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 باسمه تعالی

 «نامه همکاری با نماینده نهاد تأیید اعتبارتفاهم»

 نامهطرفین تفاهم

نامه میان اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی با نمایندگی آقای دکتر رضا مسائلی این تفاهم

نهاد تأیید » ندهینماو از یک سو  93به نشانی خیابان انقلاب، بعد از چهارراه ولیعصر، نرسیده به چهار راه کالج، نبش خیابان خارک، پلاک 

و   عامل ریمد سمتبا  .......................................................................... خانم/ آقای با نمایندگی...........................................................................................  1«اعتبار

از سوی دیگر که از این پس در این اره ثبت حقوقی........................... به نشانی ............................................................................................................... و شم

 گردد.شوند، منعقد مینامیده می« ید اعتبارنهاد تأی ندهیمان»و  گذارمقرراتبه ترتیب سازمان  نامهتفاهم

 موضوع  -1ماده 

ال عملکرد در قبنماینده نهاد تأیید اعتبار گذار و پاسخگویی نحوه ارتباط و پاسخگویی نماینده نهاد تأیید ارتباط با سازمان مقررات -1-1

های همکار آزمایشگاهبرای های آموزشی مربوط به آن و دوره 11091نامه ایزو در حوزه صدور گواهیدر ایران، اعتبار نهاد تأیید 

 . گذارسازمان مقررات

دریافت و گذار شامل مقررات های همکار سازمانبرقراری هرگونه هماهنگی و ارتباط مورد نیاز میان نهاد تأیید اعتبار و آزمایشگاه -1-9

 جهت ارزیابی و صدر گواهیو برنامه ممیزی قرارداد  ،، شرح خدماتو فاکتور فاکتورپیش ییدشده از جملهتأ ارسال مدارک و مستندات

  توسط نماینده نهاد تأیید اعتبار  ،11091 زویانامه 

اسلامی های همکار تجهیزات پزشکی در کشور جمهوری ای از آزمایشگاههای اولیه و دورههماهنگی به منظور انجام ارزیابی و بازدید -1-9

 توسط نماینده نهاد تأیید اعتبار توسط کارشناسان مورد تأیید نهاد تأیید اعتبار11091 زویانامه  ایران در فرآیند صدور گواهی

نامه  در هر مرحله از فرآیند صدور گواهی گذارمقرراتدهی به سازمان در گزارش نماینده نهاد تأیید اعتبار مشارکت و همکارینحوه  -1-4

 11091 زویا

معتبر نامه و صدور گواهی 11091 زویاهای آموزشی استاندارد برگزاری دورههماهنگی و مشارکت نماینده نهاد تأیید اعتبار در  -1-1

 توسط نهاد تأیید اعتبار المللی برای شرکت کنندگانبین

 نهاد تأیید اعتبارنماینده تعهدات  -2ماده 

ی کشور جمهوری اسلامی ایران گذار و دیگر قوانین مربوطهنماینده نهاد تأیید اعتبار موظف است مقررات و الزامات سازمان مقررات -9-1

 را به اطلاع نهاد تأیید اعتبار برساند. 

 اعلام نموده و سریعاً نماینده نهاد تأیید اعتبار موظف است به هنگام تغییر نماینده خود در کشور جمهوری اسلامی ایران مراتب را -9-9

 . نسبت به جایگزین نمودن ایشان اقدام نماید
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که  اعتبار دییتأ نهاد ندهینماکارشناسان نفع نبودن به این معنی که هیچ یک از مدیران ارشد یا طرفی و ذیرعایت اصل استقلال، بی -9-9

 مورد ارزیابی نقشی داشته باشند.های آزمایشگاه ، نباید در فرآیندها و فعالیتمرتبط هستند هابا ارزیابی

ها یا انطباق با الزامات مربوط به خود )چه چنانچه نهاد تأیید اعتبار یا نماینده وی قصد داشته باشد هر تغییری در ساختار، فعالیت -9-4

 ان ممکن مطلع سازد.  را درکمترین زم گذارمقرراتموظف است سازمان نهاد تأیید اعتبار اجباری و چه اختیاری( ایجاد نماید، نماینده 

نماینده نهاد تأیید اعتبار موظف است در صورت هرگونه تغییرات نظیر شرایط همکاری نهاد تأیید اعتبار با کشور ایران، یا خارج شدن  -9-1

 را مطلع نماید.  گذارمقرراتو انقضا، سازمان  IAFیا  ILACاز فهرست تأییدشده 

مکار و سایر مراکز تحت پوشش وزارت بهداشت محرمانه بوده و انتشار آنها ممنوع است. های همدارک و اطلاعات مربوط به آزمایشگاه -9-6

ی گونه اطلاعات مربوط به ارزیابنامه متقاضی و هرعات متقاضی، تفاهمنماینده نهاد تأیید اعتبار موظف است با رعایت محرمانگی اطلا

 ، در اختیار ایشان قرار دهد. یرانیا ظارتی قانونیهای نیا ارگان گذارمقرراتمتقاضی را در صورت نیازِ سازمان 

طرفی، پذیری، بیبه ویژه اصول مسئولیت گذارمقرراتهای خود الزامات قانونی سازمان نماینده نهاد تأیید اعتبار موظف است درارزیابی -9-1

 کار گیرد.استقلال را دقیقاً به

رد ای در فرآیند یا عملکهای بعمل آمده متوجه شود که اشکال عمدهارزیابیشود در صورتیکه در نماینده نهاد تأیید اعتبار متعهد می -9-8

آزمایشگاه همکار وجود دارد که ممکن است ورود محصول در بازار را با خطراتی همراه کند، موضوع را در کوتاهترین زمان به سازمان 

 گزارش نماید.  گذارمقررات

 ،ارگذمقرراتف نام نهاد تأیید اعتبار و نماینده وی از فهرست مورد تأیید سازمان درصورت مشاهده هرگونه تخلف در ایران، ضمن حذ -9-3

وقی بوده و پیگیری قضایی و حق قانونی مرجع تشخیص، مسئول جبران کلیه خسارتهای احتمالی به نهاد تأیید اعتبار و نماینده وی

 نیز انجام خواهد شد.

گذار هماهنگی و ارتباط با نهاد تأیید اعتبار جهت شود که بنا به درخواست سازمان مقرراتنماینده نهاد تأیید اعتبار متعهد می  -9-10

نامه تا حصول نتیجه و صدور گواهی را و دیگر استانداردهای مرتبط با آن 11091های آموزشی مربوط به استاندارد ایزو برگزاری دوره

 سوی نهاد تأیید اعتبار به انجام برساند.از  آموزشی معتبر

 نامهتفاهممدت  -3 ماده
یکی از کتبی باشد، همچنین با اعلام معتبر و در صورت رضایت طرفین قابل تمدید می تمامسال  9از زمان امضا  نامهتفاهماین  -9-1

نامه توسط هر یک از طرفین، اتخاذ اقداماتی که در صورت فسخ تفاهم قابل فسخ خواهد بود.دو ماه پیش از زمان فسخ،  طرفین

 بیند، الزامی است.ها و قراردادهای در حال اجرا، آسیب نمیتضمین کند هیچ یک از فعالیت
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 دیگر موارد -4 ماده

وع های مرتبط با موضرات و دستورالعملکند که از تمامی قوانین، مقراقرار می نامهتفاهمنماینده نهاد تأیید اعتبار ضمن امضای این  -4-1

 نامهتفاهمها و مفاهیم موجود در این آگاه است و همگی اصطلاحات، واژه REGULATION (EU) 765/2008ویژه به نامهتفاهماین 

 شناسد. )اعم از عرفی و قانونی( را درک نموده و می

 قابل انتقال به هیچ شخصی نیست مگر با رضایت طرفین آن.  نامهتفاهمنامه توسط هر یک از طرفین موضوع این تفاهم -4-9

د باشتمامی مالیات و عوارض احتمالی ناشی از فعالیت نهاد تأیید اعتبار و نماینده وی در ایران و خارج از آن بر عهده خود ایشان می -4-9

 در این باره هیچ مسئولیتی ندارد.  گذارمقرراتو سازمان 

 نسخ و اعتبار -5 ماده
..... به امضاء طرفین ...بند در دو نسخه با اعتبار یکسان، تهیه شده و در تاریخ .................. در شهر .... 90ماده و  1نامه در تفاهم این -1-1

 رسید و یک نسخه در اختیار هر یک از ایشان قرار گرفت. 

                                 
   دکتر رضا مسائلی                                                                  .....................................                                       

 بار نهاد تأیید اعت نمایندهمشاور وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی                                                                     
            مدیر کل تجهیزات پزشکی                                                                                                                          

                                                                                             


