
                                                                                                                                                    
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 

  
  اداره كل تجهيزات پزشكي

  
  

  
  
  

  ضوابط فعاليت شركتهاي ثالث ارائه دهنده خدمات پس از فروش
   1 نگارش

 MA-WI-04:شماره سند
  
  
  

  امضاء  نام  سمت  
شماره 

صفحات 
  بازنگري شده

  تاريخ

  ر رضا مسائليدكت  مدير كل تجهيزات پزشكي  تأييد كننده

 

  

___  16/5/87  

  __  ___  ___  ___  كميته تجهيزات پزشكي  تصويب كننده

  



                                                        QU-WI-08 :شماره سند

  
  :ضوابط فعالیت شرکتهای ثالث ارائه دهنده خدمات پس از فروش

  
  

به شركتي اطلاق مي گردد كه الزاماً توليد كننده يا نماينده رسمي نبوده ليكن مطابق اين  :تعريف شركت ثالث 
  .ضوابط، مجاز به ارائه خدمات پس از فروش در حيطه فعاليت تعريف شده مي باشد

  
  :محدوده مجاز فعالیت شرکتهای ثالث: ماده يك 

  .ايندگي آن خارج شده استدستگاههايي كه از تعهد خدمات پس از فروش توليد كننده يا نم
 .دستگاههايي كه فاقد نمايندگي رسمي در كشور بوده و از طريق مجاري قانوني وارد كشور شده اند

دستگاههايي كه توليد كننده يا نمايندگي وي قادر به تأمين خدمات آن نبوده و يا بنا به تشخيص اداره كل تجهيزات 
 .دپزشكي صلاحيت ارائه خدمات را نداشته باشن

 )در شرايط خاص(در موارد خاص بنا به تشخيص اداره كل تجهيزات پزشكي 
  در خصوص دستگاههايي كه مشمول تعهد خدمات پس از فروش شركت سازنده يا نمايندگي رسمي 
مي باشند، انجام خدمات پس از فروش توسط شركتهاي ثالث پس از اخذ موافقت كتبي و عقد قرارداد رسمي با 

 )آيين نامه تجهيزات پزشكي كشور  33ماده  4تبصره . ( ن پذير مي باشدشركت اصلي امكا
  

شركتهاي ثالث حق دخالت در امـور خدمات پس از فروش قانـوني و تعيين شده جهت شركــتهاي :  تبصره
  .نمايندگي رسمـي را نخواهنـد داشت

  

  
  :الزامات اصلی : ماده دو 

اداره كل تجهيزات پزشكي مكلف به انجام موارد ذيل و رعايت مفاد آن  شركتهاي ثالث به منظور اخذ مجوز فعاليت از
  :مي باشند 

 : رعايت مفاد آئين نامه تجهيزات پزشكي كشور 
  )آيين نامه تجهيزات پزشكي كشور 37ماده (تكميل شناسنامه فعاليت شركت 

به ) همانند شركتهاي اصلي(رعايت مفاد ضوابط تدوين شده در زمينه خدمات پس از فروش توسط شركتهاي ثالث 
 استناد فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي كشور در رابطه با خدمات پس از فروش

 )كي كشورآيين نامه تجهيزات پزش 39ماده ( رعايت تعرفه هاي خدمات پس از فروش اداره كل تجهيزات پزشكي 
 ارائه برنامه مدون و قابل رديابي براي تأمين قطعات يدكي

 تأمين امكانات و زير ساختها و سامانه هاي  لازم جهت ارائه خدمات پس از فروش را طبق ضوابط تدوين شده 
شركتهاي ثالث در صورت تمايل به فعاليت مي بايست مدارك و مستندات لازم مطابق ضوابط خدمات پس از فروش 
ابلاغ شده از طرف اداره كل تجهيزات پزشكي را ارائه و پس از انجام كارشناسي در صورت داشتن شرايط لازم، 

  )آيين نامه تجهيزات پزشكي كشور 37ماده . ( شناسنامه فعاليت از اداره كل تجهيزات پزشكي دريافت نمايند
  


