
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                               روز 5رسیدگی به پرونده به مدت                                      
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 شروع

تجهیزات ثبت درخواست تمدید/ اصلاحیه  

در سامانه  Bو  Aپزشکی با کلاس خطر

     کل توسط شرکت تولید کنندهاداره 

(58431گواهی ایزو بررسی استقرار سیستم مدیریت کیفیت)--1  

)عمومی و اختصاصی(استاندارد های بین المللی بررسی تطابق با -2  

ابلاغی اداره کلقانونی بررسی تطابق با دستورالعملها و الزامات -8  

آیا عدم 

انطباق 

اساسی 

وجود 

 دارد؟

 اعلام نواقص به شرکت

 رفع نقص توسط شرکت

بازدید از محل تولید 

 محصول 

 پایان

تایید اصلاحیه/تمدید 

 پروانه ساخت محصول

 و و ارس


