
Jennifer R. Diaz, Esq. 
jdiaz@bplegal.com 

 شئيرہولڈر 
بين , چئير، کسڻمز اينڈ انڻرنيشنل ڻريڈ بورڈ

 الاقوامی قانون ميں سند يافتہ
 )305( 260-1053: دفتر

 )305( 724-3281: موبائل
 

 ثابت گروپ کا پروگرام
 

امريکی فوڈ اينڈ ڈرگ ايڈمينيسڻريشن اور امريکی کسڻمز اينڈ بارڈر 
 پروڻيکشن کے زير تعميل آپ کيسے طبی آلات درآمد کريں



 ايجنڈا

پاکستان سے برآمدات 
 ايف ڈی اے)FDA ( کا نصب العين اور

 ضوابط/قوانين
طبی آلات کے متعلق بنيادی معلومات 

 طبی آلے سے کيا مراد ہے–
 طبی آلات کی زمره بندی کا طريقہ کار–
 مطلوبہ احتياط کے تقاضے–
–510k / PMA 
–GMP/QSR   

 ايف ڈی اے)FDA ( کے درآمدات کا
 طريقہ

جسمانی معائنے کے بغير حراست 
 پاکستان –درآمدات کے متعلق انتباہات 
 

 
 



 !سوال جواب کا وقت

 پاکستانی طبی آلات کی رسد تيارکرنے والی صنعت کی امداد اور فروغ کے
 لئے کونسی تنظيم کام کررہی ہے؟

 )MSAP(ميڈيکل سپلائيز ايسوسی ايشن آف پاکستان . ا–
 )SIMAP(سرجيکل انسڻرومنڻس مينوفيکچرر ايسوسی ايشن آف پاکستان . ب–
 )SSIAP(سرجيکل سپلائز انڈسڻری ايسوسی ايشن آف پاکستان . ج–
 )PASI(پاکستان ايسوسيشن آف سرجيکل انسڻرومينڻس . د–

 



 !!موقع

فيصد پر قابض ہے۔ 0۔75اس وقت جراحی کے آلات کی عالمی مارکيٹ ميں پاکستان صرف   



 !مفت تجارتی ڈيڻا تک رسائی
dcd.nsf/eng/Home-http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo 

http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo-dcd.nsf/eng/Home
http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo-dcd.nsf/eng/Home
http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo-dcd.nsf/eng/Home


 جراحی کےآلات کے برآمدات ميں اضافہ

  - آن لائن تجارتی ڈيڻا – ذريعہ
dcd.nsf/eng/Home-http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo 

http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo-dcd.nsf/eng/Home
http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo-dcd.nsf/eng/Home
http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo-dcd.nsf/eng/Home


 ترقی کی بہت گنجائش ہے –نمبر پر  26پاکستان 

 نمبر پر ہے 26پاکستان  –ہينڈ آؤٹ ملاحظہ کريں! 



 مشکلات

 
 جراحی کی صنعت کے لئے برانڈ کا فروغ ايک بہت بڑا چيلنج ہے. 1
 مصنوعات کا فروغ. 2
 معيار اور سند . 3
 صنعت کو اندرونی اختلاف کو حل کرنے کی ضرورت ہے. 4
 
 بلين امريکی ڈالر کی برآمدات کی صلاحيت  1۔25يہ صنعت ہر سال

 !!! رکهتی ہے
 

 



 کا نصب العين) FDA(ايف ڈی اے 

 
 ايف ڈی اے)FDA ( انسانی اور جانوروں کی ادويات، حياتياتی مصنوعات اور طبی

آلات کے تحفظ ، تاثير اور سلامتی کو يقينی بنانے؛ اشيائے خوردونوش، کاسميڻک 
اور تابکار اشياء کے تحفظ کو يقينی بنانے؛ اور تمباکو پر مشتمل مصنوعات کی 

 حفاظت کو يقينی بنانے کے جذبے سے سرشار ہے۔



 ضوابط/ کے قوانين ) FDA(ايف ڈی اے 

رياستہائے متحده امريکہ ضابطہ -قانون 
–21 U.S.C  . 

ضابطہ برائے وقافی ضوابط -ضوابط 
–21 C.F.R   

21 U.S.C. 381 – درآمدات اور برآمدات 
درآمدات، رجسڻر شده بين الاقوامی –

 تنظيموں کی فہرست
 مسترد اشياء کا تصفيہ –
 دوباره درآمد کرنا–
 برآمدات–
 داخلے کے مقامات پر عارضی ذخيره گاه–
 انتباه–
 پيشگی اطلاع–

 



وفاقی قانون برائے اشيائے خوردونوش، ادويات اور 
 کاسميڻکس

اجرا سے قبل درآمد شده طبی آلات کے لئے وفاقی •
قانون برائے اشيائے خوردونوش، ادويات اور 

 U.S.C. 301 21کاسميڻکس کی امريکی کسڻمز
 کی مکمل  تعميل کی ضرورت ہے۔ 

کے دفتر برائے  FDAمزيد معلومات کے لئے، •
امور ضوابط کے درآمد کا آغاز کا صفحہ ملاحظہ 

 :کريں
 )www.fda.gov/ora/import/default.htm( 
 

http://www.fda.gov/ora/import/default.htm


 کا مرکز برائے آلات اور ريڈيولاجيکل صحت) FDA(ايف ڈی اے 

 
کا مرکز برائے آلات اور ) FDA(ايف ڈی اے •

رياستہائے متحده ) CDRH(ريڈيولوجيکل صحت 
امريکہ ميں فروخت ہونے والے طبی آلات کی 

/  تخليق، دوباره پيکيج، دوباره ليبل لگانے والی يا 
اور درآمد کرنے والی کمپنيوں کو باضابطہ کرنے 

 کا ذمہ دار ہے۔ 



 
 طبی آلہ کيا ہے؟ 
 
  

يا مماثل ديگر يا ادخال ،مشين، سازوسامان ہتهيار، اوزار، بهی کوئی ايسا مراد سے ”آلہ" اصطلاح 
 : جو ہے پرزه يا حصہ جزو، کوئی بشمول شۓ متعلقہ

 
 ميں ضميمے کسی کے ان يا کوپيا، فارما متحده رياستہائے يا فارميولری، نيشنل سرکاری )1(

   ہو، شده منظور
 
 کا بيماری کی جانوروں يا انسان يا ، تشخيص کی امراض ديگر يا بيماری مقصد کا جس  )2(

   يا ہو۔ استعمال ميں تهام روک کی اس يا نجات تخفيف، علاج،
 
 ہو، کرنا متاثر کو فعل کے اس يا ساخت کی جسم کے حيوان يا انسان کسی مقصد کا جس )3(

 ذريعے کے عمل کيميائی کسی باہر يا اندر کے جسم کے شخص کسی يا انسان کسی جو ليکن
 ہو۔ کرتا نہ پورا مقاصد مطلوبہ بنيادی اپنا



 !سوال جواب کا وقت

 مندرجہ ذيل ميں سے کس کا شمار طبی آلات کے زمرے ميں نہيں
 ہوتا ہے؟ 

.A جراحی کی قينچی 

.Bسنسکرين 

.C کوئی عامل يا ايجنٹ(ڈی فبريليڻر ( 

.Dدرجہ حرارت کی پيمائش کا آلہ(تهرماميڻر( 

.Eدانتوں کے لئے استعمال ہونے والا عدسہ 
 
 

 



 طبی آلات درآمد کرنے کی چيک لسٹ

پر موجود تهی  FDA-2891ادارے کی رجسڻريشن جو پہلے فارم نمبر •
 )اور اب آن لائن ہے(

 صنعت کار اور ابتدائی درآمد کارکے لئے•

 پر موجود تهی  FDA-2892آلے کی فہرست جو پہلے فارم نمبر •
 )  اور اب آن لائن دستياب ہے(

جنہيں اچهی صنعت کاری کے ) (QSR(معيار کے نظام کے ضوابط  •
 )بهی کہا جاتا ہے GMPطريقہ کار يا 

، علاوه اس صورت ميں کہ استثنی ((k)510)قبل از فروخت کی اطلاع •
 )PMA(حاصل ہو، يا قبل از فروخت منظوری 

 ليبل کرنے کے تقاضے•
 طبی آلے کی رپورڻنگ•

) درآمد شده آلات کے لئے(نامزد امريکی ايجنٹ •
(http://www.fda.gov/cdrh/usagent) 



 طبی آلات کے زمرے

 فوڈ اينڈ ڈرگ ايڈمينيسڻريشن)FDA( 
مختلف آلات کی عمومی  1700نے تقريبا 

 اقسام کے لئے زمرے مقرر کئے ہيں۔ 
 
 
 آلات کی زمره بندی کا انحصار آلے کے

استعمال کی کے ساته ساته مطلوبہ استعمال 
 پر بهی ہوتا ہے۔ ہدايات 

 
 

 

http://www.fda.gov/opacom/hpview.html
http://www.fda.gov/opacom/hpview.html
http://www.fda.gov/opacom/hpview.html


 آلے کی زمره بندی
 
1700 آلات کے عمومی گروپس 
16  طبی خصوصيات ميں زمره بند کئے گئے 
21 C.F.R. 862-892 

 )زہر(علم سميات /کيميا =  862–
 امراضيات)/ خون کی بيماريا(علم دمويات=  864
 علم جراثم)/ امراض سے حفاظت(مناعيات =  866
 تخديريات =  868
 قلب و خون کی وريدوں سے متعلق =  870
 دندان سازی=  872
 کان، ناک اور حلق=  874
 پيشاب/ معدے=  876
 عمومی پلاسڻک سرجری=  878
 عمومی ہسپتال=  880
 اعصابی=  882
 امراض نسواں/زچگی=  884
 عينيات=  886
 تقويم الاعضائيات=  888
 جسمانی ادويات=  890
 تابکاری=  892



 !سوال کرنے کا وقت

طبی آلات کے کتنے زمرے ہيں؟ 
–A. 5 
–B. 3 
–C. 12 
–D. 2 



 طبی آلات کے زمرے

آلے کی ہر عمومی قسم کو آلے کے  - خطرے پر مبنی•
حفاظت اور تاثير کو يقينی بنانے کے لئے ضروری 

تين ميں سے ايک کنڻرول کی ضرورت کی بنياد پر 
 ميں شمار کيا جاتا ہے۔ انضباطی زمرے

 
وه زمره جس ميں آپ کے آلے کا شمار کيا جاتا ہے، وه •

ديگر نقاط سميت اس آلے کی فروخت کے لئے قبل از 
کی اجازت کے لئےدرکار  FDAفروخت ارسالگی يا 

 درخواست کی قسم کا تعين کرتا ہے۔
 

 
 



 طبی آلات کے زمرے

 قبل از فروخت کی اطلاع سے مستثنی ہيں) فيصد 93(بيشتر  – Iزمره •
ميں شمار آلات ميں ايلاسڻک کی پڻياں، معائنے کے دستانے اور ہاته ميں پکڑے جانے   Iزمره •

 والے جراحی کے آلات شامل ہيں۔ 

 کے لئے قبل از فروخت اطلاع کی ضرورت ہے۔) فيصد 91(بيشتر  – IIزمره  •
ميں شمار آلات ميں توانائی سے چلنے والی وہيل چير، انفوشن کے پمپ اور جراحی  IIزمره  •

 شامل ہيں۔) پڻياں(ڈريپ 

کی ارسالگی سے مستثنی ہيں۔  (k)510کے آلات  IIکے آلات اور چند زمره  Iزياده تر زمره •
:  مستثنی آلات کی فہرست يہاں موجود ہے

 .cfm315http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/ 

انسانی زندگی کے لئے معاون يا برقرار رکهنے کے لئے ضروری آلات، زياده تر کے  – IIIزمره •
 ضروری ہے PMA)(لئے قبل از فروخت منظوری 

کے آلات جن کے لئے قبل از فروخت منظوری درکار ہے، ان ميں قلب کی تبديلی کے  IIIزمره •
 والو، سيليکون جيل سے پر چهاتی کے امپلانٹ، اور امپلانٹ شده دماغی سڻيموليڻر شامل ہيں۔ 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/315.cfm


 !کا وقت جوابسوال 

قينچی کا شمار کس زمرے ميں  جراحی کی 
 ہوتا ہے؟

 
–A. I 
–B. II 
–C. III 
–D .ان ميں سے کوئی نہيں 



 Iزمره 



   Iزمره 



 جراحی کی قينچی

آپ اپنے کسڻمز بروکر کو کيا فراہم کريں گے: 
 صنعت کار ادارے کی رجسڻريشن–
 درآمد کرنے والے ادارے کی رجسڻريشن–
 آلے کی فہرست–
 1زمره –
 LRWمصنوعات کا کوڈ –
–510k مستثنی 



 1زمره  –دندان منہ کے عدسے 

 1زمره 
مصنوعات کا کوڈ – EAX 
510k کے تحت مستثنی 
FDA  872.4565 –ضابطہ 
GMP سے استثنی حاصل نہيں ہے! 



 کا آلہ Iزمره 

 زمرهI کے آلے 
 سب سے کم خطرے والے آلات–
 
تحفظ اور مؤثريت کی مناسب يقين دہانی کی –

 فراہمی کے لئے عمومی کنڻرول کافی ہيں
 
 ادارے کی رجسڻريشن درکار ہے–

 صنعت کار•
 ابتدائی درآمد کار•
 آلے کی فہرست•

 
مستثنی زياده تر قبل از فروخت کی اطلاع  سے –

 ((k)510)ہيں 
:  مستثنی آلات کی فہرست يہاں موجود ہے•

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdoc
.cfm315s/cfpcd/ 

 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/315.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/315.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/315.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/315.cfm


 Iزمره  –مطلوبہ احتياط 

کيا بيرون ملک صنعت کار اور ابتدائی •
درآمد کار يا تقسيم کار کے ادارے کی 

 رجسڻريشن تسليم شده ہے؟
 

کی ويب سائٹ ) FDA(ايف ڈی اے •
:  ملاحظہ کريں

http://www.accessdata.fda.gov/
scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm




 !سوال جواب کا وقت

ميں اداروں کا نام درج کرنے کی ذمہ داری کسڻمز ) FDA(ايف ڈی اے –
 بروکر کی ہے؟

 صحيح يا غلط؟•



 ادارے کی رجسڻريشن کا مقصد

 ايف ڈی اے)FDA (کو مندرجہ ذيل کی فراہمی: 
 آلہ تيار کرنے والے اداروں اور درآمد کرنے والوں کے پتے کی فراہمی–
 تيار اور درآمد ہونے والے آلات کی اقسام کے متعلق معلومات–

 
 يہ ايف ڈی اے)FDA ( کی جانب سے ادارے يا آلہ کی منظوری متعين

 نہيں کرتا



 کسے رجسڻر کرنے کی ضرورت ہے

رجسڻر کرنے کی ضرورت کس کو ہے؟ 
 صنعت کار–
 ابتدائی درآمد کار–
 بيرون ملک ادارے–
 معاہدے والے صنعت کار–
 معاہدے کے تحت جراثيم سے پاک کرنے والے–
 مخصوص مطلوبہ آلات تيار کرنے والے–
 دوباره پيک اور ليبل کرنے والے –
 ايک دفعہ استعمال ہونے والے آلات کو دوباره–

 زير عمل لانے والے
 دوباره تيار کرنے والے–
 پرزے تيار کرنے والے–
 اضافی آلے تيار کرنے والے–

 



 !سوال جواب کا وقت

 ميل دور واقع ہيں اور ايک  3اگر دو ادارے ايک دوسرے سے
ہی آلہ تيار کرتے ہيں، کيا دونوں کو رجسڻر کرنے کی ضرورت 

 ہے؟
 ہاں–
 نہيں–



 –مطلوبہ احتياط 
 امريکی ايجنٹ

 بيرون ملک صنعت کاروں کو امريکی ايجنٹ
بهی متعين کرنے کی ضرورت ہے جس کی 

 رہائش امريکہ ميں ہو، يا وہاں کاروبار کرتا ہو۔
P.O. باکس کو نامزد نہيں کيا جاسکتا ہے 
جوابی خدمت کے استعمال کی اجازت نہيں ہے 
 کاروباری اوقات کے دوران دستياب ہونا

 ضروری ہے
 
 امريکی ايجنٹ ايف ڈی اے)FDA ( کو مندرجہ

 :ذيل ميں مدد فراہم کرتے ہيں
بيرون ملک ادارے کے ساته رابطہ کرنا 
آلات کے متعلق سوالات کے جواب دينا 
معائنے کے شيڈول تيار کرنا 

 
 



 طبی آلات کی فہرست

 ايف ڈی اے زياده تر طبی آلات کے ادارے جنہيں)FDA(  ميں اپنا نام رجسڻر
کو ان آلات کے متعلق ) FDA(ايف ڈی اے کروانے کی ضرورت ہے، انہيں 

اطلاع دينے کی ضرورت ہے جن کی اس وقت تجارت جاری ہے، جس ميں وه آلات 
 بهی شامل ہيں جنہيں محض برآمد کيا جاتا ہو۔ 

 
 ايف ڈی اے کا نام ديا جاتا ہے، اور يہ  طبی آلہ کی فہرستاس طريقہ کار کو

)FDA(  کو کسی ادارے کےان آلات کے عمومی زمره جات کے متعلق مطلع کرنے
 کا طريقہ ہے جو وه اداره تيار کررہا ہو يا فروخت کررہا ہو۔ 



 طبی آلہ درج کروانے کی کس کو ضرورت ہے؟

صنعت کار 
 جن ميں برآمد کار شامل (بيرون ملک ادارے

 )ہيں
مخصوص مطلوبہ آلات تيار کرنے والے 
دوباره پيک اور ليبل کرنے والے 
 ايک بار استعمال ہونے والے آلات کو دوباره

 پراسيس کرنے والے
دوباره تيار کرنے والے 
پرزے تيار کرنے والے 
 اضافی آلے تيار کرنے والےکانڻريکٹ کے تحت

 تيار کرنے والے
 تشخيصات کے تحت جراثيم سے پاک کرنے

 والے
ابتدائی درآمد کاف 



 کے آلات IIزمره 

 زمرهII کے آلات 
درميانہ درجہ کا خطره –

 رکهنے والے آلات
زياده تر کے لئے قبل از –

 (k)510 -فروخت اطلاع 
 درکار ہے

 
 



  – مطلوبہ احتياط
510K –  زمرهII 

 
510 (k) ارسال کرنے کی کس کو ضرورت ہے؟ 

امريکی مارکيٹ ميں آلہ متعارف کروالے والے اندرون –
 ملک صنعت کار کو؛

امريکی مارکيٹ ميں آلہ متعارف کروانے والے مخصوص –
 مطلوبہ آلات تيار کرنے والے کو؛

ليبلنگ ميں تبديلی کرنے والے يا آلے ميں قابل قدر تبديلی –
 کرنے والے دوباره پيک يا ليبل کرنے والے کو؛ 

امريکی مارکيٹ ميں آلہ متعارف کروانے والے بيرون –
ملک صنعت کار يا برآمد کار يا بيرون ملک صنعت کار يا 

 برآمد کار کے امريکی نمائندے کو



510 (k) – معقول مساوات 

 آلہ کو اس وقت معقول طور پر مساوی سمجها جاتا ہے جس کا کسی سابقہ آلہ کے مقابلے
 :ميں

 
 اور مطلوبہ استعمال مساوی ہو؛–
 يا اس کی تکنيکی خصوصيات يکساں ہوں؛–

 
 اور اس کا مطلوبہ استعمال مساوی ہو؛–
 :  کو فراہم کرده معلومات) FDA(ايف ڈی اے ليکن  اس کی تکنيکی خصوصيات مختلف ہوں؛–

 اورتحفظ اور مؤثريت کے متعلق نئے سوالات کا کهڑے نہ کرے؛ •
اس بات کو ثابت کرسکے کہ يہ آلہ کم از کم قانونی طور پر فروخت ہونے والے آلہ کے مقابلے ميں •

 يکساں طور پر موثر اور محفوظ ہے۔



 (k) 510 – قبل از فروخت اطلاع

 جب تک درخواست دہنده کو حکم نہيں مل جاتا ہے کہ جس کے تحت آلہ کو معقول
 طور پر مساوی قرار ديا گيا ہو، درخواست دہنده اس آلہ کو فروخت نہيں کرسکتا ہے۔ 

 
 جب آلہ کو معقول طور پر مساوی قرار دے ديا گيا ہو تو اس کے بعد اسے امريکہ

 ميں فروخت کيا جاسکتا ہے۔
 
 کے اندر ہوجاتا  دنوں 90آلہ کا معقول طور پر مساوی ہونے کا تعين عام طور پر

 ہے اور اس کا فيصلہ درخواست دہنده کی ارسال کرده معلومات کی بنياد پر ہوتا ہے۔



510 (k) – معقول طور پر مساوی 

 اگر ايف ڈی اے)FDA ( ،اس بات کا تعين کرے کہ کوئی آلہ معقول طور پر مساوی نہيں ہے
 :تو درخواست دہنده مندرجہ ذيل راستے اپنا سکتا ہے

 ارسال کرے، (k)510نئی معلومات کے ساته دوسرا –
 کی نامزدگی کی درخواست کرے IIيا  Iاز سرِ نو کاروائی کے تحت زمره –

•(510(k)  کا درخواست دہنده جسے نامعقول طور پر مساوی کی نامزدگی دے دی جائے، جس کے تحت
ميں از سر نو زمره بندی کی  IIيا  Iميں نامزد کرديا جائے، مصنوعات کی زمره  IIIآلے کو زمرے 

 )  درخواست کرسکتا ہے
 دن پر مشتمل جائزے کی ميعاد 60•

 ياکرے،  دوباره زمره بندی کی درخواست–
 دن پر مشتمل جائزے کی ميعاد 180•

 قبل از فروخت منظوری کی درخواست ارسال کرے–

http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314c.html


 کے آلات IIIزمره 

 زمرهIII کے آلات 
انسانی زندگی کی معاونت –

کرنے والے يا برقرار 
 رکهنے والے آلات

زياده تر کے لئے قبل از –
 فروخت منظوری درکار ہے

اس وقت امريکی ايف ڈی اے –
)FDA ( سب سے زياده

نگرانی ان ہی آلات کی کررہا 
 ہے

 
 



 )PMA(قبل از فروخت منظوری IIIزمره  –مطلوبہ احتياط 

 شديد خطرے والے آلات جن کا بيماری
 يا چوٹ کا خطره زياده ہے

 
PMA  کی کارروائی زياده پيچيده ہے

اور اس ميں آلہ کے مطالبے کے 
جواز کے طور پر کلينيکل ڈيڻا کی 

 ارسالگی شامل ہے۔
 



 )PMA(قبل از فروخت منظوری

 ايف ڈی اے)FDA ( کی طرف سے قبل از فروخت منظوری)PMA ( آلہ کی
 منظوری کا ثبوت ہے۔ 

 
 ايف ڈی اے)FDA ( کے پاس قبل از فروخت منظوری)PMA ( کے جائزے اور

 دن ہيں۔  180تعين کرنے کے لئے 
 )عام طور پر اس ميں زياده وقت لگتا ہے(
 
 قبل از فروخت منظوری)PMA ( کی درخواست جمع کرنے کے طريقہ کار کی

:  وضاحت يہاں موجود ہے
http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguida

nce/howtomarketyourdevice/premarketsubmissions/premarket
k/default.htm510notification. 

 

http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/howtomarketyourdevice/premarketsubmissions/premarketnotification510k/default.htm
http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/howtomarketyourdevice/premarketsubmissions/premarketnotification510k/default.htm
http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/howtomarketyourdevice/premarketsubmissions/premarketnotification510k/default.htm


 !سوال جواب کا وقت

 زمرهI  کے آلات کے لئے عام
جمع کرنا  510kطور پر 

 ضروری ہے؟
 صحيح يا غلط –



 !سوال جواب کا وقت

 زمرهII   کے آلات کے لئے عام
جمع کرنا  510kطور پر 

 ضروری ہے؟
 صحيح يا غلط –

 



 !سوال جواب کا وقت

 زمرهIII  کے آلات کے لئے عام
جمع کرنا  510kطور پر 

 ضروری ہے؟
 صحيح يا غلط –

 



 !سوال جواب کا وقت

 ايف ڈی اے)FDA(  ميں ابتدائی درآمد
 کارسکی رجسڻريشن مفت ہے؟

 صحيح يا غلط –



 کے صارف کی فيس ميں اضافہ) FDA(ميں ايف ڈی اے  2015

 فيس 2015 فيس 2014 زمره

I  صنعت کار اور
ابتدائی درآمد 

کار کی 
 رجسڻریشن

$3,313 $3,750 

II 510(k) $5,170 
 )2,585$چهوڻا کاروبار (

$5,018 
 )2,509$چهوڻا کاروبار (

III  قبل از فروخت
 )PMA(منظوری 

$258,520  
 )64,630$چهوڻا کاروبار (

$250,895 
 62,724$)چهوڻا کاروبار (



آپ کو اجازت ميں رکاوڻوں کو کم کرنے کے لئے اپنے 
 بروکر کو کيا معلومات فراہم کرنے کی ضرورت ہے؟

مصنوعات کا کوڈ 
آلہ کا زمره 
 ايف ڈی اے)FDA (ضابطے کا نمبر کے 
صنعت کار يا برآمد کارکے ادارے کی رجسڻريشن کا نمبر 
ابتدائی درآمد کارکے ادارے کا رجسڻريشن کا نمبر 
اگر قابل اطلاق ہو: 

–510k 
 )PMA(قبل از فروخت منظوری –



 تعميلی ضوابط کی تصديق – دستاويزات

 اگر اندراج پيش کرتے وقت تعميلی ضوابط کی تصديق جمع کرائی جاۓ تو اس صورت ميں ايف ڈی
کو اضافی دستاويزات کی درخواست کئے بغير معلومات کی جانچ پڑتال کا موقع مل جاتا ) FDA(اے 
 ہے۔

  اگر يہ معلومات جمع نہ کروائی ہو تو ممکن ہے کہ ايف ڈی اے)FDA ( جہاز پر سامان کی لدائی کو
 روک دے، اور اس کی درخواست کرے۔

–DEV –  مثال کے طور پر) بيرون ملک تخليق کار(آلہ کے ادارے کی رجسڻريشن :DEV 3001234567 
–DFE –  کسی بيرون ملک واقع بيرون ملک ادارے کو برآمد کرنے والے، يا (آلہ کے بيرون ملک برآمد کار کی رجسڻريشن

 ۔ )برآمد کرنے کی پيشکش کرنے والا، جس ميں امريکہ ميں تخليق ہونے والے آلات شامل ہيں
–DII –  يعنی کہ امريکہ ميں آلہ پر پہلا حق رکهنے والا درآمد کار(آلہ کے ابتدائی درآمد کارکی رجسڻريشن( 
–LST –  مثال کے طور پر  –کسی مخصوص آلہ کا فہرست نمبرLST A654321    يہ مالکانہ معلومات ہے جو : نوٹ کريں

 .کی ويب سے حاصل نہيں کی جاسکتی ہے۔) FDA(ايف ڈی اے 
–PMN –  501(قبل از فروخت اطلاعK (مثال کے طور پر: 

•PMN K011234 
•PMN DEN010123  )6/2014  کے بعد سے نئے کوڈDEN سے شروع ہوتے ہيں( 

–PMA – قبل از فروخت منظوری کا نمبر، مثال کے طور پر :P000058 
 

 
 



  )  QSR(معيار کے نظام کے ضوابط 

 اسے اچهی صنعت کاری کا طريقہ کار بهی کہا جاتا ہے
)GMP( 
 
 معيار کے نظام کے ضوابط ميں مندرجہ ذيل ميں

استعمال ہونے والے طريقہ کار، سہوليات اور کنڻرول 
طبی آلات :سے تعلق رکهنے والی ضروريات شامل ہيں

کے ڈيزائن، پيکيجنگ، خريداری، تياری، ليبلنگ، 
 ذخيره، تنصيب اور مرمت۔ 

 
 صنعت کاروں کو اپنے آلات کی وجہ سے درپيش

خطرات کو مدنظر رکهتے ہوئے معياری نظام تخليق 
 کرنے کی ضرورت ہے۔

 
 آپ کو اپنے  –يہ ہر ايک کے لئے مختلف ہوتا ہے

 !حساب سے بنانا ہوگا
 



 820حصہ 
 معيار کے نظام کے ضوابط

ذيلی حصہA--عمومی شرائط   
 دائره کار  - § 820.1   
 تعريفيں  - § 820.3   
 معيار کا نظام۔ - § 820.5   

 ذيلی حصہB--معيار کے نظام کی ضروريات 
 انتظام کی ذمہ داری - § 820.20   
 معيار کا تخمينہ  - § 820.22   
 انسانی وسائل  - § 820.25   

 ذيلی حصہC--ڈيزائن کے کنڻرول   
 ڈيزائن کے کنڻرول  - § 820.30   

 ذيلی حصہD--دستاويزات کے کنڻرول   
 دستاويزات کے کنڻرول۔  - § 820.40   

 ذيلی حصہE--خريداری کے کنڻرول  
 خريداری کے کنڻرول  - § 820.50   

 ذيلی حصہF--شناخت اور سراغ  
 شناخت  - § 820.60   
 سراغ  - § 820.65   

 ذيلی حصہG—  اور طريقہ کار کے کنڻرولتيار کرنا  
 .  تيار کرنا اور طريقہ کار کے کنڻرول۔ – § 820.70   
 معائنہ، پيمائش اور جانچ کے آلات۔ - § 820.72   
 طريقہ کار کی درستگی۔ – § 820.75   

 ذيلی حصہH--منظوری کی سرگرمياں 
 آلے کی موصول کرده، جاری اور مکمل منظوری - § 820.80   

 منظوری کا معيار۔ - § 820.86           
 ذيلی حصہI--تعميل نہ کرنے والا مصنوعہ 

 تعميل نہ کرنے والی مصنوعات۔ - § 820.90   
 ذيلی حصہJ--اصلاح اور روک تهام کا عمل 

 .  اصلاح اور روک تهام کا عمل۔ - § 820.100   
 ذيلی حصہK--ليبلنگ اور پيکيجنگ کا کنڻرول 

 .  آلے کی ليبلنگ - § 820.120   
 آلے کی پيکيجنگ۔  - § 820.130   

 ذيلی حصہL--ہينڈلنگ، ذخيره، تقسيم اور تنصيب 
 ہينڈلنگ۔  - § 820.140   
 .  ذخيره۔ - § 820.150   
 تقسيم۔  - § 820.160   
 تنصيب۔  - § 820.170   

 ذيلی حصہM--ريکارڈ   
 عمومی ضروريات۔  - § 820.180   
 آلے کا ماسڻر ريکارڈ۔  - § 820.181   
 آلے کی ہسڻری کا ريکارڈ۔  - § 820.184   
 معيار کے نظام کا ريکارڈ۔ - § 820.186   
 شکايات کی فائليں۔  - § 820.198   

 ذيلی حصہN--مرمت 
 مرمت  - § 820.200   

 ذيلی حصہO--اعداد و شمار کے طريقہ کار 
 اعداد و شمار کے طريقہ کار۔ - § 820.250   
 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.3
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.3
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.3
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.5
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.5
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.2
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.2
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.2
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.20
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.22
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.22
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.22
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.25
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=820.25
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.3
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.12.3
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 !سوال جواب کا وقت

QSR  سے تعلق رکهنے والے تمام ريکارڈ کو آلے
کے ڈيزائن اور متوقع معياد کے مساوی وقت کے لئے 
قائم رکهنے کی ضرورت ہے، ليکن يہ ميعاد کسی بهی 
صورت ميں صنعت کار کی صرف سے تجارتی تقسيم  

سال سے کم  2کے لئے اجرا کی تاريخ کے بعد سے 
 نہيں ہوسکتی ہے۔

 صحيح يا غلط؟–



  )  QSR(معيار کے نظام کے ضوابط 

7 ذيلی نظام: 
 اصلاحی اور روک تهام کی کارروائياں .1
 ڈيزائن کے کنڻرول .2
 انتظاميہ .3
 تيار کرنے اور طريقہ کار کے کنڻرول .4
 مواد کے کنڻرول .5
 ريکارڈ، دستاويزات اور تبديلی کے کنڻرول .6
 آلات اور سہوليات کے کنڻرول .7



 معيار کے نظام کے عناصر

 
 



FDA درآمد کا طريقہ کار 
 )ITACS(درآمدتی تجارت کا امدادی مواصلاتی نظام 

 
 ايف ڈی اے)FDA ( اپنے طريقہ کار کو زياده مؤثر اور جديد بنانے کے

نامی ويب پر چلنے والی ايپليکيشن استعمال کررہی ہے۔  ITACSلئے 
کو اليکڻرانک طريقے سے دستاويزات  FDAاس کے ذريعے صارفين 

ارسال کرسکتے ہيں، اور يہ لدائی کے ليے اندراج کا نظام بهی مہيا 
 کرتی ہے۔

 اس وقت يہ معلومات ديکهنے کے لئے کوئی لاگ ان يا اکاؤنٹ ضروری
 نہيں ہے۔ آپ کو صرف مکمل اندراج کے نمبر کی ضرورت ہے۔



ITACS 



ITACS - نمونہ 



FDA کے جائزے کے طريقہ کار کا فلو چارٹ 

 
 ہے درج کار طريقہ کا جائزے کے )FDA(اے ڈی ايف ميں سلائڈ اگلی



FDA کے جائزے کا طريقہ کار 

 





 اندازه لگانا/ پيشگوئی 

 اندازه لگانا / پيشگوئی)PREDICT (–  متحرک درآمدتی تعميلاتی
 ہدف کے ليے پيش گويانہ خطرے پر مبنی جانچ

مقصد : 
مندرجہ ذيل مقاصد کے حصول کے لئے درآمدات کی اسکريننگ اور –

 :ڻارگيڻنگ کو بہتر بنانا
ملاوٹ والے، غلط طريقے سے برانڈ کئے گئے يا ديگر طريقے سے خلاف ورزی •

 کرنے والی اشياء کے داخلے کی روک تهام
 خلاف ورزی نہ کرنے والی اشياء کے داخلے ميں رکاوڻوں کو کم کرنا•



PREDICT  

 



 !سوال جواب کا وقت

 
صحيح يا غلط؟ 

 
لدے  ہوۓ سامان کو  FDAکی فراہمی کی صورت ميں  AOCغلط –

 تحويل ميں لے سکتا ہے؟
 



  مطلوبہ احتياط
 صنعت کارکی تعميل کا ريکارڈ

 
 صنعت کار، درآمد کار اور آلہ کی تعميل کا ريکارڈ کيسا ہے؟ 

 
انتباہی خطوط )www.fda.gov/foi/warning.htm( 

 
نفاذ کی رپورٹ( ياد دهانی (

)www.fda.gov/opacom/Enforce.html( 
 

  

http://www.fda.gov/foi/warning.htm
http://www.fda.gov/opacom/Enforce.html


 مطلوبہ احتياط

کيا صنعت کار يا آلہ پر درآمدی انتباه کا اطلاق ہوتا ہے؟ 
 
 

درآمدی انتباہات –  
 

 جن مصنوعات پر ضوابط لاگو ہيں انہيں خودکار طور پر تحويل ميں
 لينے کا عمل شروع کرنے کے لئے استعمال کئے جاتے ہيں

www.fda.gov/ora/fiars/ora_import_alerts.html 
 

 
  

http://www.fda.gov/ora/fiars/ora_import_alerts.html


 !!سوال جواب کا وقت

  درآمدی انتباه کے اطلاق کے بعد اسے ہڻانا ناممکن
 ہے؟
 صحيح يا غلط؟–



 درآمدات کی انتباه



 درآمدات کی انتباه
 

درآمدات کی انتباہات ملک اور صنعت کے لحاظ سے درج ہيں 
 01-76 #درآمد کی انتباه –
   02/23/2012: تاريخ اشاعت–
 )معائنے کے بغير تحويل ميں لينا( DWPE: قسم–
 :درآمدات کی انتباه کا نام–

 ”جراحی آلات کے معائنے کے بغير تحويل“پاکستان سے •



 درآمد کی انتباه کی وجہ

 ***1991  ميںFDA  نے پاکستان ميں تيار ہونے والے اسڻين ليس اسڻيل کے جراحی آلات پر درآمدات کی انتباه
اس انتباه ميں اس بات کی نشان دہی کی گئی تهی کہ يہ آلات بيان کرده معيار پر پورا نہ عائد کی تهی۔  76-01نمبر 

 کے تحت متصادم تهے۔  (c) 501اترنے کی وجہ سے قانون کی دفعہ 
 

يہ انتباه ثبوت کے طور پر پيش کرده تحريری تجزيوں ميں کروميم کی مقدار ميں قابل قدر يکسانی نہ ہونے کا ثبوت  
ملنے کے بعد لگائی گئی تهی۔ اس واقعے کے بعد يہ فکر شروع ہوگئی تهی کہ پاکستان ميں تيار ہونے والے طبی 

نے امريکہ ميں تقسيم ہونے والے طبی آلات کے  FDAآلات معيار کے نظام کے ضوابط پر پورا نہيں اتر رہے ہيں۔ 
صنعت کاروں کی تعميل کی تصديق کے لئے تهرڈ پارڻی معيار کے نظآم کے جانچ پڑتال کے پروگرام پر عملدرآمد 
کيا تها۔ کمپنيوں کو معائنے کے بغير حراست ميں لئے جانے سے مستثنی کرنے کے لئے اس تهرڈ پارڻی کی جانچ 

 پڑتال کی تصديق کو نمونے کے تجزيوں کے ساته استعمال کيا گيا تها۔ 
 

ايف ڈی اے نے حال ہی ميں اس پروگرام کا جائزه ليا، اور اب يہ يقين رکهتا ہے کہ معيار کے نظام کے قوانين کے 
کے بغير ظاہری جانچ پڑتال کے بغير  ساته فرموں کی تعميل کی تصديق ايک فرم کسی بهی اضافی باقاعده نمونے

 .کو تحويل ميں ليے جانے سے مستثنی کرنے کے لئے کافی ثبوت ہے
 

اس تهرڈ پارڻی کی جانچ پڑتال کے نتيجے ميں قابل قدر معيار ميں خاميوں کا ثبوت نہ ملنے کی صورت ميں 
جانچ پڑتال کے نتيجے اور ثبوت کے طور ميں درج کرليا جائے گا۔ ہری فہرست فرموں کو اس درآمدی انتباه کی 

کو ارسال کرنا ضروری ہے۔  CDRH/OCپر استعمال ہونے والے دستاويزات کو جائزے اور منظوری کے لئے 
*** 

 



 
 )DWPE(معائنے کے بغير تحويل ميں لينا 

 

 معائنے کے بغير تحويل ميں لينا مندرجہ ذيل صورتوں ميں
 مناسب ہے

خلاف ورزی کرنے والی مصنوعات کی درآمدات کا –
   ريکارڈ ہو،

ايسی مصنوعات کی درآمدات کا ريکارڈ ہو جو خلاف يا –
 ورزی کا مظاہره کريں۔ 

ديگر معلومات کے ذريعے يہ بات سامنے آئے کہ يا جب –
 مستقبل کے دخول خلاف ورزی کا مظاہره کريں۔ 

 
 معائنے کے بغير تحويل کی وجہ سے قانون کی تعميل کی

 ذمہ داری درآمد کار پر عائد ہوتی ہے



 درآمدات کی انتباہی فہرست سے اپنا نام ہڻوانا

FDA   ضوابط قائم کرنے کے طريقہ کار کا مينيولکا 
–9Ch.  –  اور کارروائياں سرگرمياںدرآمداتی 
9-6 -  معائنے کے بغير تحويل ميں لينا)DWPE( 

–http://www.fda.gov/ICECI/ComplianceManuals/Regul
atoryProceduresManual/ucm179271.htm 

http://www.fda.gov/ICECI/ComplianceManuals/RegulatoryProceduresManual/default.htm
http://www.fda.gov/ICECI/ComplianceManuals/RegulatoryProceduresManual/ucm179264.htm
http://www.fda.gov/ICECI/ComplianceManuals/RegulatoryProceduresManual/ucm179264.htm


 درآمدات کی انتباه
 

درآمدات کی انتباہات ملک اور صنعت کے لحاظ سے درج ہيں 
 01-76 #درآمد کی انتباه –
   7/11/2011: تاريخ اشاعت–
 )معائنے کے بغير تحويل ميں لينا( DWPE: قسم–
 :درآمدات کی انتباه کا نام–

 ”جراحی آلات کے معائنے کے بغير تحويل“پاکستان سے •



 –درآمدات کی انتباہی فہرست سے اپنا نام ہڻوانا 
 درخواست

مندرجہ ذيل شامل کريں: 
 !!اصلاحی طريقہ عمل–
–IA کی معلومات 
 داخلے کی معلومات–

 خلاف ورزی نہ کرنے والی شپمنٹ  5•
•CBP کے اندراج کے فارم 
 انوائس•
 BOLپيکنگ کی فہرست، •



 درآمدات کی انتباہی فہرست سے اپنا نام ہڻوانا

اپنی درخواست يہاں ارسال کريں: 
–@fda.hhs.gov2ImportAlerts يا 
–Division of Import Operations and Policy (DIOP) 

•Food and Drug Administration 
•12420 Parklawn Drive 
•ELEM-3109 
•Rockville, MD 20857 

mailto:ImportAlerts2@fda.hhs.gov


 !!سوال جواب کا وقت

 ايف ڈی اے)FDA ( مصنوعات کے ساته ساته
اشتہاری مواد پر بهی ضوابط عائد کرتا ہے، 

جيسے کہ پوسڻر، ويب سائٹ، ڻيگ، کتابچے، 
 سرکولر، ہدايتی مواد؟

 صحيح يا غلط؟–



 طبی آلات کے تحويل ميں لئے جانے کی اہم وجوہات

 صنعت کار کا نام ايف ڈی اے)FDA (ميں رجسڻر نہيں ہے 
 ابتدائی درآمد کار کا نام ايف ڈی اے)FDA (ميں رجسڻر نہيں ہے 
 آلہ ايف ڈی اے)FDA (ميں رجسڻر نہيں ہے 
 510مصنوعات کے ساتهk  ياPMA منسلک نہيں ہے 
 ايف ڈی اے (مصنوعات کی ليبلنگ تعميل نہيں کرتی ہے)FDA ( طبی

آلات کے ليبلنگ کی پہلے سے منظوری نہيں ديتی ہے، درآمد سے 
 )پہلے تعميل کو يقينی بنانا درآمد کار کی ذمہ داری ہے

ليبلگ کی چند عام خلاف ورزياں درج ذيل ہيں: 
 ليبل انگريزی زبان ميں نہيں ہے–
 ليبل ميں غلط معلومات درج ہے–



 !سوال جواب کا وقت

 امريکی کسڻمز کے تحت ريکارڈ ميں موجود
درآمد يا برآمد کاروں کے لئے اپنے سامان کے 

داخلے اور برآمد کے ريکارڈ کب تک رکهنا 
 ضروری ہے؟

.A1 سال 

.B3 سال 

.C5 سال 

.D7 سال 
 
 
 



 کے اہم نقاط) CBP(کسڻمز

“مناسب احتياط” 
 کيا آپ نے سامان کے نرخ کی زمره

بندی کی وضاحت کے سلسلے ميں 
 حاصل کرليا ہے؟کسڻمز کا ضابطہ 

 ماہر“کسڻمز کے کيا آپ نے کسی  ”
) وکيل، بروکر يا کسڻمز کے مشير(

 سے مشوره کيا ہے؟

http://www.earthcargo.com/imgs/forms/Reasonable-Care-Checklist.pdf


 کے اہم نقاط) CBP( کسڻمز

 

مندرجہ ذيل کے لئے لازمی قواعد کی درخواست کريں: 
 زمره بندی–
 تخمينہ–
 اصل ملک –

لازمی قواعد تلاش کريں: 
–http://rulings.cbp.gov/ 

قواعد ارسال کريں: 
–https://apps.cbp.gov/erulings/index.asp    

 سے زائد 171،152کل قواعد! 

http://rulings.cbp.gov/
https://apps.cbp.gov/erulings/index.asp
http://www.cbp.gov/


 )HTSUS(ہم آہنگ کرده نرخوں کا شيڈول 

درآمد کرتے وقت: 
اس بات کو يقينی بنائيں کہ آپ ڈيوڻی کے درست تخمينے کے لئے ضروری درست ہم آہنگ کرده نرخوں –

 کا استعمال کررہے ہيں۔ ) HTSUS(کا شيڈول 
 آہنگ ہم HTSUS پر بندی زمره کی ساماان تحت کے )HTSUS( شيڈول کا نرخوں کرده آہنگ ہم–

 .ہے۔ ہوتا اطلاق کا قواعد درج ميں )HTSUS( شيڈول کا نرخوں کرده
 ہے۔ ضروری لينا جائزه کا نوڻس کے باب اور نوڻس کے حصے نيز،–

 



عام استعمال ہونے والے ہم آہنگ کرده نرخوں کے 
 ) HTS(شيڈول 

 پاکستان عالمی مارکيٹ ميں جراحی کے شعبے ميں چه زمروں کے تحت برآمد کرتا
 ہے۔

ان زمروں ميں مندرجہ ذيل شامل ہيں : 
 طبی، جراحی اور دندان سازی کے آلات؛  – 9018–
 ہڈيوں کے لئے استعمال ہونے والے آلات؛  – 9021–
 ايکس رے، الفا، بيڻا اور گاما شعاعوں ميں استعمال کيۓ جانے والے آلات – 9022–
جيسے کہ (طبی، جراحی اور دندان سازی ميں استعمال ہونے والا فرنيچر  – 9402–

 )دانتوں کے ڈاکڻر يا نائی کی دکان ميں استعمال ہونے والی کرسياں
 قينچياں، درزيوں کی يا اس جيسی دوسری قينچياں، اور ان کے بليڈ – 8213 –
 کانڻے، چهری، چمچ، پيڈيکيور کے سيٹ وغيره – 8214–



 تخمينہ

 وه قدر يا قيمت جس پرCBP  کی ڈيوڻی اور فيس
 کا اطلاق ہوتا ہے۔  

 تخمينے کا بنيادی طريقہ کار معاملے کی لين دين
امريکہ کو درآمد “يعنی کہ  -کی قيمت پر ہوتا ہے 

 ”  کرتے وقت سامان کی ادا کرده يا واجب الادا رقم
 اپنے مصنوعات کے لئے درست قيمت کے

 استعمال کی تصديق کريں
 کيا آپ متعلقہ فريقين کی خدمات سے فائده اڻهاتے

 ہيں؟



 اصل ملک/آبائی 

 اصل ملک کے استعمال کو يقينی /درست آبائی
 بنائيں۔ 

 کيا آپ کئی ممالک سے سامان خريدتے ہيں؟ –

 امريکہ ميں داخل ہونے والے کسی بهی
بيرون ملک سامان کی تياری، پيداوار يا 

 ترقی کا ملک۔
 کے ” اصل ملک“کسی دوسرے ملک کو

لئے نامزد کرنے کے لئے سامان ميں اس 
حد تک مزيد کام يا مواد کی شموليت 

قابل قدر ضروری ہے، کہ اس سامان ميں 
 نظر آئے۔ تبديلی

 فريب ده نشانوں کی صورت ميں اضافی
 ڈيوڻی يا جرمانے عائد ہوسکتے ہيں۔



 
   U.S.C. 1592 19 -فريب کے جرمانے 

 
CBP  کی آمدنی

ڈيوڻی، ڻيکس اور (
گنا  2ميں ) فيس
 کمی

 بے احتياطی

 
(c)1592 – 

زياده سے زياده 
 جرمانے

جرمانے کی 
 قسم

 
CBP  کی آمدنی

ڈيوڻی، ڻيکس (
 ميں) اور فيس

 گنا کمی 4

 
سامان کی اندرون 

 ملک قيمت

بے حد بے 
 احتياطی

 فريب



 کارآمد لنکس

آلے کے متعلق مشورے!!! 
–http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationand 

Guidance/default.htm   
 ايف ڈی اے)FDA (آلے کی زمره بندی – کے ضوابط 

–.html10_8cfrv21/10http://www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisidx_   
لسڻنگ/ادارے کی رجسڻريشن 

–http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm   
درآمدات کی تنبيہات 

–http://www.fda.gov/ForIndustry/ImportProgram/ImportAlerts/ 
default.htm   

آن لائن موجود تجارتی معلومات 
–dcd.nsf/eng/Home-http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo   

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/default.htm
http://www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisidx_10/21cfrv8_10.html
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ImportProgram/ImportAlerts/default.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ImportProgram/ImportAlerts/default.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ImportProgram/ImportAlerts/default.htm
http://www.ic.gc.ca/eic/site/tdo-dcd.nsf/eng/Home


 CBP - کارآمد لنکس

بلاگ کا قانون تجارتی الاقوامی بين اور کسڻم - 
http://www.customsandinternationaltradelaw.com   

بنيادی درآمدات اور برآمدات - 
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/basic_trade/ 

CBP  کے قانونی فيصلے اور اشاعتيں-  
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/legal/   

 اس ميں مناسب ديکه بهال کی فہرست ( تجارتی درآمدات کاروں کے لئے رہنمائی –امريکہ ميں درآمدات
 )  شامل ہے

–http://www.cbp.gov/linkhandler/cgov/newsroom/publications/trade/iius.ctt
/iius.pdf   

CBP   کے قانونی فيصلے اور اشاعتيں- 
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/legal/   

 آن لائن کسڻمز کے ضوابط– http://rulings.cbp.gov/   
 آن لائن حوالے کا ڻول  –نرخوں کا ہم آہنگ کرده شيڈول- http://hts.usitc.gov/   
 کے حقوق کی حفاظت کرنا چيز کے بنانے اور بيچنےاپنی !- 

http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/priority_trade/ipr/ 
 

http://www.customsandinternationaltradelaw.com/
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/basic_trade/
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/legal/
http://www.cbp.gov/linkhandler/cgov/newsroom/publications/trade/iius.ctt/iius.pdf
http://www.cbp.gov/linkhandler/cgov/newsroom/publications/trade/iius.ctt/iius.pdf
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/legal/
http://rulings.cbp.gov/
http://hts.usitc.gov/
http://www.cbp.gov/xp/cgov/trade/priority_trade/ipr/


 بلاگ

http://www.customsandinternationaltradelaw.com/ 
 

http://www.customsandinternationaltradelaw.com/


اب جب ہم نے کام شروع کرليا ہے، کيا آپ کچه سوال  
 پوچهنا چاہتے ہيں؟



 ثابت گروپ کا پروگرام
 

امريکی فوڈ اينڈ ڈرگ ايڈمينيسڻريشن اور امريکی کسڻمز اينڈ بارڈر 
 پروڻيکشن کے زير تعميل طبی آلات درآمد کرنے کا طريقہ کار

Jennifer R. Diaz, Esq. 
jdiaz@bplegal.com 

 شئيرہولڈر 
بين , چئير، کسڻمز اينڈ انڻرنيشنل ڻريڈ بورڈ

 الاقوامی قانون ميں سند يافتہ
 )305( 260-1053: دفتر

 ) 305( 724-3281: موبائل
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