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  :عبارتند از فعاليت هاي مرتبط با تجهيزات پزشكي  -1

 پزشكي تجهيزات و وسايل توليد •

 پزشكي تجهيزات و وسايل واردات •

 پزشكي تجهيزات و وسايل صادرات •

 پزشكي تجهيزات و وسايل عرضه و توزيع •

 پزشكي تجهيزات و وسايل حوزه در فروش از پس خدمات ارائه •

 پزشكي موسسات به پزشكي تجهيزات و وسايل تجهيز و مشاوره خدمات ارائه •

 پزشكي تجهيزات كيفي كنترل خدمات ارائه •

 خدمات دهنده ارائه ثالث شركتهاي ضوابط قالب در فروش از پس خدمات ارائه •

 
 ارائه الزامات كليه دارا بودن صورت در تجهيزات پزشكي عرصه در فعاليت متقاضي به قانوني سازمان توسط كه است مجوزي :فعاليت شناسنامه -2

  .گردد مي

  

 ارائه شناسنامه، اخذ صورت در و قانوني مراحل طي از پس كه باشد مي قانوني سازمان در متقاضي شناسايي شماره :متقاضي شناسه شماره -3

  .گردد مي

  

 ir.imed.www آدرس به قانوني سازمان پورتال: شناسنامه الكترونيكي سامانه -4

 

  :پزشكي  تجهيزات كننده توليد حقوقي و حقيقي افراد شناسنامه اخذ مراحل -5

 لازم مدارك همراه به قانوني سازمان به مراجعه •

 اطلاعات ثبت فرم(  اظهاري خود هاي فرم و تكميل) قانوني سازمان از شده اخذ  عبور رمز و  كاربري نام طريق از( الكترونيكي سامانه به مراجعه •

 الكترونيكي سامانه در متقاضي توسط ) فني ناظرين مختص فرم و كارخانه

 كننده توليد حقوقي و حقيقي افراد هويتي مشخصات فرم تكميل •

 حقوقي و حقيقي افراد اختصاصي مدارك ارائه •

 
  :تجهيزات پزشكياز اداره كل   عبور رمز و  كاربري مدارك لازم براي اخذ نام -6

  فني ناظرين متقاضي،گواهي شناسايي نماينده كارت ، مهر تاسيس، آگهي رسمي، روزنامه:حقوقي فرد ثبت جهت •

 ناظرين فني متقاضي،گواهي نماينده شناسايي كارت ، مهر بازرگاني، كارت:حقيقي فرد ثبت جهت  •

 
  :شناسنامه به اداره كل تجهيزات پزشكي ارائه شود حقوقي كه بايد توسط متقاضي  و حقيقي افراد اختصاصي مدارك -7

 تأسيس جواز •

 برداري بهره پروانه •

 فني ناظر دوره طي گواهي •

 المللي بين استانداردهاي شامل توليد خط استانداردهاي •

 استاندارد ايران علامت پروانه •

 داخلي مراكز از كيفي هاي تأييديه •

 محصولات المللي بين هاي تاييديه •

 

  



  

  :مورد نياز در نامه نمايندگيمشخصات  -8

 باشد كمپاني سربرگ در و شده صادر كالا سازنده كمپاني سوي از نمايندگي نامه •

 نامه متن در .... و الكترونيكي پست اينترنتي، آدرس نمابر، تلفن، آدرس، : شامل نمايندگي هكنند اعطاء كمپاني كامل مشخصات و ذكر نام •

 نامه متن در ... و الكترونيكي پست نمابر، تلفن، آدرس، :شامل متقاضي كامل مشخصات و ذكر نام •

 )غيرانحصاري –انحصاري ( نمايندگي ذكر وضعيت •

 نمايندگي تحت محصولات نوع و ذكر نام •

 پوشش تحت جغرافيايي منطقه از اعم نمايندگي ذكر حيطه •

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

 
 
  .را به كار گيرد All of products در صورتي كه كمپاني سازنده نمايندگي كليه محصولات را واگذار نموده باشد، لازم است تا در متن نامه  واژه -9

  

  .منظور مي شود صدور تاريخ از سال يكدر صورت عدم درج تاريخ انقضا نمايندگي در متن نامه ، آن گاه اعتبار نامه  -10

  

  :مراحل صدور تا تاييد نامه نمايندگي -11

 ايشان طرف شده از معرفي نماينده يا )سمت و نام ذكر با( كمپاني ذيصلاح مقام بالاترين امضاء به و شده كمپاني مهر به ممهور نمايندگي نامه •

 .مي رسد

 .سدمي ر ) كمپاني استقرار محل كشور( مبداء كشور بازرگاني اتاق تاييد به نمايندگي نامه •

 .مي شود مبداء كشور در ايران اسلامي جمهوري سفارت مهر به ممهورنامه نمايندگي   •

 .خارجه مي رسد وزارت امور كنسولي كل اداره تاييد به نمايندگي نامه •

  

  :تعهدنامه كمپاني سازنده  موارد الزامي در -12

 پذيرش هاي آزمون انجام و آموزش اندازي، راه نصب، فني، پشتيباني زمينه در را نمايندگي شركت تخصصي و فني علمي، توانايي و صلاحيت كمپاني •

 .نمايد مي تاييد را فروش از پس خدمات ارائه و وسيله از استفاده و كاليبراسيون و

 را ايران كشور به شده فروخته دستگاههاي مصرفي نيمه و مصرفي لوازم يدكي، قطعات تامين و فروش از پس خدمات كليه مسئوليت كمپاني •

 .نمايد مي تضمين نصب از پس سال 10 مدت به حداقل

را فروش  از پس اقدامات زمينه و ضوابط اداره كل تجهيزات پزشكي را در FDAو  CE قوانين در شده مشخص تعهدات و الزامات تماميكمپاني  •

 .رعايت مي نمايد 

 . نمايد مي تضمين نصب زمان از يكسال حداقل مدت براي را ايران كشور به شده فروخته دستگاههاي گارانتي كمپاني •

 

 : اعلام نماينده جديد و خدمات پس از فروشتكليف كمپاني سازنده، در صورتي كه قصد تغيير نمايندگي را داشته باشد در خصوص  -13

 تدابير و نموده اعلام ايران كشور پزشكي آموزش و درمان بهداشت، وزارت پزشكي كل تجهيزات اداره به مكتوب صورت به بلافاصله را موضوع كمپاني

 .نمايدمي  اتخاذ را قبلي شده دستگاههاي فروخته به خدمات ارائه تداوم جهت لازم

  

:   دستگاهها و قطعات يدكي موجود در نمايندگي قبليتكليف كمپاني سازنده، در صورتي كه قصد تغيير نمايندگي را داشته باشد در خصوص   -14

 و ضرر يا و گيرد ،بازپس قبلي نمايندگي به شده فروخته قيمت همان به را قبلي نمايندگي شركت انبار در يدكي موجود قطعات و كمپاني دستگاهها

 .مي نمايد جبران مذكور كالاهاي خصوص رادر قبلي نمايندگي زيان

 ارائه و فعلي نماينده تعهدات تمامي: تكليف تعهدات نماينده قبلي  در خصوصدر صورتي كه كمپاني قصد تغيير نمايندگي را داشته باشد  -15

 .باشد مي جديد نماينده عهده به همچنين و سازنده كمپاني عهده به كماكان نمايندگي تعويض از پس شده، فروخته دستگاههاي فروش از پس خدمات


