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وارد دستورالعمل صدور مجوزواردات تجهيزات پزشكي توسط 

 فوريتي كنندگان

 

 

 هدف- 1ماده 
به منظور تامين و تدارك سريع تجهيزات و ملزومات پزشكي مورد نياز مراكز درماني با كيفيت و قيمت مناسب و جلوگيري 

واردات كالا بصورت فوريتي قابل انجام از موارد ذيل در صورت احراز يكي و يا ايجاد انحصار و صرفا از هرگونه كمبود 

 :خواهد بود

 قطعه يدكي /به موقع وسيله پزشكيدر تامين ( غير انحصاري/انحصاري)ناتواني شركت نماينده  -1

 حقوقي/توسط افراد حقيقي امكان واردات كالاي اصيل با كيفيت و استانداردهاي لازم با قيمت پايينتر -2

 فورس ماژور پس از تصويب در كميته تجهيزات پزشكي كشور  شرايط خاص يا ي پزشكي در كشوركمبود كالاها -3

 
  :وارد كنندگان فوريتي  -2ماده 

 .خواهند بودبه كشور  اصيل و با كيفيت ي پزشكيكه بر اساس اين دستورالعمل مجاز به واردات كالا افراد حقيقي يا حقوقي
 واردكنندگان فوريتي جهت صدور مجوز واردات مراحل- 3ماده

 ثبت واردكننده فوريتي -1

 بررسي كارشناسي كيفي كالاي وارداتي -2

 ثبت واردكننده فوريتي-4ماده 

 :بايد انجام گردد جهت ثبت واردكننده فوريتي مراحل ذيل

 كارتدر اداره كل ثبت شركت ها باشد و در حوزه كالاهاي مصرفي داشتن  شركت ثبت شدهمتقاضي مي بايست داراي  -1

 .الزامي است زرگانيبا

و تصويب كميسيون ويژه مهلت يك ماهه جهت در موارد خاص به تشخيص اداره كل و با توجه به شرايط ايجاد شده :تبصره

 .ارائه مدارك لازم انجام خواهد گرفت

ل تجهيزات پزشكي از جمله مي بايست متعهد به رعايت كليه ضوابط و مقررات اداره ك ثبت واردكننده فوريتي متقاضي -2

 .باشد (بر اساس فرمت تعيين شده)ضوابط ورود و ترخيص و ضوابط خدمات پس از فروش

 .بوده كه به تاييد كميسيون ويژه اداره كل رسيده باشد 1ماده متقاضي مي بايست واجد يكي از شرايط  -3

نين مسئوليت كيفيت وسيله پزشكي عرضه شده و وارانتي حسب مورد به عهده شركت فوريتي بوده همچ/ارائه گارانتي: تبصره

 .ساير ضوابط مرتبط با آن بر عهده شركت وارد كننده فوريتي مي باشد

د به وي اعلام خواهد با توجه به تنوع وسايل پزشكي و حسب مورد الزاماتي كه واردكننده فوريتي مي بايست رعايت نماي -4

 .گرديد

 :اعضاي كميسيون ويژه شامل-5ماده 

 كل اداره كل تجهيزات پزشكي يا نماينده تام الاختيار وي مدير -



 2 

 مدير اداره نظارت و ارزيابي -

 مدير اداره مهندسي و نگهداري -

 (تجهيزات پزشكي و دندانپزشكي و آزمايشگاهي)مدير ادارات كارشناسي  -

 مدير اداره نظارت بر توليد و كنترل كيفي  -

 دبير كميسيون ويژه -

 :دات كالاي فوريتينحوه وار– 6ماده 

بررسي در صورت تاييد و احراز درخواست واردكننده فوريتي در كميسيون ويژه اداره كل تجهيزات پزشكي مطرح و پس از  -1

 .شرايط نسبت به ثبت شركت مطابق ضوابط اين دستورالعمل در سامانه شناسنامه اداره كل اقدام خواهد شد

 .رشناسي مربوط بررسي و در صورت تاييد مجوز واردات صادر مي گرددكيفيت كالاي موضوع درخواست توسط اداره كا -2

 
 :موارد قانوني- 7ماده 

و  لغوتوسط متقاضي مجوز صادره  و تخطي از ضوابط  در صورت عدم رعايت ضوابط جاري و هر گونه سوء استفاده -1

 .پيگيري برابر قانون بعمل خواهد آمد

 


