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بله	خیرآیا در موضوع فعالیت عبات تولید تجهیزات پزشکی وجود دارد؟
ثبت شرکت با حداقل موضوع فعالیت تحقیق، طراحی، ساخت، تولید، توزیع، عرضه، واردات، صادرات تجهیزات و ملزومات پزشکی
آیا متقاضی، شرکت ثبت شده دارد؟
شروع

	خیر
	اصلاحیه موضوع فعالیت

		بله	ثبت شرکت درسامانه TTAC.ir

مکاتبه با معاونت غذا و دارو دانشگاه جهت افزودن نام شرکت در بانک اطلاعاتی تامین کنندگان تجهیزات پزشکی کشور با پیوست آخرین روزنامه رسمی، تغییرات شرکت و اساسنامه و موضوع فعالیت


	
ثبت شرکت در سامانه imed.ir

انتخاب کالا از درختواره محصول جهت انجام مراحل تولید


تکمیل مستندات در سامانه و ارسال آن


بررسی مستندات توسط کارشناسان معاونت غذا و دارو یا اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی بر حسب کلاس خطر محصول (ظرف 72 ساعت)



انجام بازرسی و نمونه برداری از محصول توسط کارشناسان معاونت غذا و دارو (حداکثر یک هفته)
انجام اصلاحات توسط شرکت در سامانه و ارسال آن
ارجاع به شرکت
آیا مستندات کافی می‌باشد؟

	بله	خیر

		ارسال نمونه کالا به آزمایشگاه مورد تایید سازمان غذا و دارو (ظرف 72 ساعت)



	دریافت پاسخ از آزمایشگاه

آیا محصول ایمنی و عملکرد لازم را دارد؟


انجام اصلاحات توسط شرکت در فرآیند تولید، مواد اولیه یا ...
اعلام مغایرت به شرکت در سامانه ثبت وسیله (ظرف 72 ساعت) (پزشکی


	خیر

	بلهصدور پیش نویس پروانه ساخت وسیله پزشکی (حداکثر یک هفته)

	
اعلام به شرکت جهت واریز وجه به خزانه دولت در سامانه ثبت کالا

	واریز وجه توسط شرکت به خزانه دولت

	پایان
صدور پروانه ساخت وسیله پزشکی و نمایش عمومی پروانه
پایان
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