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هدف تولید  کشورهایصادراتی سایر  های پایگاهپزشکی که در داخل کشور،  تجهیزاتو  ملزومات برای کلیه تجهیزات،

توسط این اداره کل با رعایت  " یصادرات صرفاًمحصول "و  "صادرات پروانه محصول " امکان صادرات منظور بهو  گردند می

 .گردد میمفاد این دستورالعمل صادر 

 صرفاًواجد پروانه محصول صادراتی و محصول  بایست میاتی پزشکی صادر تجهیزات، کلیه نامه آیین 81مطابق ماده 

صادراتی و مجوز صادرات مطابق دستورالعمل ابلاغی از این اداره کل تجهیزات پزشکی باشند. مفاد این دستورالعمل 

 لازم .است باکیفیتو  سالم ،لیاص پزشکی در راستای صادرات محصولات ایمن، تجهیزاتهدایت صادرکنندگان  منظور به

صادرکنندگان که  صرفاً ؛ وگردد میمجزا صادر  صورت بهبه ذکر است پس از ابلاغ این دستورالعمل مجوز تولید و صادرات 

 .باشند میصادراتی را دارند مجاز به صادرات  صرفاًو محصول  " یصادراتپروانه محصول "دارای 

 

 تعاریف: -1

 تجهیزاتت پزشکی نامه آیین 1طبق بند چ ماده تجهیزات پزشکی:  -1-1

 کل نظارت و ارزیابی تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی کشور اداره :اداره کل -1-2

کلیه اشخاص حقوقی یا حقیقی فعال در عرصه تجهیزات پزشکی در داخل کشور یا نمایندگی  صادرکننده: -1-3

 که با رعایت قوانین و مقررات جاری نسبت به صادرات تجهیزات پزشکی اقدام نمایند. ها آنقانونی 

 دو حالت به شرح ذیل وجود دارد: پزشکی تجهیزاتصادرات برای  -1-4

 حالت اول:

 کند میاز اخذ پروانه تولید اقدام به صادرات کالاهای خود  پس ،تولیدکننده کارخانه محصول صادراتی:

 حالت دوم:

این محصول را برای بازارهای خارج از ایران تولید کرده و بر  تولیدکننده کارخانه :صادراتی صرفاً محصول

پروانه تولید؛ پروانه  جای بهو  دهد میو درخواست مشتری خارجی خود تولید را انجام  استانداردهااساس 

 وسایلاست این دسته از  ذکر انیشا .کند میدریافت " یصادرات صرفاًمحصول "صادرات با عنوان 

 فروش در ایران را ندارند. مجوز استفاده، تبلیغات عنوان هیچ به

نیاز و تشخیص اداره کل  بر اساساست که  ای کمیته پزشکی صادراتی: تجهیزاتتخصصی  کمیته -1-5

 مدیرکلاین کمیته به تشخیص  اعضای .گردد میتمدید پروانه صادراتی هر محصول تشکیل  جهت صدور و

 .گردند میپزشکی منصوب  تجهیزاته نظارت و ارزیابی ادار

 

 صادراتی: صرفاًالزامات محصول صادراتی و  -2
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 صادراتی( صرفاًمحصول صادراتی/محصول ) .شود میپروانه صادرات با دو عنوان صادر  -2-1

پس از دریافت  یک سالظرف مدت  حداقل ،اند مکلفجهت تمدید پروانه صادرات افراد حقیقی و حقوقی  -2-2

 ها آناین صورت تمدید پروانه  در غیرمجوز نسبت به صادرات به حداقل یک کشور مقصد اقدام نمایند. 

 پزشکی صادراتی است. وسایلکمیته تخصصی  تائیدمنوط به 

که واجد پروانه تولید معتبر از اداره کل  گیرد میتعلق  پزشکی تجهیزاتبه  منحصراًپروانه محصول صادراتی  -2-3

 باشند.

تجهیزات  نامه آیین 85صادراتی مجوز فروش در کشور را ندارد لذا با عنایت به ماده  صرفاًپروانه محصول  -2-4

 .نیستاداره کل  به اخذ مجوز تولید از پزشکی برای این محصول نیاز

 

 الزامات: سایر  -3

مرتبط  های سازمانو دیگر  مجوزهای لازم برای صادرات تجهیزات پزشکی را از این اداره کل بایست میصادرکننده، 

 اخذ و ارائه نماید." یصادرات صرفاًمحصول "و  "محصول صادراتی "برای الصاق 

 اجرایی مراحل -4

 " صادراتیمحصول "برای صدور پروانه  موردنیازمدارک _حالت اول -4-1

/ مسئول فنی در مدیرعاملبا امضای  بایست می " اتیصادرمحصول "صدور پروانه  درخواست -4-1-1

 سربرگ شرکت و ممهور به مهر باشد.

 دارو تفویض شده. غذا وکل یا معاونت  ادارهارائه پروانه ثبت معتبر از  -4-1-2

 پیوست( 1گزارش سابقه صادرات )فرم شماره  ارائه -4-1-3

 CE،ISO13485 المللی بینارائه گواهی استاندارهای  -4-1-4

 صدور پروانه محصول صادراتی مطابق مصوبات و ابلاغ کمیته مربوطهفیش واریزی جهت  -4-1-5

 پیوست( 2)فرم شماره  خارج از کشور های نمایندگیارائه گزارش وضعیت  -4-1-6

 " صادراتی صرفاًمحصول "برای صدور پروانه  موردنیازمدارک _ حالت دوم -4-2

ئول فنی در / مسمدیرعاملبا امضای  بایست می " صادراتیمحصول "صدور پروانه  درخواست -4-2-1

 سربرگ شرکت و ممهور به مهر باشد.
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 پیوست( 1گزارش سابقه صادرات )فرم شماره  ارائه -4-2-2

 D و Cبرای کلاس خطر  ISO13485،المللی بینارائه گواهی استاندارهای  -4-2-3

 "پیوست( 3)فرم شماره  " صادراتیمحصول "محضری تعلیق پروانه  تعهدنامه -4-2-4

 صادراتی طبق مصوبات صرفاًفیش واریزی جهت صدور پروانه محصول  -4-2-5

 ماهه از واردات مواد اولیه خود را به اداره کل اعلام نماید. 6متقاضی مکلف است گزارش  -4-2-6

باشند و دارای استانداردهای  واردشدهکلیه مواد اولیه مصرفی باید از طریق مبادی ورودی قانونی  -4-2-7

 لازم باشند.

 :1تبصره 

( و یا Recallو یا از محصولات فراخوان شده ) اند ولیدشدهتنامناسب  باکیفیتبا صادرات محصولاتی که 

صادراتی برای محصولات  صرفاًفلذا پروانه محصول  شود میمردود شده در خط تولید هستند موافقت ن

 مذکور صادر نخواهد شد.

 :2تبصره 

موجب لطمه زدن به اعتبار تجهیزات پزشکی ایرانی در کشور  " یصادرات صرفاً"محصولات  که درصورتی

و تمدید پروانه آن منوط به  گردد میهدف شود موضوع در کمیته تخصصی و سائل پزشکی صادراتی مطرح 

 .استکمیته  رأی

 

 پروانه: تمدید -5

پس از اتمام زمان پروانه نسبت  بایست می " یصادرات صرفاًمحصول "و  "محصول صادراتی "دارای پروانه  ها شرکت

 معمول دارند: شرح ذیل بهبه تمدید پروانه اقدامات مقتضی را 

 " صادراتیمحصول "حالت اول  -5-1

 .دارد میمکتوب به اداره کل اعلام  صورت بهشرکت درخواست خود را  -5-1-1

 نامه آیین 81میزان صادرات طبق ماده  ماهه شش ها گزارشارائه  -5-1-2

تخلفی از سوی شرکت گزارش نشده باشد و شرکت مستندات  گونه هیچدر سال گذشته  که درصورتی -5-1-3

بدون " یصادراتمحصول "لازم در خصوص ارسال کالا به حداقل یک کشور را ارائه نماید پروانه 

 .گردد میارجاع به کمیته تخصصی پروانه صادرات آن مطابق با پروانه تولید آن تمدید 
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 " صادراتی صرفاًمحصول "حالت دوم  -5-2

 .دارد میمکتوب به اداره کل اعلام  صورت بهشرکت درخواست خود را  -5-2-1

 نامه آیین 81میزان صادرات طبق ماده  ماهه شش ها گزارشارائه  -5-2-2

تخلفی از سوی شرکت گزارش نشده باشد و شرکت  گونه هیچدر سال گذشته  که درصورتی -5-2-3

 صرفاًمحصول "پروانه  مستندات لازم در خصوص ارسال کالا به حداقل یک کشور را ارائه نماید

بدون ارجاع به کمیته تخصصی پروانه صادرات آن مطابق با پروانه تولید آن تمدید " یصادرات

 .گردد می
 گردد میتمدید  یک سال صورت بهاین پروانه برای بار اول   -5-2-4

این پروانه برای دفعات بعد در صورت رعایت قوانین توسط شرکت بسته به نوع محصول و  تمدید -5-2-5

 .استساله  3 تا پزشکی صادراتی وسایلتشخیص کمیته تخصصی 

 

 :دهیگزارش  -6

پزشکی خود را  تجهیزاتتجهیزات پزشکی آمار صادرات  نامه آیین 81مطابق با ماده  بایست می صادرکنندهشرکت 

 به این اداره کل منعکس کند. ماهه ششدر بازه 

 

 :ها پیوست -7

 جدول گزارش سوابق صادرات _1پیوست شماره  -7-1

 خارج از کشور های نمایندگیجدول وضعیت  _2یوست شماره پ -7-2

 " یصادرات صرفاًمحصول " پروانهمحضری تعلیق  تعهدنامه _3پیوست شماره  -7-3

 

 است. الاجرا لازم 31/03/1397 خیتاربه تصویب اداره کل رسیده و از  31/03/97 خیتاربند در  8 این دستورالعمل در -8
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 جدول گزارش سابقه صادرات_1فرم شماره 

 
تاریخ میلادی  گمرک مقصد قیمت ارزی تعداد مدل مارک نام کالا ردیف

 ارسال کالا

 

         

         

         

         

         

         

 
مغایرتی بین اظهارات مذکور مشاهده  که درصورتیاست و  شده تهیهتمامی موارد فوق با دقت و صحت کامل 

 برخورد کند. جانب ایناداره کل مجاز است مطابق قوانین و ضوابط جاری با  شود،

 
نام و نام خانوادگی  

 مدیرعامل

مهر و                 

 امضا
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 خارج از کشور های نمایندگی_جدول وضعیت 2شماره فرم 

 
نام شرکت  شهر کشور ردیف

 نماینده

سال  مدیرعامل

 تأسیس

تاریخ اعتبار 

 نمایندگی

 

آدرس 

 پستی

 

 تلفن

 

 سایت

          

          

          

          

          

          

 
مغایرتی بین اظهارات مذکور مشاهده  که درصورتیاست و  شده تهیهتمامی موارد فوق با دقت و صحت کامل 

 .برخورد کند جانب اینکل مجاز است مطابق قوانین و ضوابط جاری با  اداره شود،

 
 

 
نام و نام خانوادگی  

 مدیرعامل

مهر و                    

 امضا
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 " یصادرات صرفاً محصول پروانه "محضری تعلیق  تعهدنامه_3فرم شماره 

 

 صادراتی در کشور صرفاًعدم مصرف محصول  تعهدنامه

 
 ...مسئول فنی ...مدیرعامل و ... جانبان این

 ...واقع در ...شرکت

و حق استفاده کالا تحت هیچ شرایطی و با هیچ  استجهت صادرات  صرفاً تولیدشدهکالاهای  شویم میمتعهد 

نسبت  مرزی برون های سفارش عنوانی )نمونه آزمایشگاهی، تحقیقاتی و ...( درون کشور را نداریم و بسته به تعداد

کالاها گذشته باشد  مصرف تاریخ که درصورتی دانیم و میاقدامات مقتضی را انجام دهیم  به تولید کالا

اداره کل  نظارتنسبت به امحا کالا تحت  بایست میگهداری و صادرات کالا وجود ندارد و حق ن عنوان هیچ به

 ذیصلاح را از طریق مقامات جانبان ایناداره کل مجاز خواهد بود  یادشدهدر صورت تخلف از تعهد  اقدام کنیم

 داشت. اعتراضی نخواهیم گونه هیچاست حق  قرار دهد و بدیهی تحت تعقیب

 

 
                                امضای مسئول فنینام و 

نام و امضای مدیرعامل                         

 


