؼیایي   ىی ، ّش وبلا ضوي اًجابم آصهبیطابت  ثب تَجِ ثِ اّویت هٌذسجبت هَجَد ثش سٍی ثشچست تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضض* 

 اسسبل گشدد .   Excelهَسد ثشسسی لشاس گشفتِ ٍ ًتیجِ آصهًَْب دس لبلت فبیل  ثبیذ ضذُ،

 

 

 

 نگهداری و ارسبل نمونه هب

داًطگبُ هَظف است پس اص ًوًَِ ثشداسی ٍ تىویل صَستجلسِ ثب سػبیت همشسات حول ٍ ًمل ، ًوًَِ سا  اداسُ تجْیضات  پضضىی 

 دس اسشع ٍلت ثِ آصهبیطگبُ هَسد تبییذ اداسُ ول تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی سبصهبى غزا ٍ داسٍ تحَیل ًوبیٌذ .

 

 

 دريبفت و آنبليش نمونه هب و ارسبل نتبيج

داسُ ول تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی سبصهبى غزا ٍ داسٍ هَظف است پاس اص دسیبفات ًوًَاِ ًساجت ثاِ      آصهبیطگبُ هَسد تبییذ ا

آًبلیض ًوًَِ هغبثك ثب ضبخص ّبی ویفی ٍ ووی تؼییي ضذُ دس آصهبیص ٍ ثش اسبس سٍش ّبی تؼییي ضذُ الذام ًوبیاذ ٍ ًتابیج   

 سبصهبى غزا ٍ داسٍ اسسبل ًوبیذ. سا ثِ داًطگبّْب ٍ ّوچٌیي ثِ اداسُ ول تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضضىی

  

 

 ضکبيبت و اعتزاضبت 

.اداسُ تجْیضات پضضىی داًطگبُ  ثبیذ سٍضْبی اجشایی هذًٍی ثشای سسیذگی ثِ ضىبیبت دسیبفتی اص عشفْبی هَسد ثبصسسی لشاس 1

 ثبضذ. داضتِضذُ  گشفتِ

 اًطگبّْب ثبیذ ًگْذاسی ضَد..سَاثك هشثَط ثِ توبهی ضىبیبت ٍ اػتشاضبت ٍ الذاهبت اًجبم ضذُ تَسظ د2
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 رعبيت سنجيزه سزد:

ثااِ تْیااِ تجْیااضات جْاات اسساابل لاصم ثااِ روااش اساات ثااب تَجااِ ثااِ یخچاابلی ثااَدى ثشخاای اص وبلاّااب ًسااجت     

حوال ٍّب ٍ ًگْذاسی وبلاّبی ضبّذ ٍ ّوچٌیي ثجت وٌٌذُ دهب ٍ صهبى )دیتب لاگش( ٍ سػبیت هَاسد لاصم جْات  ًوًَِ 

اًجبم پزیشد.ت لاصم ًگْذاسی وبلا الذاهب

 هشينه هب:

ّضیٌِ اًجبم آصهًَْب تَسظ داًطگبُ اسسبل وٌٌذُ ًوًَِ وبلا اص ثَدجِ اختصبصی عشح ٍ عجاك فابوتَس هؼتجاش اسسابل     

 لبثل پشداخت هی ثبضذ.  imed.irسبیت ضذُ تَسظ آصهبیطگبُ ّوىبس هؼشفی ضذُ دس 

س جْت تْیِ ٍ اسسبل الالام عاشح، ثبیاذ ًساجت ثاِ اٍلَیات       لاصم ثِ روش است ثب تَجِ ثِ هحذٍد ثَدى ثَدجِ هزوَ *

ثٌذی خشیذ اللام پشهصشف ٍ اللاهی وِ ثیطتشیي گضاسش خشاثی سا داضتِ اًذ الذاهبت همتضی اًجبم پزیشد.

 توجه:

ٍ ضیَُ اجشای آى جْت  3ًظش ثِ اّویت هَضَع ٍ ضیَع ٍیشٍس وشًٍب، الضاهی است ػلاٍُ ثش هَاسد روش ضذُ دس ثٌذ 

.دادُ ضًَذوًَِ ثشداسی اللام عشح، وبلاّبی روش ضذُ دس جذٍل ریل حتوبً هذًظش لشاس ً

ضمبره استبندارد  تعداد ضبهدتعداد کبلا نبم کبلا رديف
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