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 مطخػبت ثبت ضزکت ي کمپبوی سبسوذٌ:الشامبت 

 وسبت بٍ تکمیل تمبمی دادٌ َبی حقًقی ضزکت اقذام ومبیىذ.  ي عضًیت دریبفت ومبیذ (TTAC)سبسمبن مزکشی می ببیست در سبمبوٍ  ،ضزکت متقبضی -1

 هی ببشذ:هشتبظ بب هحل تَلیذ بِ ششح ریل هٌَط بِ اسائِ یکی اص چْبس گَاّی  ،ػلاٍُ بش ثبت هشخظبت حقَقی ششکتتَلیذی ػضَیت ششکت                   

  ٍ تجبستپشٍاًِ بْشُ بشداسی اص ٍصاست طٌؼت، هؼذى 

 )گَاّی استقشاس دس هشاکض سشذ )بِ ّوشاُ اػلام صهبى اػتببس گَاّی 

 )گَاّی استقشاس دس پبسک ّبی ػلن ٍ فٌبٍسی ) بِ ّوشاُ اػلام صهبى اػتببس گَاّی 

 پشٍاًِ کسب اص طٌف بب سستِ ٍاحذ طٌفی: تَلیذ ٍسبیل پضشکی 

 گَاّی سبصهبًْبی هشدم ًْبد ریظلاح 

 ئًل فىی دارای غلاحیت )دارای پزياوٍ غلاحیت مسئًل فىی( اقذام ومبیذ. مذیزعبمل وسبت بٍ معزفی مس -2

   بب هذت اػتببس هشخض دسیبفت ًوبیٌذ. سا  "عی دٍسُ آهَصشی هسئَلیي فٌی "، گَاّی آهَصشی هسئَلیي فٌیتوبهی اشخبص هی تَاًٌذ پس اص گزساًذى دٍسُ ّبی 

  کشدُ اًذ، هسئَل فٌی هٌتخب خَد سا هؼشفی ًوبیذ.هذیشػبهل ششکت هی تَاًذ اص افشادی کِ گَاّی دسیبفت 

  ِدستَسالؼول اداسُ کل تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضشکی هی ببیست هٌغبق بب دسخَاست ثبت ٍسیلِ پضشکی ببشذهظَبِ فٌی هؼشفی شذُ عبق  یيهسئَلّبی سشت. 

 اقذام ومبیذ.  قبوًویاعلاعبت کمپبوی َبی سبسوذٌ ضزکت وسبت بٍ ثبت  -3

  دس قسوت کوپبًی سبصًذُ دسج ًوبیٌذ. سا ًبم تَلیذکٌٌذُ  :تَلیذیششکتْبی 

 ُهی ببیست ًسبت بِ ثبت ًوبیٌذگی کوپبًی خبسجی  ششکتْبی ٍاسدکٌٌذ (Legal ) .دس اداسُ کل اقذام ًوبیٌذ 

 ُاقذام ًوبیٌذ. هشوَل ًوبیٌذگی اص فْشست تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضشکی  پضشکی بیلٍس کلیِهی ببیست ًسبت بِ ثبت  ششکتْبی ٍاسدکٌٌذ 

 

پس اس ريال بزرسی کبرضىبسی ثبت مىبع ي ثبت تمبمی ضزکتُبی مجبس بٍ فعبلیت در سمیىٍ تجُیشات ي ملشيمبت پشضکی ، آن پس اس بزرسی کبرضىبسی ي تبییذ -4

 يسیلٍ پشضکیلیست ضزکت َبی مجبس بٍ معىبی تبییذ . ي مجًس فیشیکی ارایٍ وخًاَذ گزدیذ بًد ادارٌ کل قببل مطبَذٌ ي استعلام خًاَذدر سبیت  يسیلٍ پشضکی

 ومی ببضذ.
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  :يارداتی /ی تًلیذیيسیلٍ پشضکالشامبت ثبت مطخػبت 

 اقذام ومبیذ. ي خغًط تًلیذ سبسوذٌ ضزکت وسبت بٍ ثبت اعلاعبت کمپبوی َبی سبسوذٌ اغلی  -5

  ششکتْبی ٍاسدکٌٌذُ توبهی( آدسس خغَط تَلیذ بشای ثبت هٌبغManufacturing Facilities & OEM سا ).ثبت ًوبیٌذ 

  .ششکتْبی تَلیذی توبهی آدسس خغَط تَلیذ ٍ هشخظبت ششکت عشف قشاسداد داخلی یب خبسجی سا ثبت ًوبیذ 

بٍ اسای َز آدرس خظ تًلیذ  سبت بٍ پزداخت َشیىٍ ثبت مىبعدرغًرتیکٍ کٍ يسیلٍ پشضکی بزای ايلیه ببر اس کمپبوی جذیذ ثبت ضذٌ است، متقبضی می ببیست و -6

 يسیلٍ پشضکی اقذام ومبیذ.  ثبتکذ غذير بعذ اس  سبسوذٌ ،

 .صهبى پشداخت ّضیٌِ ثبت هٌبغ قبل اص طذٍس پشٍاًِ ثبت ٍسیلِ پضشکی هی ببشذ 

 درج ومبیذ.سبمبوٍ ادارٌ کل  ی خًد را دريسیلٍ پشضکدرخًاست ثبت ضزکت می تًاوذ  -7

  ِثبت هی گشدد.  ٍسیلِ پضشکیخَداظْبسی ششکت دس خظَص ثبت اعلاػبت اٍلی 

  تَسظ ششکت اظْبس ٍ تکویل هی گشدد.  ٍسیلِ پضشکیجْت ثبت  هَسدًیبصتوبهی هستٌذات / گَاّی ّب / تبییذیِ ّبی 

  اسایِ گشدد. بشاسبس بشًبهِ ػولیبتی اػلام شذُ، ٍسیلِ پضشکیاًَاع سٍش تَلیذ ٍ هشاحل سبخت  ،تَلیذی ٍسیلِ پضشکیبشای 

 بػًرت چک لیستی جُت عزح در کمیتٍ فىی ارایٍ خًاَذ ضذ.ظ کبرضىبس کیفی پزيوذٌ غًرت گزفتٍ سپس ستًق دادٌ َبی درخًاست ثبت يسیلٍ پشضکی تغبی -8

 مغزح می گزدد.  پشضکیکمیتٍ فىی تجُیشات ي ملشيمبت در  يسیلٍ پشضکیثبت درخًاست تمبمی مًارد ي مستىذاتی  -9

         اعلام َمزاٌ الشامبت ثبت جبمع پزيوذٌ  بٍبٍ ضزکت درخًاست کىىذٌ  يسیلٍ پشضکی، مًافقت ايلیٍ جُت ارایٍ مستىذات ثبت در غًرت تبییذ کمیتٍ فىی -10

 می گزدد. 

 گشدد.  هشخض هیلَیت ٍ ًَبت بشسسی پشًٍذُ ا 

  هشخض شذُ است بِ ششکت دسخَاست کٌٌذُ اػلام هی گشدد.  ٍسیلِ پضشکیششٍط ٍ هَاسد خبطی کِ دس کویتِ فٌی جْت ثبت 

 اػلام هی گشدد.  ٍ هحذٍدُ صهبًی اسایِ آى، هستٌذات ٍ هَاسدی کِ ششکت هی ببیست دس پشًٍذُ جبهغ ثبت ٍسیلِ پضشکی اسایِ ًوبیذ 

  بِ ششکت اػلام هی گشدد. هبلغ پشداختی ببشذ،  ٍسیلِ پضشکیدس طَستیکِ هشوَل ّضیٌِ ثبت 

 در محذيدٌ سمبوی مطخع ضذٌ اقذام ومبیذ. 10ضزکت می ببیست وسبت بٍ ارایٍ مستىذات جبمع ثبت يسیلٍ پشضکی ي مًارد اعلام ضذٌ بىذ  -11

کل تجُیشات ي ملشيمبت پشضکی مسئًل فىی ضزکت تمبمی اعلاعبت ي مستىذات ثبت ضذٌ را بٍ َمزاٌ تعُذ غحت دادٌ َب، تبییذ ي بب امضبی مذیزعبمل بٍ ادارٌ  -12

 ارایٍ می دَىذ. 
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  .فزایىذ کبرضىبسی تخػػی ثبت يسیلٍ پشضکی بٍ َمزاٌ تعییه سیبستُبی ثبت در سمبن تعییه ضذٌ غًرت خًاَذ گزفت -13

   ِسفغ ًقض آى اقذام دس بشسسی ّبی کبسشٌبسی ثبت ٍسیلِ پضشکی، دس طَست ًیبص بِ سفغ ًقض یب اطلاح تَسظ ششکت، هتقبضی هی ببیست دس صهبى تؼییي شذُ ًسبت ب

 تؼییي شذُ بِ تؼَیق خَاّذ افتبد. ًوبیذ. دس طَستیکِ ششکت هستٌذات تکشاسی دس سفغ ًقض اسایِ ًوبیذ ٍ بِ دسستی هستٌذات اسایِ ًٌوبیذ، بشسسی پشًٍذُ بِ هذت 

  .کبسگشٍُ ٍ کویتِ ّبی تخظظی هَسد ًیبص دس فشایٌذ تخظظی ثبت ٍسیلِ پضشکی خَاّذ بَد 

 ػَدت هی گشددشذ، ػلت ػذم تبییذ دس پشًٍذُ دسج سپس دس طَستیکِ بب تَجِ بِ هذاسک اسایِ شذُ پشًٍذُ هَسد تبییذ کبسشٌبسی ًبب . 

 ت بِ پشًٍذُ ػَدت شذُ بِ تؼذاد یکببس اػتشاع داشتِ ببشذ تب دس کویتِ فٌی دٍببسُ هغشح گشدد. ٍلی ػلت اػتشاع ببیذ بِ دسستی رکش ششکت هتقبضی هی تَاًذ ًسب

 شذُ ببشذ.

 اقذام ومبیذ.َشیىٍ ثبت يسیلٍ پشضکی ي  وسبت بٍ پزداخت َشیىٍ ثبت مىبع ،، در غًرت مطمًل بًدنادارٌ س اس تبییذ کبرضىبس ي رئیسپضزکت می ببیست  -14

 :ٌَشیىٍ ثبت مىبع کمپبوی سبسوذ (ُششکت سبصًذُ بِ اصای ثبت ّش آدسس خغَط تَلیذ اص کوپبًی سبصًذManufacturing Facility Registration Address )

 . اقذام ًوبیذ سیبل 65000.000ًسبت بِ پشداخت هبلغ 

 هحل پشداخت ّضیٌِ ثبت هٌبغ پس اص تبییذ کبسشٌبسی ثبت ٍسیلِ پضشکی ٍ قبل اص تخظیض کذ ثبت )کذ : سمبن پزداخت َشیىٍ ثبت مىبعIRC  بب ٍضؼیت

 داین( خَاّذ بَد. 

 دُ ٍ بًِ ثبت ًوَدس طَستیکِ ششکت ٍاسدکٌٌذُ قظذ ٍاسدات اص توبهی خغَط تَلیذ کوپبًی سبصًذُ سا داسد، هی ببیست ّش خظ تَلیذ اص ّش کشَس سا بظَست جذاگ

  ّضیٌِ ثبت هٌبغ آى سا ًیض پشداخت ًوبیٌذ.

  بَد. تب صهبًیکِ ٍسیلِ پضشکی اص آدسس اػلام شذُ اص کوپبًی سبصًذُ دس اداسُ کل تبییذ ًشذُ ببشذ، ًیبصی بِ پشداخت ّضیٌِ ثبت هٌبغ ًخَاّذ 

 هٌیغ ًوی ببشذ.  دس طَست ػذم هَافقت ثبت ٍسیلِ پضشکی اص هٌبغ هؼشفی شذُ، ًیبصی بِ پشداخت ّضیٌِ ثبت 

 ( دسطَستیکِ ٍاسدات فقظ اص کوپبًی سبصًذُ قبًًَیLegalبب یک آدسس هشخض ببشذ، هشوَل یک ّضیٌِ ثبت هٌبغ هی ) .گشدد 

 بِ اصای ثبت ّش ششکت : َشیىٍ ثبت يسیلٍ پشضکی يارداتی "( هذل/بشًذ اص کوپبًی سبصًذُ قبًًَیLegal = License Holder)"  ٌِهشوَل پشداخت ّضی       

 هی گشدد. سیبل 14000.000لغ ثبت ٍسیلِ پضشکی بِ هب

 تبییذ کبسشٌبسی ٍ قبل اص تخظیض هٌبغ ٍ  ثبت پشداخت ّضیٌِ هحل پشداخت ّضیٌِ ثبت ٍسیلِ پضشکی پس اص  :پشضکی يارداتی سمبن پزداخت َشیىٍ ثبت       

 بب ٍضؼیت داین( خَاّذ بَد.  IRCکذ ثبت )کذ 

  .ّضیٌِ ثبت ٍسیلِ پضشکی بب تَجِ بِ ششایظ گشٍُ بٌذی ٍسیلِ )هبدسی / فشصًذی( دس ًظش گشفتِ هی شَد 

  ّضیٌِ ثبت بِ اصای ّش هذل/بشًذ ثبت شذُ اص کوپبًیLegal ( دس ًظش گشفتِ هی شَد ٍ هشوَل ثبت سبیضّبی هختلف یک هذلIRC  .ًخَاّذ شذ )ّبی فشصًذی 
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 کی ٍابستِ بِ ثبت کبلا اص خغَط تَلیذ هختلف سبصًذُ اطلی ًوی ببشذ ٍ ّضیٌِ ثبت ٍسیلِ پضشکی فقظ بِ ثبت ٍسیلِ اص کوپبًی هحبسبِ ّضیٌِ ثبت ٍسیلِ پضش

 ( تؼلق هی گیشد. legalسبصًذُ قبًًَی )

  ًٌِخَاّذ بَد.  دهجذدس طَستیکِ کِ یکببس ّضیٌِ ثبت ٍسیلِ پضشکی پشداخت شذُ ببشذ، دس صهبى توذیذّبی آتی ًیبصی بِ پشداخت ّضی 

  ،داشتي کذجْت دسیبفت هجَص ٍسٍد IRC  ضشٍسی است.ٍضؼیت داین بب  

يسیلٍ پشضکی بب مذت اعتببر مطخع  ثبتي اختػبظ کذ  يسیلٍ پشضکی، غذير پزياوٍ ثبت پس اس پزداخت َشیىٍ ثبت يسیلٍ پشضکی در غًرت مطمًل بًدن -15

 . ضذارایٍ خًاَذ 

  (کذ اػتببس کذ ثبت ٍسیلِ پضشکیIRC  ) بشای توبهی کبلاّبی کلاس خغشA,B  بِ هذت سِ سبل ٍ کلاس خغشC,D  .هگش هشوَل ششایظ ریل ببشذ:یکسبل هی ببشذ 

  تبسیخ ًوبیٌذگی، تبسیخ گَاّی تبییذّبیCE،FDA ،ISO  دس تبسیخ کذIRC  داین تبثیش گزاس خَاّذ بَد ٍ کوتشیي تبسیخ بؼٌَاى تبسیخ اػتببس بشای آى ٍسیلِ پضشکی

 گشفتِ خَاّذ شذ.  دسًظش

 . گزفتغًرت خًاَذ کمیسیًن قیمت گذاری ، فزایىذ ببضذ مطمًل قیمت گذاری درغًرتیکٍ ،يسیلٍ پشضکی ثبتپس اس مطبَذٌ کذ  -16

  پس اص قیوت گزاسی بش سٍی سبیت اداسُ کل قببل هشبّذُ ٍ استؼلام خَاّذ بَد. ٍسیلِ پضشکی 

ضًد، ضزکت درخًاست کىىذٌ می ببیست وسبت بٍ ضىبسٍ  يسیلٍ پشضکیدر غًرتیکٍ مبَیت يسیلٍ پشضکی، تًلیذی ببضذ ي مطمًل ضىبسٍ گذاری  -17

 گذاری يسیلٍ پشضکی ثبت ضذٌ اقذام ومبیذ.

 ّ ُب بِ سبهبًِ ششکت جْت شٌبسِ گزاسی ٍسیلِ پضشکی هی ببیست عبق دستَسالؼول سدیببی، سّگیشی ٍ کٌتشل اطبلت فشاٍسدُ ّبی سلاهت ٍ پشٍتکل اسسبل داد

 اقذام ًوبیذ.  (TTAC)هشکضی سبصهبى 
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 :الشامبت ثبت مطخػبت يريد يسیلٍ پشضکی بز اسبس پزيفزيم ي مجًس يريد

 پشضکی يارداتی، کٍ وسبت بٍ ثبت سفبرش يسیلٍ پشضکی در ادارٌ ببسرگبوی اقذام ضذٌ است:بزای يسیلٍ  -18

 گشدد.  ،  سیبست گزاسی هجَص ٍسٍد دس اداسُ کل تجْیضات ٍ هلضٍهبت پضشکی هشخض هیٍسیلِ( ثبتکذ )بب بِ اصای ّش ٍسیلِ پضشکی 

  ًِاػوبل هی گشدد.توبهی سیبستْبی تؼییي شذُ بش اسبس ّش کذ ثبت ٍسیلِ، دس سبهب 

  توبهی اعلاػبت ثبت شذُ پشٍفشٍم ٍ هشخظبت ثبت سفبسش اص سَی سبهبًِ ٍصاست طٌؼت، هؼذى ٍ تجبست، بِ سبهبًِ سبصهبى(TTAC)  هٌتقل خَاّذ شذ ٍ بِ اصای ّش

 کذ ثبت فشاٍسدُ سیبستْبی هشتبظ بب آى بِ سبهبًِ ببصسگبًی اسسبل خَاّذ شذ.

 ذام ًوَدُ ٍ هجَصّبی ششکتْبی ٍاسداتی هی تَاًٌذ پس اص هشبّذُ سیبست گزاسی ّش ٍسیلِ پضشکی ًسبت بِ ثبت سفبسش آى دس سبهبًِ ٍصاست طٌؼت، هؼذى ٍ تجبست، اق

 لاصم سا دس سبهبًِ هزکَس هشبّذُ ًوبیٌذ. 

 ًذ ًسبت بِ تشخیض آى اقذام ًوبیذ.دس طَست طحت اعلاػبت اسسبلی بب دادُ ّبی ثبت شذُ دس اداسُ کل، ششکت هی تَا 

   :(Invoiceالشامبت ثبت مطخػبت تزخیع يسیلٍ پشضکی بز اسبس فبکتًر )

 :بزای يسیلٍ پشضکی يارداتی کٍ درخًاست تزخیع اس گمزک را داروذ ي اظُبر آن درسبمبوٍ گمزک غًرت گزفتٍ است -19

  ،ششکتْبی ٍاسداتی کِ جْت تشخیض ٍسیلِ پضشکی اقذام ًوَدُ اًذ( پس اص اظْبس هَاسد الضاهی دس سبهبًِ گوشکEPL هَاسد اظْبس شذُ بِ سبهبًِ هشکضی سبصهبى ،)

(TTAC) .اسسبل خَاّذ شذ ٍ هسئَل فٌی ششکت هی ببیست ًسبت بِ ثبت سبیش اعلاػبت ّوبًٌذ سشی سبخت، تبسیخ اًقضب ٍ بشخی هَاسد دیگش اقذام ًوبیذ  

 هتقبضی هی تَاًذ جْت تشخیض ٍسیلِ ، پس اص تبییذ اعلاػبتتغبیق داشتِ ببشذ ،ٍسٍد سیبست گزاسی شذُ دس اداسُ کل دس طَستیکِ هَاسد ثبت شذُ بب هجَص ّبی ،

 پضشکی اص گوشک اقذام ًوبیذ. 

 خَاّذ شذ. ٍسٍد قبلی بِ کبسشٌبس اداسُ کل جْت بشسسی یب ػَدت آى اسجبع ،دس طَست ػذم هغببقت ٍسیلِ پضشکی اظْبس شذُ بب هجَص ّبی سیبست گزاسی 

 :بخص ضىبسٍ گذاری بزچسب اغبلت يسیلٍ پشضکی

، هی ببیست ًسبت بِ دسج بشچسب پس اص تشخیض ٍسیلِ پضشکی اص گوشکبشای ٍسیلِ پضشکی کِ هشوَل بشچسب گزاسی دس فبصّبی اػلاهی اص سَی اداسُ کل شذُ است،  -20

 .اطبلت ٍسیلِ پضشکی اقذام گشدد

  عبق دستَسالؼول سدیببی، سّگیشی ٍ کٌتشل اطبلت فشاٍسدُ ّبی سلاهت ٍ پشٍتکل اسسبل دادُ ّب بِ سبهبًِ  هی ببیست ٍسیلِ پضشکیششکت جْت شٌبسِ گزاسی

 اقذام ًوبیذ. سبصهبى  (TTAC)هشکضی 

 


