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  :رت پزشكي همراه مسافازيضوابط ورود كالاي نمونه و تجه
  
  
  دامنه كاربرد-1

  آيين نامه تجهيزات پزشكي نوشته شده است.  29ماده  3اين ضوابط براساس تبصره 
  
  تعاريف-2
  
  تعريف نمونه وسيله پزشكي:-1-2

 محدودي از هر وسيله پزشكي كـه بـه لحـاظ ايمنـي و كـاركرد و      مقدار نمونه وسيله پزشكي عبارت است از تعداد يا
جهت هريك از  ديگر خصوصيات فيزيكي و شيميايي شبيه كل آن بوده و يا نماينده تعداد زيادي از آن وسيله باشد و

  اهداف ذيل وارد كشور گردد:
  بررسي كيفي محصول. -1
 انجام امور تحقيقات علمي. -2
 توليد محصول. امكان بررسي -3
 ارزيابي بازار محصول -4
 

  تعريف وسيله پزشكي همراه مسافر:-2-2
(قابل استفاده سـاير  وسيله پزشكي همراه مسافر وسيله اي است كه حيطه و اهداف كاربرد آن جهت مصارف شخصي

  باشد. بيماران نباشد)
  
  ضوابط ورود نمونه وسيله پزشكي -3
  

فروش و استفاده جهت اهداف  ،تجهيزات پزشكي قابل عرضه نمونه وسيله پزشكي بدون اخذ مجوز از اداره كل-1ماده
  پزشكي و درماني نمي باشد.

  . مي باشدپزشكي با اداره كل تجهيزات پزشكي  وسيلهتعداد و يا مقدار نمونه  تشخيص ـ2ماده
  

مـي تواننـد بـدون     تحقيقـاتي، توليـدي و وارداتـي   در صورت موافقت اداره كل تجهيزات پزشكي واحـدهاي   ـ3ماده
  نمايند. پس از طي نمودن ساير مراحل قانونيوسيله پزشكي اقدام به ورود نمونه  ،داشتن نمايندگي 

  
  مي باشند.» شناسنامه الف«توليدكنندگان و واردكنندگان ملزم به تكميل فرم  -1تبصره
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در موارد خاص، با  چنانچه كالا داراي نمايندگي مي باشد متقاضي نمونه مي بايست از نماينده خريد نمايد. -2تبصره
  تشخيص اداره كل تجهيزات پزشكي قابل بررسي مي باشد.

مجوز نمونه براي انجام طرح هاي تحقيقاتي تنها به محققين يا دانشجويان بـا رشـته تحصـيلي مـرتبط بـا       -3تبصره
  تحقيق پس از ارائه مدارك و مستندات لازم از دانشگاه يا مركز تحقيقاتي مربوطه صادر مي گردد.

مجوز نمونه جهت بررسي امكان توليد تنها براي توليدكنندگان ثبت شده در اداره كـل تجهيـزات پزشـكي     -4صرهتب
  صادر مي گردد.

لزوم بررسي كيفي محصول تنها با تاييد اداره كل تجهيزات پزشـكي و شـامل ارسـال بـه آزمايشـگاه هـاي        -5تبصره
  با ضوابط ابلاغي مي باشد. همكار و يا انجام مطالعات باليني مطابق

  كالاي نمونه بايستي از نظر كيفي مورد تاييد اداره كل تجهيزات پزشكي قرار گرفته باشد. -6تبصره
  

وسيله پزشكي بايد هدف از واردات وسيله را به صـورت كتبـي اعـلام نمـوده و تعهـد      نمونه متقاضي واردات  ـ4ماده
 جهت مصـارف پزشـكي   وسيلهتوزيع و بكارگيري  ،شكي اقدام به فروشنمايد كه بدون موافقت اداره كل تجهيزات پز

  نمايد.ن
  

كالاهاي پزشكي كه به منظور ارائه به نمايشگاهها،كنگره ها و سمينارهاي علمي وآموزشي بصـورت تـرخيص   -5ماده
شوند. ترخيص ا عودت داده به كشور مبد موقت وارد كشور مي گردند بايد پس از برگزاري نمايشگاه ،كنگره و سمينار

  دائم اينگونه كالاها جهت فروش مستلزم رعايت كليه قوانين و مقررات عادي ورود كالا است.
  

اداره كـل تجهيـزات   وارد كشور گرديده و توسـط  منظور بررسي كيفي ه چنانچه وسيله پزشكي سرمايه اي ب ـ6ماده
  به عودت وسيله به كشور مبداء مي باشد.مورد تاييد كيفي قرار نگيرد، وارد كننده موظف  پزشكي وزارت بهداشت

  
ندارنـد) جهـت    20صدور مجوز نمونه براي وسايل پزشكي سرمايه اي(كه نياز به اخذ مجوز كميسيون ماده -1تبصره

ارزيابي بازار محصول تنها پس از تاييد كيفي اداره كل تجهيزات پزشـكي و بـه صـورت تـرخيص موقـت و بـا اعـلام        
  ان پذير مي باشد.درخواست مركز درماني امك

  
  ه اداره كل تجهيزات پزشكي مطرح ومورد بررسي قرار مي گيرد.ژدر موارد خاص موضوع  در كميسيون وي -2تبصره

  
  زات پزشكي همراه مسافريورود تجهضوابط -4
  

 ـ شته باشد به تشخيص اداره كل تجهيزات پزشـكي قرار دا Aاز  درصورتيكه وسيله در كلاس خطر بالاتر ـ1ماده ه ارائ
  گواهي پزشك متخصص از يكي از مراكز درماني معتبر الزامي است.

  
  از نظر كيفي مورد تاييد اداره كل تجيهزات پزشكي باشد. وسيله بايد ـ2ماده

  
و طبق قوانين گمرك و وزارت بازرگاني به عنوان كـالاي   صد تجاري باشداوسيله به تعداد محدود و بدون مق ـ3ماده

  .همراه مسافر تلقي شود
  

  .مي باشدتشخيص تعداد و مقدار وسيله پزشكي با اداره كل تجهيزات پزشكي  تبصره:
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و تامين اقلام كالاها بر عهده شخص متقاضي خواهد بود و اجازه فروش آنـرا  مسئوليت خدمات پس از فروش -4ماده

  نخواهد داشت.
  
  

  مطرح ومورد بررسي قرار مي گيرد.ه اداره كل تجهيزات پزشكي يژدر موارد خاص موضوع  در كميسيون و تبصره:


