
   

 

  

  پزشكي تجهيزات كل اداره

  

 
 

  شناسنامه  ضوابط

  در زمينه تجهيزات پزشكي يتفعال متقاضيان
 2نگارش 

  MA-WI-11 شماره سند:

 
  امضاء  نام  سمت  

شماره صفحات 
  بازنگري شده

  تاريخ

    ___    مهندس شاهمرادي مدير كل تجهيزات پزشكي  تأييد كننده

    ___  ___  ___ كميته تجهيزات پزشكي  تصويب كننده
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آئين نامه تجهيزات پزشكي ضوابط شناسنامه متقاضيان فعاليـت در زمينـه تجهيـزات    37و ماده  25بند د و ماده  2به استناد ماده 
پيوسـت   2مـاده و   11ايـن ضـابطه در    .اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت تـدوين و ابـلاغ مـي گـردد    پزشكي توسط 

      تدوين و ابلاغ ميگردد.
  

  هدف : -1ه ماد
 

توليـد، واردات، توزيـع وسـايل و    هدف از تدوين و رعايت اين ضوابط،  شناسايي كليه افراد حقيقي و حقوقي مجاز در زمينـه  
و خدمات تجهيزات پزشكي در سطح كشور ، اطلاع رساني و معرفي افـراد مـذكور بـه متقاضـيان خريـد كـالا و خـدمات         ارائه

هم آمدن اطلاعات پايه جهت اجراي طرح رتبه بندي شركتها، امكان پيگيـري تعهـدات و   تجهيزات پزشكي در سطح كشور ، فرا
مسئوليتهاي افراد مذكور در قبال مراكـز درمـاني و بـالعكس، امكـان پيگيـري تعهـدات و مسـئوليتهاي آنهـا در قبـال يكـديگر،           

تمالي، تسريع در انجام امور مربوط بـه  مصونيت افراد حقيقي و حقوقي در خصوص نحوه تغيير نمايندگي و ضرر و زيانهاي اح
صدور مجوز ورود و ترخيص كالاها، حمايت جدي وزارت بهداشت، درمـان و آمـوزش پزشـكي از افـراد حقيقـي و حقـوقي       

 معتبر و مجاز، و برخورد قاطع با افراد فاقد مجوز در جهت تأمين امنيت افراد معتبر مي باشد.

  
 كاربرد : دامنه -2ماده

  
(مطابق موضوعات قيد شـده در   ليه افراد حقيقي و حقوقي  كه متقاضي فعاليت در حوزه تجهيزات پزشكيكاين ضوابط 

  .   اين ضوابط) مي باشند، را شامل مي گردد 3ماده 
  

 اصطلاحات و تعاريف :  -3ماده 
 

 اداره كل : عبارت است از اداره كل تجهيزات پزشكي-3-1

 آيين نامه تجهيزات پزشكي تعريف مي گردد.   3ده :  مطابق ماتجهيزات (وسيله) پزشكي -3-2

 تعريف مي گردند. آيين نامه تجهيزات پزشكي 2مطابق بند ط  ماده : افراد حقيقي و حقوقي-3-3

افـراد حقيقـي و حقـوقي كـه متقاضـي فعاليـت در       : متقاضي اخذ شناسنامه فعاليت در زمينه تجهزات پزشكي-3-4
 ناميده مي شود.  "متقاضي "بعد در اين ضوابط به اختصار منحوزه تجهيزات پزشكي مي باشندكه 

 آيين نامه تجهيزات پزشكي تعريف گردد. 1:مطابق تبصره نمايندگي-3-5

و يـا كـارت بازرگـاني فـرد      فـرد حقـوقي  : منظور فعاليت قيد شده در اساسنامه و آگهي تاسيس موضوع فعاليت -3-7
  حقيقــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــي 

 مي باشد.

 مربوط به تجهيزات پزشكي به شرح ذيل مي باشد: امور انجاممنظور  : هيزات پزشكيفعاليت هاي مرتبط با تج-3-8
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 )آيين نامه تجهيزات پزشكي  15توليد وسايل و تجهيزات پزشكي (مطابق ماده -3-8-1

 )آيين نامه تجهيزات پزشكي  24واردات وسايل و تجهيزات پزشكي(مطابق ماده -3-8-2

 )آيين نامه تجهيزات پزشكي  41شكي(مطابق ماده صادرات وسايل و تجهيزات پز-3-8-3

 )آيين نامه تجهيزات پزشكي  49توزيع و عرضه وسايل و تجهيزات پزشكي(مطابق ماده-3-8-4

 )آيين نامه تجهيزات پزشكي  32ارائه خدمات پس از فروش در حوزه وسايل و تجهيزات پزشكي(مطابق ماده -3-8-5

وسـايل و تجهيـزات پزشـكي بـه موسسـات پزشكي(مصـوب كميتـه تجهيـزات         ارائه خدمات مشاوره و تجهيـز  -3-8-6
  پزشكي)  

  ارائه خدمات كنترل كيفي تجهيزات پزشكي(مصوب كميته تجهيزات پزشكي)-3-8-7
ارائه خدمات پس از فروش در قالب ضوابط شركتهاي ثالـث ارائـه دهنـده خدمات(مصـوب كميتـه تجهيـزات       -3-8-8

  پزشكي)
  ره فني تجهيزات پزشكيارائه خدمات مشاو-3-8-9
  ارائه خدمات مميزي و ارزيابي  -3-8-10

  ابلاغي اعلام ميگردد.تبصره: موارد خاص ديگر مطابق ضوابط 
به متقاضي فعاليت در هـر يـك از موضـوعات فـوق      اداره كلشناسنامه فعاليت متقاضي: مجوزي است كه توسط -3-9

 ناميده مي شود.   "شناسنامه "وطه ارايه مي گردد كه من بعد الذكر در صورت دارا بودن كليه الزامات و شرايط مرب

مي باشد كه پس از طي مراحل قانوني و در صورت  اداره كلشماره شناسه متقاضي: شماره شناسايي متقاضي در -3-10
 اخذ شناسنامه، ارائه مي گردد.

كـه مـن بعـد در ايـن ضـوابط بـه        www.imed.irبـه آدرس   اداره كـل : پورتال سامانه الكترونيكي شناسنامه-3-11
  اختصار

 ناميده مي شود.  "سامانه الكترونيكي "

                                                                                                          
 : كليات -4ماده 

   
 اداره كـل مگـر آن كـه قـبلا از     نمـي باشـند ،   افراد حقيقي و حقوقي  مجازبه  فعاليت در زمينه تجهيزات پزشكي-4-1

  شناسنامه اخذ نموده باشند.
عدم رعايت الزامات و مقررات در عرصه تجهيزات پزشكي توسط متقاضي، مي تواند باعث اخطار، تعليق يـا لغـو   -4-2

 شناسنامه فعاليت و جبران خسارات وارده احتمالي گردد.   

قيقي يا حقوقي از شناسنامه و عدم رعايت ضوابط تدوين شده عـلاوه بـر   در صورت تخطي و سوءاستفاده افراد ح-4-3
  ،  پيگرد قضائي را نيز به دنبال خواهد داشت. 2-4موراد قيد شده در بند 

مي تواند بصورت از پيش تعيين شده يا سـرزده نسـبت بـه بازرسـي و مميـزي از نحـوه فعاليـت دارنـده          اداره كل -4-4
ــنامه    شناســــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

  ارنده شناسنامه موظف است كليه همكاريهاي  لازم  را در اين خصوص بعمل آورد. اقدام نمايد و د
  در متن شناسنامه، خدماتي كه متقاضي مجاز به ارائه آن مي باشد به عنوان دامنه فعاليت متقاضي قيد مي گردد. -4-5
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  :مدارك لازم جهت اخذ شناسنامه فعاليت -5ماده 
  
  مه فعاليت افراد حقيقي و حقوقي توليدكننده داخلي:مدارك لازم جهت اخذ شناسنا -5-1

  آگهي تأسيس -روزنامه رسمي -5-2-1
  مهر شركت  -5-2-2
  كارت شناسايي نماينده متقاضي  -5-2-3
  گواهي فعاليت صنعتي و يا ساير مجوزهاي مربوط به توليد -جواز تأسيس -5-1-4
  وزهاي مربوط به توليد از مراجع قانوني مربوطه پروانه بهره برداري از وزارت صنايع و يا ساير مج-5-1-5
  گواهي طي دوره ناظرفني   -5-1-6
(بـه    GMPوگـواهي    ISO 13485 , ISO 9001 استانداردهاي خط توليد شامل استانداردهاي بين المللي-5-1-7

  به غير از مواردي كه قبلاً الزام شده است: )صورت اختياري
اختياري )صادره توسط موسسه ملي استاندارد (در مورد كالاهـاي مشـمول    –اجباري پروانه علامت استاندارد (-5-1-8

 استاندارد اجباري الزامي است)

  و ساير تاييديه ها (اختياري)  CE – FDAتاييديه هاي بين المللي محصولات نظير -5-1-9
  است. محصول ضروريتبصره : چنانچه متقاضي داراي چند نوع محصول مي باشد، ارائه مدارك مربوط به هر 

  مدارك لازم جهت اخذ شناسنامه فعاليت افراد حقوقي واردكننده  -5-2
  آگهي تأسيس -روزنامه رسمي -5-2-1
  مهر شركت  -5-2-2
  كارت شناسايي نماينده متقاضي  -5-2-3
  گواهي طي دوره ناظر فني -5-2-4
  مدارك مربوط به ثبت نمايندگي شامل:  -5-2-5

   8مطابق ماده الف) نامه نمايندگي 
   1ب) تعهدنامه كمپاني مطابق پيوست 

   2ج) تعهدنامه نماينده داخلي مطابق پيوست 
  مدارك لازم جهت اخذ شناسنامه فعاليت افراد حقيقي واردكننده  -5-3

  كارت بازرگاني -5-3-1
  مهر -5-3-2
  كارت شناسايي نماينده متقاضي -5-3-3
  گواهي طي دوره ناظر فني -5-3-4
  مدارك مربوط به ثبت نمايندگي شامل:  -5-3-5

   8الف) نامه نمايندگي مطابق ماده 
   1ب) تعهدنامه كمپاني مطابق پيوست 
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   2ج) تعهدنامه نماينده داخلي مطابق پيوست 
  
  

  مراحل اخذ شناسنامه فعاليت: -6ماده 
  مراحل اخذ شناسنامه فعاليت افراد حقيقي و حقوقي توليدكننده داخلي: -6-1

  5مطابق بند  لازم همراه مدارك به مراجعه به اداره كل -6-1-1
  اخـذ شـده از اداره كـل) و تكميـل      usernameو  passwordمراجعه به سامانه الكترونيكي (از طريـق   -6-1-2

فرم هاي  خـود اظهـاري (فـرم ثبـت اطلاعـات كارخانـه و فـرم دال مخـتص نـاظرين فنـي) توسـط متقاضـي در سـامانه              
  الكترونيكي

  تكميل فرم مشخصات هويتي افراد حقيقي و حقوقي توليد كننده -6-1-3
  تكميل فرم مشخصات هويتي ناظرفني  (فرم د)  -6-2-4
  ارائه مدارك اختصاصي افراد حقيقي و حقوقي توليد كننده -6-1-5
  بررسي مدارك ارائه شده متقاضي توسط اداره كل بر اساس درخواست متقاضي -6-1-6
وجه به درخواست متقاضي و مدارك ارائـه شـده  در صـورت احـراز صـلاحيت، جهـت بررسـي        اداره كل با ت -6-1-7

 مدارك فني متقاضي به منظور صدور پروانه ساخت اقدام خواهد نمود. 

ورود قطعات و مـواد اوليـه  خـط توليـد منـوط بـه ثبـت         –تبصره: انجام هر گونه خدمات از قبيل صدور پروانه ساخت 
  د بود.شركت در اداره كل خواه

  مراحل اخذ شناسنامه فعاليت افراد حقيقي و حقوقي واردكننده: -6-2
  لازم همراه مدارك به مراجعه به اداره كل -6-2-1
  اخـذ شـده از اداره كـل) و تكميـل      usernameو  passwordمراجعه به سامانه الكترونيكي (از طريق  -6-2-2

  ر سامانه الكترونيكي (فرم الف)فرم هاي  خود اظهاري و الصاق مدارك توسط متقاضي د
  تكميل فرم مشخصات هويتي ناظرفني  (فرم د)  -6-2-3
اسكن و الصاق آگهي تأسيس و آخرين تغييـرات مربوطـه درج شـده در روزنامـه رسـمي كشـور بـراي افـراد          -6-2-4

  د حقوقي حقوقي و اسكن و الصاق كارت بازرگاني براي اشخاص حقيقي و صفحه اول شناسنامه مدير عامل فر
  تكميل فرم ويژه ثبت نمايندگي (فرم ج)   -6-2-5
   5الصاق مدارك نمايندگي مطابق ماده  -6-3-6

: در صورت انتخاب كمپاني واسط، الصاق نامه نمايندگي كمپاني سازنده به كمپاني واسـط درسـامانه الكترونيكـي    تبصره
  8ماده  11مطابق بند 

  5ماده  ارائه اصل مدارك نمايندگي مطابق -6-3-7
  چنانچه متقاضي داراي چند نمايندگي مي باشد مي بايست جهت هر نمايندگي كليه مدارك فوق ارائه گردد.:  1تبصره
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  : متقاضياني كه نوع فعاليت آنها خارج از موارد فوق الذكر مي باشد (نظير ارائه دهندگان خدمات مشـاوره اي)   2تبصره
د الف) و تصوير ساير مجوزها يا تأييديه هاي مربوط به فعاليت خود اقدام مي بايست نسبت به ارسال مدارك عمومي (بن

  كنند.
نامه هاي مربوط به تعهدات متقاضي يا كمپاني سازنده در سربرگ متقاضـي يـا كمپـاني مربوطـه و بـا امضـاء         -3تبصره

  مدير عامل يا فرد مجاز به امضاء همراه مهر متقاضي باشد.
  

  
  
  

-3ه فعاليت ساير متقاضيان (متقاضيان فعال در حوزه هاي مندرج در بند مراحل اخذ شناسنام -6-3
8:(  

و دريافت نام كاربري و رمز عبور در ازاي رسـيد ممهـور    5مطابق بند لازم  همراه مدارك به مراجعه به اداره كل -6-3-1
  به مهر شركت

شده از اداره كـل)و تكميـل فـرم     اخذ usernameو  passwordمراجعه به سامانه الكترونيكي (از طريق  -6-3-2
  هاي  خود اظهاري و الصاق مدارك توسط متقاضي در سامانه الكترونيكي

 بر اساس درخواست متقاضي اداره كلبررسي مدارك ارائه شده متقاضي توسط  -6-3-3

بـه صـدور   با توجه به درخواست متقاضي و مدارك ارائه شده  در صـورت احـراز صـلاحيت  ، اقـدام      اداره كل -6-3-4
ــنامه    شناســـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

 سال مي باشد.  يكمي نمايد كه مدت اعتبار آن 

  مراحل تغيير نمايندگي:  -7ماده 
تعهـد نامـه    5در صورتي كه كمپاني سازنده قصد تغيير نمايندگي/ نمايندگي هاي خود در كشور را داشته باشد مطـابق بنـد   

  ل اقدام مي گردد:كمپاني، پس از ارائه نامه مكتوب به اداره كل مطابق مراحل ذي
مكاتبه با نماينده قبلي توسـط اداره كـل جهـت اطـلاع موضـوع و درخواسـت مـدارك لازم بـراي بررسـي وضـعيت            -7-1

  نمايندگي و تعيين مهلت ده روزه جهت ارسال پاسخ نماينده قبلي
  تعيين نماينده جديد پس از بررسي اسناد و مدارك ارائه شده  -7-2

كل نسبت به تشكيل جلسه مشترك با نمايندگان كمپاني جهت رفع اختلافات احتمالي اقدام مي  تبصره: درصورت نياز اداره
  نمايد.
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 :مشخصات مورد نياز در نامه نمايندگي   -8ماده 

  .نامه نمايندگي از سوي كمپاني سازنده كالا صادر شده و در سربرگ كمپاني باشد -1

تلفن، نمابر، آدرس اينترنتي، پست الكترونيكـي و ....)   ي (شامل : آدرس،نام و مشخصات كامل كمپاني اعطاء كنندگي نمايندگ -2
  .در متن نامه ذكر شده باشد

الكترونيكـي و ...) در مـتن نامـه ذكـر شـده باشـد.        نام و مشخصات كامل شركت نمايندگي (شامل: آدرس، تلفن، نمـابر، پسـت   -3
  .ايران باشد حقوقي ثبت شده در كشور يتشركت نمايندگي مي بايست داراي شخص

 )غيرانحصاري  يا نمايندگي ذكر گردد (انحصاري وضعيتدر متن نامه  -4

صـورتيكه كمپـاني سـازنده نماينـدگي كليـه       و در گـردد نـوع محصـولات تحـت نماينـدگي ذكـر      نـام و   در متن نامه نمايندگي -5
همچنـين لازم اسـت نـوع     .شـود اشـاره   All of products نماينـدگي بـه واژه   محصولات را واگذار نموده است در متن نامه

 قيد گردد. نمايندگي در متن نامه نمايندگي (فروش،ارائه خدمات پس از فروش وتوزيع )

 : ثبت هرگونه علائم تجاري منوط به ارائه مدارك معتبر ثبت از مراجع قانوني ذيربط (اداره ثبت مالكيت صنعتي) خواهد بود.تبصره

 ي تحت پوشش در متن نامه ذكر گردد. حيطه نمايندگي اعم از منطقه جغرافياي -6

  .مشخص باشد تاريخ صدور، انقضاي نامه نمايندگي و نحوه تمديد اعتبار و شرايط آن -7

 در نظر گرفته خواهد شد.از تاريخ صدورتبصره: در صورت عدم درج تاريخ انقضاء نمايندگي در متن نامه،اعتبار نامه يك سال 

يـا نماينـده   ذيصلاح كمپاني (با ذكر نام و سـمت)   مقام ء بالاترينبه امضا و باشدر كمپاني ممهور به مه نامه نمايندگي مي بايست -8
  .برسدمعرفي شده از طرف ايشان 

سـفارت   كمپاني) برسـد و همچنـين ممهـور بـه مهـر      استقراراتاق بازرگاني كشور  مبداء(محل  نامه نمايندگي مي بايست به تاييد -9
 باشد.ء مبدا جمهوري اسلامي ايران در كشور

تبصره:در خصوص كشورهايي (محل استقرار كمپاني) كه فاقد سفارت ايران باشند، نامه نمايندگي مي بايست به تاييد اتاق 
 ممهور شود.   بازرگاني كشور مبدا وسپس در دفاتر حفاظت منافع ايران و يا دفاتر كنسولگري

سفارتخانه ايران در خارج از كشور ، نامه نمايندگي مي بايسـت بـه تاييـد اداره كـل كنسـولي       پس از تاييد نامه نمايندگي توسط -10
 ايران برسد.  سفارت جمهوري اسلاميوزارت امور خارجه 

سازنده صورت مي گيرد، بايـد كمپـاني واسـطه داراي     غير از كمپاني  در صورتي كه اعطاي نمايندگي از طريق كمپاني ديگري -11
و داراي مجوز اعطاء نمايندگي به شـركتهاي ديگـر (ايرانـي) باشـد. همچنـين مـدارك        ز كمپاني سازنده بودهنمايندگي رسمي ا

 .بر توانايي شركت واسطه جهت پشتيباني و خدمات پس از فروش محصولات ارائه گردد كافي دال

ي از كمپاني سازنده (مادر) تنها در صورتي نمايندگي بصورت انحصاري ثبت مي گردد كه نامه نمايندگي انحصار: 1تبصره
  بصورت مستقيم باشد در غير اينصورت كليه نمايندگيهاي واسطه بصورت غيرانحصاري ثبت مي گردد.
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متقاضي و ممهور بودن نامه نمايندگي قبلي به مهر سـفارت، نامـه نماينـدگي جديد(تمديـد      :درصورت تمديد نمايندگي2تبصره
  ي و مهر سفارت ندارد.نمايندگي) نيازي به تاييد اتاق بازرگان

:در موارد خاص كه شرايط آن در اين ضابطه تعيين نگرديده باشد، (شرايط تحريم) عدم امكـان ارائـه نماينـدگي و عـدم     3تبصره 
  ذكر نام ايران در محدوده جغرافيايي مجاز فعاليت توسط اداره كل بررسي و حسب مورد تصميم گيري خواهد شد.

 :ذكر گردد كمپانيه مي بايست در تعهدنامه مشخصات مورد نياز ك -9ماده 

پشتيباني فني، نصب، راه اندازي، آمـوزش   اين كمپاني صلاحيت و توانايي علمي، فني و تخصصي شركت نمايندگي را در زمينه -1
  .استفاده از وسيله و ارائه خدمات پس از فروش را تاييد مي نمايد و انجام آزمون هاي پذيرش و كاليبراسيون و

لوازم مصرفي و نيمه مصرفي دستگاههاي فروخته شده  مپاني مسئوليت كليه خدمات پس از فروش و تامين قطعات يدكي،اين ك -2
  .سال تضمين مي نمايد پس از نصب10به كشور ايران را حداقل به مدت 

قرراتي تعيـين شـده   ، قوانين و م CE ، FDA قوانين اين كمپاني متعهد مي گردد تا تمامي الزامات و تعهدات مشخص شده در -3
پزشكي فروخته شده بـه   در مورد وسايل (Post market Phase) فروشدر زمينه اقدامات پس از از طرف  مراجع ذيصلاح 

  .ايران را رعايت نمايد

 .حـداقل يكسـال از زمـان نصـب تضـمين مـي نمايـد        اين كمپاني گارانتي دستگاههاي فروخته شده به كشور ايران را براي مدت -4

  .با توجه به نوع محصول و بر اساس توافق امكان افزايش اين زمان ميسر خواهد بود لازم به ذكر است در موارد خاص تبصره :

در كشـور ايـران، موضـوع را بلافاصـله بـه صـورت        اين كمپاني متعهد مي گردد تا در صورت تصميم به تغيير نماينـدگي خـود   -5
درمان و آموزش پزشكي كشور ايران اعلام نموده و تـدابير لازم جهـت    بهداشت، مكتوب به اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت

 .خدمات به دستگاههاي فروخته شده قبلي را اتخاذ نمايد تداوم ارائه

همچنين در صورت فسخ قرارداد نمايندگي فعلي و يا تغيير نمايندگي، شركت نمايندگي جديد معرفـي شـده از طـرف كمپـاني مـي      
ارائه خدمات پس از فروش متناسب با محصولات تحت نمايندگي(و متناسـب بـا تعـداد محصـولات فروختـه      بايست توانايي لازم جهت 

شده كمپاني سازنده در ايران تا زمان فسخ ويا تغيير نمايندگي فعلي)را داشته باشد، در غير اينصورت وزارت بهداشت درمان و آموزش 
ــران  ــكي ايـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ   پزشـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

 يد در ايران جلوگيري نمايد.مي تواند از ثبت و فعاليت نمايندگي جد

 مي باشد. اين تعهدنامه كمپاني پيوست بهتبصره: تعريف خدمات پس از فروش 

اين كمپاني متعهد مي گردد در هنگام فسخ قرارداد نمايندگي و يا تغيير نمايندگي، دستگاهها و قطعات يدكي (كـه از   -6
في با تاريخ انقضاء معتبر(كـه حـداقل چهـل درصـد از     تاريخ توليد آنها حداكثر پنج سال نگذشته باشد) و اقلام مصر

مدت تاريخ ساخت تا تاريخ انقضاء آنهاباقيمانده باشد) موجود در انبار شركت نماينـدگي قبلـي را بـه همـان قيمـت      
فروخته شده به نمايندگي قبلي ،بازپس گيرد و يا ضرر و زيان نمايندگي قبلي رادر خصوص كالاهـاي مـذكور جبـران    

 نمايد.
  
مامي تعهدات نماينده فعلي و ارائه خدمات پس از فروش دستگاههاي فروخته شده، پس از تعويض نمايندگي كماكان ت -7

 به عهده كمپاني سازنده و همچنين به عهده نماينده جديد مي باشد.
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بـين نماينـدگي هـاي قبلـي و جديـد       : مسئوليت مشكلات احتمالي ناشي از عدم برنامه ريزي و هماهنگي 1تبصره
  .كمپاني، به عهده كمپاني و نمايندگي ها خواهد بود

  معاف مي باشد. 4و 2و 1:در خصوص تجهيزات(وسيله) پزشكي مصرفي، تعهدنامه كمپاني از بندهاي 2تبصره 

كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت درمان،  خطاب به ادارهدر سربرگ كمپاني يادآوري: تعهد فوق الذكر مي بايست 
رسـيده و مهـر    بالاترين مقام كمپاني و يا فرد مجاز معرفي شده از طـرف ايشـان   ده و به امضاء و آموزش پزشكي بو

  .شماره تعهدنامه در متن نامه الزامي مي باشد كمپاني نيز درج گردد. همچنين ذكر تاريخ و
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 تعريف خدمات پس از فروش تعهدنامه كمپاني: پيوست

مات و تعهداتي كه از سوي توليدكننده داخلي/خارجي (يا نماينـده  خدمات پس از فروش عبارت است ازمجموعه اقدا
قانوني وي) پس از فروش تجهيزات پزشكي و به منظور عملكرد مطلوب و با رعايت اصول ايمني در مدت مورد تعهـد  

  اعمال مي گردد.

انتي) تامين قطعـات،  ضمانت(گار آموزش، انجام آزمونهاي پذيرش،اقدامات مورد نظر شامل نصب، راه اندازي، :تبصره
تعميرات جزئي و كلي، كاليبراسيون، ارتقاء و روزآمدي، رديابي محصول، رسـيدگي بـه درخواسـت مشـتري، انجـام      

  .اقدامات اصلاحي و فراخواني محصول مي باشد

 نكات مهم: -10ماده 
 باشند. كليه اسناد (اصل يا تصوير) و فرمهاي ارسالي مي بايست داراي مهر و امضاء متقاضي -10-1

 مشخصات فرد تكميل كننده فرم به همراه مهر و امضاء متقاضي در محل مربوطه درج گردد. -10-2

چنانچه اسناد و مدارك ارسالي داراي اشكال يا نقص باشد، متقاضي مي بايست در مدت حـداكثر يـك هفتـه نسـبت بـه رفـع        -10-3
  نقص اعلام شده توسط اداره كل اقدام نمايد.

خـط خـوردگي    دارايدارك بصورت ناقص و يا بدون رعايت ترتيب فوق الذكر و تكميل فرمها بصورت ناخوانـا يـا   ارائه م -10-4
  قابل قبول نمي باشد.

 ساير: -11ماده 
تواند نسبت به بازنگري و تكميل ضوابط و الزامات شناسنامه پس از تصويب در كميته تجهيزات پزشكي  مي اداره كل

  نامه تجهيزات پزشكي) اقدام نمايد.آئين  7و   6(موضوع ماده 
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  :نمونه تعهد نامه كمپاني 1پيوست

 

To: ISLAMIC REPUBLIC OF IRAN 
      MINISTRY OF HEALTH 
     Treatment assumes & MEDICAL EDUCATION 
      Medical Equipment Department 
      TEHRAN-IRAN 

 
Letter of commitment 

 

1- This company confirms the technical and professional liability and capability of the 
representative company in the fields of technical support, installation, startup training, testing 
for acceptance and calibration and operation of equipment and after sales services. 
2- This company accepts the responsibility regarding all after sales services and support of the 
equipment, equipment related consumable and semi-consumable accessories for the machines 
sold to Iran for duration of at least 10 years after installation. 

3- This company undertakes to follow all regulations and obligations specified by CE , FDA 
Procedure and other competent authorities and regarding the post market phase for 
medical equipment sold to IRAN. 

4- This company Guarantees the machines sold to Iran at least for 1 year from the date of 
installation. 
Note: It is necessary to mention that in special cases, depending upon the type of product, it is 
possible to extend this duration upon agreement. 
5- In case of transferring our representation in IRAN, this company undertakes to inform the 
Department of Medical Equipment of the Ministry of Health, immediately and in the form of 
written documentation, and take the necessary actions towards continuously supporting the 
previously sold 

  When it comes to termination of current authorization contract or changing 
representation, the new representative company which has been appointed by the company 
shall enjoy the capability in providing after sales services in conformity with products under 
representation (and in accordance with number of sold products manufactured in Iran until its 
termination time or changing of current representation). Otherwise Iran Ministry of Health and 
Medical Education and Treatment assumes its right to prevent new representation activity or 
registry in IRAN. 

Note: Definition of after sales services (corresponding to Medical Equipment by – law, Article 
32) is hereby attached. 

6- At the time of termination of authorization Contract or its change, equipment or spare parts 
(whose production date is not exceeded more than five years) and consumable items holding 
authentic expiration date (At least 40% is remained from the production date up to its expiration 
date ) available in former representative Company's stock which were sold according to the 
previous price to former representatives which shall be taken back or Compensate damages 
and losses inflicted upon former representative about the mentioned products. 
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7- All Current representative obligations and offering after sales services of sold equipment will 
be rested with manufacturing company or new representative if the representation changes. 

Medical Equipment By- law, Article 32: 

After sale services consist to a set of measures and engagements undertaken by local or 
foreign producer (or his/her legal representative), after selling medical equipment, and in order 
to attain desired performance and respecting safety principles, during the engagement duration  

Note- The expected measures include installation, operating, acceptance test performance, 
Training, guarantee, spare part supply, partial fixing and over hall, calibration, improvement and 
upgrade, product tracing, client request satisfying, modification measures performance and 
product recall.      
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 :نمايندگي داخلي ذكر گردد تعهدنامه مشخصات مورد نياز كه مي بايست در:  2پيوست

خـدمات پـس از فـروش شـامل نصـب و راه انـدازي،        ارائـه ت اين شركت تعهد مي نمايد كه توانايي علمـي و فنـي لازم را جه ـ   -1
 .كاليبراسيون، تامين قطعات يدكي و ساير موارد مورد نياز فني را دارد آموزش، گواهي انجام آزمون هاي پذيرش،

دمات پس از شركتهاي تجهيـزات  خ طوبر اساس ضواب اداره كلتشخيص ارزيابي خدمات پس از فروش يه  تبصره: بديهي است
  پزشكي صورت مي پذيرد.

فـروش و تـامين قطعـات يـدكي مصـرفي و نيمـه        مسئوليت كليـه خـدمات پـس از    )كمپاني سازنده(اين شركت به نمايندگي از  -2
 .تضمين مي نمايد پس از نصبسال  10اقل به مدت حد مصرفي دستگاههاي فروخته شده به كشور ايران را

الزامـات و تعهـدات مشـخص شـده در قـوانين و       تمـامي  )كمپـاني سـازنده  (اين شركت تعهد مي نمايد تا به نمايندگي از    -3
 وشزمينه اقدامات پس از فر را در ، قوانين و مقرراتي تعيين شده از طرف  اداره كل CE ، FDA مقررات بين المللي نظير

(Post market Phase) مراكز، انجام دهد در مورد وسايل پزشكي فروخته شده به.  

دستگاههاي فروخته شده به مدت يكسال از زمان نصب و راه  كليه )كمپاني سازنده(اين شركت تعهد مي نمايد تا به نمايندگي از -4
 .گيرد اندازي تحت گارانتي قرار

  .توافق امكان افزايش اين زمان ميسر خواهد بود ا توجه به نوع محصول و بر اساستبصره: لازم به ذكر است در موارد خاص ب

تجهيـزات پزشـكي (شـامل مقـررات وارادات،      اين شركت تعهد مي نمايد كليه قوانين و مقررات وضع شـده توسـط اداره كـل    -5
 .رعايت نمايدو ساير مراجع و دواير قانوني كشور را  ش)كنترل كيفيت، بررسي قيمت، خدمات پس از فرو

اين شركت متعهد به قبول تمامي تعهدات نمايندگي قبلي درخصوص خدمات پس از فـروش دسـتگاههاي فروختـه شـده توسـط       -6
 نمايندگي/نمايندگيهاي قبلي مي باشد. 

اينـدگي  اين شركت متعهد مي گردد قبل از اتمام تاريخ اعتبار نمايندگي نسبت به ارائه مدارك لازم به اداره كل جهت تمديـد نم  -7
اقدام نمايد در غير اينصورت نمايندگي شركت  پس از انقضاء تاريخ نامه نمايندگي از درجه اعتبار ساقط مي گردد و هيچگونـه  

 اعتراضي نخواهد داشت.

   اداره كلخطاب به  متقاضيمديرعامل و مهر شركت و در سربرگ رسمي  يادآوري: تعهد فوق الذكر مي بايست با امضاء
   .در تعهدنامه فوق الزامي مي باشد سازنده نام كمپاني همچنين ذكر تاريخ و شماره وارائه گردد. 

  


