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 مقررات ملي دامپزشكي 

 :  دستورالعمل جامع ثبت لوازم و تجهیزات دامپزشکی

آئین نامه اجرائي  و مجوز ورود لوازم وتجهیزات مندرج در    IVCكد  ضوابط و شرايط صدور  

 قانون سازمان دامپزشكي كشور   9و      8،7و مواد    3بند)ز( ماده 

 

Comprehensive guidelines for registration of 

veterinary supplies and equipment  

Terms and conditions for issuance of the IVC and  entry 

permit for supplies and equipment listed in the 

Executive Regulations of Clause (g) of Article 3 and 

Articles 8, 7 and 9 of the Law of the Veterinary 

Organization of the country 

 

  

آدرس: تهران، خیابان ولیعصر، دوراهي يوسف آباد، ابتداي خیابان سیدجمال الدين اسدآبادي،  

 ساختمان سازمان دامپزشكي كشور 

   88957252دورنويس:       88950876   -   88962380تلفن :   

 IVO.IR                                 .WWWپايگاه اينترنتي:     
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          فهرست مطالب: 
 شماره                             صفحه                                                                                                  

    فصل اول : كلیات 
                                                                                                                   

            مقدمه                                                                                                                        

                       ( هدف                                                                                                       1ماده 

  ( تعاريف، واژه ها و اصطلاحات                                                                                          2ماده 
  ( دامنه كاربرد                                                                                                              3ماده 

  ( مسئولیت اجرا                                                                                                            4ماده 

    ( قوانین و مقررات مرتبط                                                                                                 5ماده 

 ( ساختار اداري  6ماده 
 
 

                                                                                                              
       فصل دوم : شرايط و ضوابط ثبت و مجوز ورود لوازم و تجهیزات دامپزشكي  

                                          
        ( صدور گواهي ثبت و مجوز ورود  لوازم و تجهیزات دامپزشكي                                             7ماده 

       ( مسئولیت شركت دارنده گواهي ثبت و مجوز ورود ورود  لوازم و تجهیزات دامپزشكي                  8ماده 

        ( موارد عدم تمديد و يا اعلام عدم اعتبار گواهي ثبت                                                         9ماده 
 و ضوابط  صدور مجوز واردات و ترخیص  ط يشرا( 10ماده 

 
 
 

 پیوست ها: 
   

              ( مندرجات تعهد نامه محضري گواهي ثبت و مجوز ورود لوازم و تجهیزات دامپزشكي    1پیوست شماره
 
 

 

 

 



 

 

 بنام خدا 

 فصل اول: كلیات 

 مقدمه: 

و كارآيي لوازم و تجهیزات دامپزشكي و ايجاد بستر عملیاتي مناسب جهت  نظام مند  ي نظر به اهمیت تامین، توزيع و عرضه

تسهیل و يكنواخت نمودن اجراي مقررات اعلام شده و انطباق آن بر اساس ضوابط بهداشتي و مديريتي موثر و كارآمد و  

  IVCكد  صدور  ط يضوابط و شرا "دستورالعمل   ،كنندگان دوار  در ارائه خدمات به   ع يو تسر ل ی، تسهاجراي نظام همسان سازي 

قانون سازمان    9و    8،7و مواد   3)ز( ماده  مندرج در آئین نامه اجرائي بند  لوازم و تجهیزات دامپزشكي   ترخیص و  و مجوز ورود  

 . ، تهیه و جهت اجرا ابلاغ مي گرددكشور  ي دامپزشك

 

 هدف   - 1ماده  

آئین نامه اجرائي بند)ز(  مندرج در   مپزشكي الوازم وتجهیزات د و ترخیص و مجوز ورود IVCكد تعیین ضوابط و شرايط صدور 

   ( 1392 ابلاغي قانون سازمان دامپزشكي كشور)آئین نامه  9و 8و7و نیز مواد   3ماده 

 

 تعاريف، واژه ها و اصطلاحات   -   2ماده  

 تعاريف : 

 سازمان دامپزشكي كشور   سازمان:   - 1- 2

 : اداره كل دامپزشكي استان اداره كل   -2- 2

 دفتر دارو و درمان سازمان دامپزشكي كشور :  دفتر   -3- 2

   متشكل از مديركل و تعداي از همكاران دفتر كمیته فني دفتر دارو و درمان سازمان دامپزشكي كشور : كمیته  -4- 2

   تجهیزات دامپزشكي:   - 5- 2

  ي مرتبط كه بنا بر قصد سازنده برا  يو هر جزء/قطعه/لوازم جانب   بیترك  ا يمعرف    مپلنت،يافزار، اهر ابزار، دستگاه، افزار، نرم

  ک، يآن فارماكولوژ  ه یو اثر اول  رود ي كار مبه   ات ی از ح  تيحما   اي  ي ن یتسك/ي درمان/ ير یشگیپ/ شيپا / يص یو با اهداف تشخ  وانات یح

  Consumablesو    Accessories(.  دي نما  ل ی را تسه  ي اثرات   ن ی )هرچند ممكن است چن  ستین  ک یمتابول  ا ي  يي زاي منيا

 . شوندي دامنه محسوب م  ن يا ل ي دستورالعمل ذ  ني مستقل ا فيوفق تعار 



 

 

 بیماري، يا به تعويق انداختن آسیب يا معلولیت. علائم درمان و يا كاهش تسكین،  گیري، شتشخیص، پايش، پی-1

 حمايت يا پشتیباني از ادامه فرآيند حیات حیوان. -2

 تحقیق، بررسي، جايگزيني يا اصلاح فرآيندهاي فیزيولوژيک، آناتومیک يا پاتولوژيک. -3

ايجاد فرآيند سترون كردن يا ضدعفوني و تمیز كردن وسايل، محیط و پسماند هاي عفوني جهت انجام مطلوب اقدامات  -4

 درمان دامپزشكي. 

 نشانه گذاري، تولید مثل، مقید كردن و ....  -5

ق مي گردد تا  دامپزشكي  ملح  تجهیزات  بهتعويض  : وسیله اي است كه به عنوان بخش قابل  لوازم يا وسیله جانبي   - 6- 2

ي داشته باشند كه در  لوازم جانبي ممكن است ماهیت مصرف  ؛ دستگاه قابلیت كاربرد براساس هدف تولید كننده را فراهم آورد

 آن صورت لوازم مصرفي دستگاه دامپزشكي نامیده مي شوند. 

نرم افزار و سخت افزار است  انواع به معني هر نوع ماده اولیه، اجزاء، قطعات،   مواد اولیه و قطعات ساخت و بسته بندي:   - 7- 2

 كه در فرآيند تولید تجهیزات دامپزشكي استفاده مي شود. 

كز درماني و واحدهاي دامپزشكي شامل درمانگاهها، مجتمع هاي درماني، پلي كینیک ها،  : كلیه مراموسسه دامپزشكي   - 8- 2

حسب مورد داراي پروانه تاسیس از نظام دامپزشكي/    ،بیمارستانها، مراكز مايه كوبي، داروخانه ها، مراكز نگهداري از حیوانات

 سازمان دامپزشكي و پروانه فعالیت از سازمان دامپزشكي كشور 

كلیه شركت ها، سازمان ها، نهادهاي عمومي و دولتي و غیردولتي موسسات آموزشي پژوهشي ..... كه  شخص حقوقي:   - 9- 2

 تجهیزات دامپزشكي مي باشند. ي واردات مجاز به فعالیت در زمینه 

و مقررات اعلامي از سوي سازمان را    بهداشتي  مسئولیت اجراي ضوابط   ،كه با اخذ مجوز    دامپزشکفرد  :  مسئول فني   - 11- 2

 . در فعالیت هاي موضوع اين دستورالعمل بر عهده مي گیرد

   :   شركت وارد كننده   - 12- 2

بوده و بر    3بند )ز( ماده    يي اجرا  نامهن يیدر امور واردات اقلام مندرج در آ   ت یاساسنامه فعال  ياست كه دارا   ي حقوق  تیشخص

ا  ضوابط  )   نياساس  »سازنده  از  )  نده ي »نما  اي(«  Manufacturerدستورالعمل  سازنده   Authorizedمجاز 

Representativeكندي (« نسبت به واردات اقدام م . 

   : نماينده قانوني   - 13- 2

)  نده ينما سازنده  مربوطAuthorized Representativeمجاز  حوزه  در  غ  ه (  در  وجود(؛  صورت  صورت    ن ي ا  ر ی)در 

 . اراتیحدود اخت  حيكشور مبدأ با تصر  ن یمطابق قوان عيتوز ي ندگينما



 

 

 تجهیزات دامپزشكي لوازم و كلیه واردكنندگان و تولید كنندگان قانوني تامین كننده:   - 14- 2

كننده   - 15- 2 اشخاص   : توزيع  كلیه  از  است  و    حقوقي   عبارت  كنندگان  تولید  سوي  از  رسمي  نمايندگي  اخذ  متعاقب  كه 

واردكنندگان تجهیزات دامپزشكي و مجوز از سازمان براساس دستورالعمل ابلاغي به عنوان نماينده توزيع تجهیزات دامپزشكي  

پس از ثبت اقلام وارداتي در سامانه    دنوارد كننده نیز مي توان  هايشركت  ،، علاوه بر شركتهاي توزيع كنندهمعرفي مي گردند

 د.ناقدام نمايمراكز مجاز واجد شناسه ي يكتا  توزيع در  ثبت اطلاعات ي خدمات دارويي نسبت به

   26/04/92 ابلاغي قانون سازمان دامپزشكي كشور  9و   8و  7و مواد  3آيین نامه اجرايي بند )ز( ماده ین نامه:  آي   - 16- 2

 ( قي ذكر مصاد): دفاتر فني مرتبط در سازمان فني   دفاتر    - 17- 2

و    (d.ivo.ir)، سامانه خدمات دارويي    )  cert.ivo.ir)  پروانه ها  ي صدور  سامانهدرگاه ملي مجوزها،  :  سامانه   - 18- 2

 مرتبط با دفاتر فني سازمان جهت ثبت اطلاعات و صدور مجوزهاي مربوطه   (e-ivo.ir)ه  قرنطین سیستم يكپارچه ي 

: شركت يا موسسه اي است كه جهت تولید محصولات دامپزشكي داراي مجوز تولید معتبر   مجازشركت تولید كننده    - 19- 2  

    از مرجع/مراجع ذيصلاح كشور متبوع مي باشد. (Production certificateيا )

2 -20 -IVC)    Iranian Veterinary Code(  صدور پروانه    از طريق سامانهرقمي كالا كه    15: عبارت است از شناسه

 / تولید داخل صادر مي گردد.   وارداتي  شده   ثبتلوازم و تجهیزات    براي   ترخیصمجوز ورود و  جهت صدور    (cert.ivo.ir)ها  

 (: Manufacturer/Establishment License)   د ی پروانه تول / تاسیس   مجوز   - 21- 2

صادره به زبان انگلیسي با ترجمه ي رسمي توسط مرجع ذيصلاح كشور   )كه در خصوص لوازم و تجهیزات خارجي(  گواهي 

تعريف بررسي    تولید كننده بوده و بايد توسط سفارت/دفتر حافظ منافع جمهوري اسلامي ايران در كشور صادركننده تائید شود. 

 شود 

صادره به   )كه در خصوص لوازم و تجهیزات خارجي(  گواهي   : (free sale certificate)   گواهي فروش آزاد   - 22- 2

زبان انگلیسي توسط مرجع ذيصلاح كشور تولید كننده بوده و بايد توسط سفارت/دفتر حافظ منافع جمهوري اسلامي ايران در  

 كشور صادركننده تائید شود. 

سندي است كه دلالت بر محل ساخت كالا دارد و توسط اتاق بازرگاني    ( : Certificate of Originگواهي مبداء )   - 25-2

 كشور سازنده كالا به تقاضاي صادر كننده، تنظیم وتصديق مي گردد. 

 

 : دامنه كاربرد 3ماده  



 

 

و    8، 7و  مواد    3اقلام ذكر شده در آئین نامه اجرائي بند ز ماده  و ترخیص  و مجوز ورود    IVCكد  اين دستورالعمل براي صدور  

 . تدوين گرديده است و دامنه كاربرد آن براي لوازم و تجهیزات دامپزشكي مي باشد  9

 . تصمیم گیري خواهد شد   ، سازمان   سی نشده با نظر رئ ين یب شی و موارد خاص و پ طي شراتبصره :  

 : مسئولیت اجرا 4ماده 

  IVCكد    دريافت  دفتردارو درمان سازمان دامپزشكي كشور مسئولیت اجراي اين دستورالعمل را به عهده دارد و كلیه متقاضیان 

 . يت مفاد اين دستورالعمل مي باشند، ملزم به رعالوازم و تجهیزات دامپزشكي و ترخیص مجوز ورود  ،

 قوانین و مقررات مرتبط   : 5  ماده 

 1350قانون سازمان دامپزشكي كشور مصوب سال  -1-5

 قانون صمت   -2-5

 قانون گمرک  -3-5

    9و  7،8و  مواد  3ماده آيین نامه ي اجرايي بند )ز(   -4-5

 نظیر :  مرتبط  ياستانداردها و مراجع فن دارا بودن   زات یبه تناسب نوع تجه -5-5

  (ISO 13485, ISO 14971, IEC 60601-1/-1-2, IEC 62304, IEC 62366-1, ISO 10993, ISO 

11135/11137/17665, ISO/IEC 17025, ISO 15223-1 .) 

 ساختار اداري   - 6ماده  

 اركان اجراي اين دستورالعمل عبارتند از: 

 
   كمیته فني لوازم و تجهیزات دامپزشكي دفتر دارو و درمان   - 1- 6

 كمیته فني :   اعضاي 1-1-6

 ( مدير كل دفتر )رئیس -

 ( دبیردفتر )درمان  معاون   -
 )عضو( دفتر   دارو  معاون -
 ( عضواردات )رئیس گروه و-
 )عضو( نظارت بر تولیدگروه  ئیس ر-
 رئیس گروه نظارت بر توزيع)عضو( -
 )عضو(  ثبت مطالعات و رئیس گروه -



 

 

 )عضو(  كارشناس فني صادرات و واردات لوازم و تجهیزات-
 دفاتر فني مرتبط در صورت لزوم-

 
 :  لوازم و تجهیزات دامپزشكي   كمیته فني شرح وظايف    2-1-6

درخواستي با مقررات موضوع اين دستورالعمل را   لوازم و تجهیزاتمسئولیت انطباق مشخصات    درمان دارو و كمیته فني  

 با شرح وظايف ذيل برعهده دارد:

 اخذ تصمیم جهت ورود لوازم و تجهیزات دامپزشكي.  .1

 .  IVCكد  تعیین مدت زمان اعتبار  .2

قانون سازمان    13و مجوز ورود بر اساس موارد مندرج در ماده    IVCكد  در خصوص تعلیق يا ابطال    تصمیم گیري .3
 دامپزشكي. 

لوازم و  ، ترخیص و توزيع ورود  مجوز   ،   IVCصدور كد  در خصوص رفع موانع و مشكلات فرآيندهاي  تصمیم گیري  .4
 . بر اساس اطلاعات فني درج شدهوارداتي  تجهیزات دامپزشكي 

در مواردي كه به دلايل قابل قبول امكان شرايط بازديد از سايت تولید كننده خارجي  تصمیم گیري جهت واردات   .5
 میسر نمي گردد. 

 بررسي ساير موارد ارجاعي از طرف رئیس سازمان يا معاون تشخیص و مديريت درمان سازمان.   .6

ادارات كل دامپزشكي استان ها  آنها توسط   يو نظارت بر اجرا PMS/Vigilance/Recall  ي هابرنامه  ب يتصو .7
 . كنندگانع يواردكنندگان/توز با همكاري 

 

 و مجوز ورود لوازم و تجهیزات دامپزشكي   IVCصدور كد  فصل دوم: شرايط و ضوابط  

 لوازم و تجهیزات دامپزشكي   و مجوز ورود   IVCكد  فرايند صدور    - 7ماده  

   IVCصدور كد  درخواست    - 1- 7

مجوز ورود    و  IVCصدور كد  در خواست    مي تواند   تجهیزات دامپزشكي   واردات لوازم و  حوزه فعالیتبا    شخصیت حقوقي   هر 
درگاه    با ورود به و    به دفتر دارو و درمان سازمان ارائه   و در سر برگ شركت  طور رسمي   به  را   لوازم و تجهیزات دامپزشكي 

به دفتر    CERTاز طريق سامانه  اين مدارک    در ادامهنمايد؛  بار گذاري  زير    به انضمام مدارکخود را  درخواست  ملي مجوزها  
 : ارسال مي گردد

سفارت جمهوري اسلامي ايران و اتاق  تايید    با  ،  ( ترجمه رسميبه زبان فارسي )  عرفي نامه يا گواهي نمايندگي م -
 وزارت امور خارجه بازرگاني در كشور مبدا و اداره ي تايید اسناد 

 ) با قید اجازه ي ثبت و واردات و صادرات لوازم و تجهیزات دامپزشكي(  اساسنامه -
 شركت  آخرين تغییرات  ، با ذكرروزنامه آگهي تاسیس -



 

 

 شركتدفتر كار   و تلفن آدرس -

 معتبر QMS (Quality Management System) ISO 13485 ارائه گواهي -
 پروانه از سازمان دامپزشكي كشور( )داراي مسئول فني دامپزشک معرفي   -

 لوازم و تجهیزات كاتالوگ  -

   ممهور به مهر سفارت در كشور مبدأ  CEتايیديه ي   -

ادعا -  مقررات   CE  ي در صورت  ارائه  MDR((Medical Device Regulation (EU) 2017/745))  تحت   ،

Declaration of Conformity   شماره  به غ و    معتبر   NBهمراه  مس   ن ي ا   ر ی در  ارائه  )   ر ی صورت   FDAمعادل 

510(k)/PMA (Premarket Approval ،UKCA(UK Conformity Assessed) ، گزارش آزمون نوع   ا ي

 . EMC(Electromagnetic Compatibility)ي من ي و ا 

 . ي معتبر و جار   ISO 13485سازنده مطابق    QMS(Quality Management System)  ي گواه   - 
 . ISO 14971  ي مبنا محصول بر    سک ي ر   ت ي ر ي مد   ل ي فا   - 

 IEC 60601-1/-1-2 ،IEC 62304 ،IECمحصول )   ي اختصاص   ي انطباق با استانداردها   ي گزارش/گواه حسب مورد    - 

62366-1 ،ISO 10993 ،ISO 11135/11137/17665 .) 

-ISO 15223مطابق    IFU (Instructions for Use)  دستور استفاده از محصول   ا ي دفترچه راهنما    نمونه برچسب و   - 

 . UDI (Unique Device Identifier)  شناسه يكتاي تجهیزات پزشكي براي رديابي جهاني   همراه به   1
 متقاضي تعهد نامه محضري  -

 Xپروانه ي انرژي اتمي جهت واردات دستگاههاي مولد پرتو  -
 تبصره:  

انجام    عيتوز   نده يمجاز سازنده/نما  ندهينما  قي از سازنده نباشد و از طر  میطور مستقبه  ي ندگ ينما  يكه اعطا  يدر صورت  -1
 است.  ي معتبر الزام يقانون  قي تصد ر یبا مس ارات یشود، ارائه قراردادها و اسناد حدود اخت

لگالايز نمودن گواهي   -2 منافع،  به دلايل مختلف منجمله عدم وجود سفارت/دفتر حافظ  در خصوص كشورهايي كه 
فروش امكان پذير نباشد، ارائه اصل گواهي فروش به همراه تعهد نامه محضري شركت ثبت كننده در ايران مبني بر  

     الزامي است. ،تقبل كلیه مسئولیت هاي قانوني و حقوقي منتج از ارائه گواهي فروش

در سامانه    تصاوير كلیه مدارک فوق الذكر و فرم هاي تكمیل و تائید شده توسط مدير عامل و مسئول فني، بايد   -3
درمان  بارگذاري و همچنین   بايد در محل شركت    سازمان دامپزشكي كشوربه دفتر دارو و  ارسال و اصل مدارک 

 . و در صورت نیاز به دفتر ارائه گرددنگهداري 

تاسیس   -4 آگهي  روزنامه  و  )اساسنامه  مدارک  ارائه تصاوير  باشند  واردات مي  داراي سابقه ي  براي شركت هائي كه 
 شركت( در صورت عدم تغییرات ضروري نمي باشد. 

كشورهايي كه به هر دلیلي فاقد سفارت و يا دفتر نمايندگي در كشور مي باشند بررسي و تائید مدارک توسط دفتر   -5
 حافظ منافع آن كشور در كشور ثالث مي باشد. 

 
 بررسي درخواست متقاضي   - 2- 7



 

 

و اعلام نتیجه ي موافقت و يا عدم موافقت و يا    مجوز ورود لوازم و تجهیزاتو    IVCصدور كد    تقاضاي    بررسي   -7-2-1

 به متقاضي  اعلام نواقص با ذكر دلايل 

 نه اي و بازديد میداني توسط دفتر از طريق مطالعات كتابخا صلاحیت كشور و شركت تولید كننده تايید  -7-2-2

 دا كشور مب ي در بازديد از سايت تولید تجهیزات و لوازم دامپزشكي واردات -7-2-3

توسط دفتر به متقاضي    روز،  20اتب حداكثر ظرف مدت  در صورت عدم تائید صلاحیت كارخانه تولید كننده مر    -7-2-4

 اعلام مي شود. 

جهت شروع بررسي فرآيند    ،به شركتنظر دفتر  روز پس از اعلام    30متقاضي موظف است حداكثر ظرف مدت     -7-2-5

بارگذاري نمايد ، در غیر اين صورت تقاضاي مربوطه قابل اقدام نمي  از طريق درگاه ملي مجوزها ، مدارک را  IVCصدور كد  

 باشد . 

 تبصره: 

 سال پس از آخرين بازديد مي باشد   5اعتبار تائید صلاحیت واحد تولیدي حداكثر   -1
در صورت نیاز به بازديد، متقاضي بايد تمهیدات لازم را جهت انجام بازديد هاي میداني از كارخانه سازنده، حداكثر   -2

نظیر وقوع حوادث غیر    ماه از تاريخ شروع بررسي فراهم آورد در مواردي كه به دلايل قابل قبول )   6ظرف مدت  
امكان بازديد از سايت تولید در زمان اعلام شده    مترقبه در ايران و يا در كشور مقصد و يا ساير موارد پیش بیني نشده(

میسر نمي گردد تصمیم گیري در اين خصوص بر عهده كمیته فني مي باشد، در غیر اين صورت تقاضا ملغي تلقي  
 میشود. 

  گردد ي سازمان اعمال م  ي اضطرار  ن یتأم  است یمطابق سند س  ياضطرار  نی تأم/يامداخله  باتیترت  ،يدر موارد اضطرار  -3
 دستورالعمل(.   ني )خارج از شمول ا

 

   IVCبررسي مدارک جهت صدور كد    - 3- 7

   :فرآيند بررسي مدارک پس از دريافت و تائید به شرح زير مي باشد 

 نقص در مدارک   /ذيربط دفتر مبني بر تكمیل  توسط كارشناسفني بررسي  -7-3-1
 بر اساس چک لیست تايید مدارک بارگذاري شده يا  و اعلام نواقص  -7-3-2

 اقدام نمايد در مدت زمان تعیین شده در صورت اعلام نقص متقاضي موظف است نسبت به رفع نواقص   -7-3-3

 صادر مي گردد در سامانه   IVCكد   مدارک بارگذاري شده در صورت تايید   -7-3-4

 

 :   IVCصدور كد    الزامات   - 4- 7



 

 

   در سامانه به صورت آنلاين   به شركت متقاضي مطابق با تعرفه مصوب  IVCصدور كد  اعلام پرداخت هزينه   -7-4-1

  " لوازم و تجهیزات دامپزشكيو مجوز ورود   IVCصدور كد  گواهي   " اجراي تعهدات مذكور درتعهد نامه محضري   -7-4-2
 ( 1ي  مطابق )پیوست شماره

 certو مجوز ورود از طريق سامانه  IVCصدور كد   -7-4-3

 تبصره: 

شركت ديگري را بعنوان نماينده رسمي   نماينده ي رسمي داراي مجوز فروش، كه شركت تولید كننده خارجي  و يا در صورتی

با نماينده جديد    IVCصدور كد  در ايران در هر مرحله از فرايند با ارائه مدارک و مستندات قانوني معرفي نمايد ، ادامه مراحل  

   و گواهي نیز براي نماينده جديد صادر میگردد.  مي گردد انجام 

 . برسد ته یكم د يیبه تأ  د يبه مراكز مصرف با  يرسانآموزش و اطلاع / يالزام: برنامه انتقال خدمات/گارانت 

 

 مسئولیت شركت دارنده مجوز ورود لوازم و تجهیزات دامپزشكي   -   8ماده  

مي   وارد كنندهشده در كلیه مراحل بر عهده شركت  وارد  كالايانطباق كیفیت لوازم و تجهیزات دامپزشكي وارداتي با  -1-8

 باشد. 

انجام و نتايج آن را به    وارد كنندهتوسط شركت    مي بايست   حداقل سالي يک بار  لوازم و تجهیزات ارزيابي كیفیت    -8-2

 . گرددسازمان ارائه 

پايش و نظارت بر حفظ كیفیت لوازم و تجهیزات در طول مدت استفاده از زمان حمل از كشور مبداء، ورود به كشور،    -8-3

كد  مي باشد. در صورتیكه دارنده    وارد كننده كالا بر عهده شركت  فروش و عرضه ، راه اندازي ارائه خدمات پس از فروش  

IVC را بر عهده نداشته باشد مسئولیت مربوطه بطور رسمي بر عهده شركت وارد كننده يا توزيع  عرضه  ، مسئولیت واردات و

   كننده محصول مي باشد. 

 : تبصره  

  تعلیق در كشور مبدا    لوازم و تجهیزات دامپزشكيشركت دارنده گواهي موظف است در صورتي كه تولید، يا بازاريابي   -1
 يا به اتمام برسد، موضوع را بلافاصله به صورت مكتوب به دفتر اعلام نمايد. 

از قبیل لیبل،    لوازم و تجهیزات دامپزشكيموظف است نسبت به تهیه ي پرونده اطلاعاتي  وارد كننده كالا  شركت   -2
بروشور، كاتالوگ و يا ساير روش هاي اطلاع رساني اقدام نموده و ارائه اطلاعات خارج از مندرجات فوق ممنوع مي  

 باشد.  

( را برقرار و  Vigilanceحوادث/عوارض )   يده ( و گزارشPMSپس از عرضه )   ش ي شركت موظف است نظام پا -3
 .د يساعت به سازمان گزارش نما  72را حداكثر ظرف    يجد داد يرو



 

 

فراخوان را حداقل  /CAPA/اتيداشته و سوابق شكا  شدهيبند( سطح Recallشركت موظف است برنامه فراخوان )  -4
 . دي نما يرسال نگهدا 10

 است.  ي سازمان الزام يهاهر قلم به محل نصب/مصرف و ثبت در سامانه   UDI/ الي: اتصال سر ياب يرد/ير یرهگ -5

  يگواه   ي ؛ نگهدارISO/IEC 17025اعتبارنامه    ي دارا  يهاشگاه يتوسط آزما   ير یگاندازه   زات یتجه  ونیبراسیكال -6
 .ياو برنامه دوره  ونیبراسیكال

 

 مجوز ورود و    IVCكد موارد عدم تمديد و يا اعلام عدم  اعتبار     - 9ماده     

 گواهي صادره  از درجه اعتبار ساقط و يا تمديد نمي شود:  ي كمیته ي فني   در موارد زير با توجه به مصوبه

 به هر دلیلي دستگاه مورد نظر از فهرست لوازم و تجهیزات مورد استفاده در ايران حذف گردد.    -9-1

 ثابت شود مدارک مربوطه واقعي نبوده است.    -9-2

و يا وزارت بهداشت( يا بین المللي استفاده آن   ، سازمان انرژي اتمي از طرف مراجع ذيصلاح ملي )سازمان دامپزشكي -9-3

 ممنوع و يا خطرناک اعلام گردد.    

 يا به اتمام برسد.  تعلیق در صورتي كه تولید، ثبت يا بازاريابي دستگاه در كشور مبدا   -9-4

 . PMS/Vigilance/Recall/Traceabilityالزامات  يعدم اجرا  -9-5

 و ضوابط  صدور مجوز واردات و ترخیص    ط ي : شرا 10ماده  

 ي باشد. م و ترخیص  و مجوز ورود   IVCكد  مستلزم اخذ  لوازم و تجهیزات دامپزشكي  واردات

 : اخذ مجوز ورود  و مدارک لازم جهت    ط ي شرا   - 1- 10

   دريافت نمايد.   CERTكالارا از طريق سامانه  IVCكد  ، ورود مجوز يقبل از تقاضا  د يبا  ياض قشركت مت   -1-1- 10

 . دي ثبت نما جامع تجارت  در سامانهمتقاضي مي بايست درخواست خود را  

 شود.   ي حداكثر ظرف مدت يک هفته به سازمان اطلاع رسان د ياز مفاد فوق با کيدر هر  ر ییهرگونه تغ  -1-2- 10

كننده يا شركت داراي مجوز فروش كه    د یدر سربرگ شركت تول  دي (  با  Proforma Invoiceفاكتور )  شیپ  -1-3- 10

نام و مشخصات    ، داري اطلاعات لازم از جمله نام فروشنده، خر  ي درج شده است  صادر گردد و حداقل دارا  CERTسامانه  در  

تعداد دفعات    -حمل و نقل   له ینحوه و وس  -ي بسته بند  -ير نگهدا  طي شرا  -نام كارخانه سازنده -نام كشور سازنده-محصول 

 . اعتبار باشد خيشماره و تار  -حمل 



 

 

  د ی تائ  يعامل و مسئول فن   ر يتوسط مد  دي فاكتور با  شی و اصل پ  لوازم و تجهیزات دامپزشكي فرم درخواست واردات    -1-4- 10

 شود.  ي و به امضاء برسد و در محل شركت نگهدار

 شود.  ي مدارک، مجوز واردات مطابق فرم مربوط  صادر م لی در صورت تكم  -1-5- 10

 :    تبصره

 واردات تجهیزات دامپزشكي مستعمل و دست دوم به منظور عرضه، مصرف و كاربري ممنوع است. -1

 Certificate ofمبدأ معتبر و    يدفتر، استفاده از شركت واسطه صرفاً با ارائه گواه   صیخاص با تشخ  طي در شرا -2

Conformity/Type Test Reports  سازنده مجاز خواهد بود.  ياز سو 
نوسازي شده  يا بازسازي شده توسط شركت سازنده اصلي و   (high tech) واردات تجهیزات دامپزشكي پیشرفته  -3

 يا شركت هايي كه از طرف وي مجاز شناخته شده اند، با تصويب كمیته فني بلامانع است. 
در مواقعي كه محصول وارداتي مستقیما از كشور تولیدكننده وارد نگرديده و بارگیري و حمل آن از كشور/كشورهاي   -4

مبداء)   گواهي  بودن  دارا  پذيرفته،  انجام  بازرگاني  Certificate of Originديگري  اتاق  توسط  صادره   ) 

(Chamber of Commerce    كشور مبداء و همچنین گواهي )  مشخصات(specification certificate)  
 صادره توسط شركت تولید كننده مجاز، جهت طي مراحل ترخیص الزامي است. 

در صورتیكه بنا به شرايط خاص كشور، هر وارد كننده اي مجاز باشد به طريقي بجز از نماينده رسمي اقدام به وارد   -5
كردن كالا نمايد، مسئولیت هاي مذكور بر عهده نماينده رسمي نبوده و كلیه مسئولیت هاي محصول وارداتي بر عهده  

 شركت وارد كننده خواهد بود. 

 
 ص ی ترخ   اخذ مجوز   و مدارک لازم جهت   ط ي شرا    - 2- 10

 جامع تجارت در سامانه  صی ثبت درخواست ترخ   -2-1- 10

 (Commercial invoice)  ياصل فاكتور رسم  -2-2- 10

   فاكتور صادر شده باشد.  ش ی مطابق با پ قا یفاكتور و اطلاعات آن دق شی از طرف صادر كننده پ د ياصل فاكتور با 

 بايد اصل و مشمول موارد ذيل باشد:  فاكتوراين 

در سربرگ شركت تولید كننده ، داراي نام كارخانه ، آدرس محل كارخانه ، آدرس اينترنتي آن ، شماره تلفن    -2-2-1- 10

 وشماره نمابر . 

 امضا مسئول / مسئولین مجاز كارخانه و ممهور به مهر كارخانه   -2-2-2- 10

 به تفكیک   ،لوازم و تجهیزات دامپزشكي سريالشماره  و مشخصات ، ذكر نام  -2-2-3- 10



 

 

صدور مجوز ورود  و    IVC  دگواهي ك   "با اختصاصات ثبت شده در  لوازم و تجهیزات دامپزشكيتائید و انطباق    -2-3- 10

 دامپزشكي كشور   صادره از سازمان"

 با شماره كوتاژ ياظهارنامه گمرك  -2-4- 10

خدمات طبق تعرفه  / نگيكد/ ي مصوب بررس  ي)كارمزدها    مبني بر پرداخت هزينه هاي مربوطه  ي امور مال   هيد یتائ  - 2-5- 10

 سازمان( 

 گواهي مبدا   -2-6- 10

 قبض انبار و بارنامه  -2-7- 10

   پكینگ لیست  -2-8- 10

 

 

 

 

 

واردات،    ي برا   IVCاز كد    ي بردار مرتبط با صدور و بهره   ي و ادار   ي قانون   ، ي ضوابط فن   ت ي درخصوص رعا  ي »تعهدنامه محضر 

 « ي دامپزشك   زات ی لوازم و تجه   ي من ي عرضه و كنترل ا 

 ن ي مقدمه و مشخصات متعهد 

 :نجانبان ي ا 

مد/ي آقا .1  ،................................................. مل  رعامل يخانم  شماره  به   ................................................  يشركت 

............................ 

 ............................ يشركت مذكور به شماره مل   رهيمدئت یخانم .................................................، عضو ه/ي آقا .2

 ي............................ و شماره نظام دامپزشك   ي شركت به شماره مل   ي خانم .................................................، مسئول فن/يآقا .3

............................ 

 :از جمله ران،يا ي اسلام  يجمهور يو مقررات جار ن یكامل از مفاد قوان يآگاه  با

 ، يو اصلاحات بعد 1350كشور مصوب  يسازمان دامپزشك  س یتأس قانون



 

 

 ران، يمحترم وز ئتیه  1392( قانون مذكور مصوب 9( و ) 8(، )7( و مواد )3بند )ز( ماده ) يياجرا نامهن يیآ

 ، ي اسلام ي مجلس شورا 1373شغل مصوب  کياز   شی ب يتصد  تیممنوع قانون

مصلحت نظام    صیمجمع تشخ   ديی )با اصلاحات و تأ  1387و مقابله با فساد مصوب    ي ( قانون ارتقاء سلامت نظام ادار24)  ماده

 (، 1390در سال 

 كشور،  يسازمان دامپزشك  ياز سو يابلاغ  يو ادار  ي ها، ضوابط فندستورالعمل   ريسا

مقدم دانسته    يو شركت  يرا بر منافع شخص   يو مصالح عموم   ي كه در چارچوب ضوابط فوق، منافع مل   ميگردي و ملتزم م   متعهد

را    ري موارد ز  يدامپزشك  زاتیاز لوازم و تجه   ي بردارو واردات، عرضه و بهره IVC كد  افتي مربوط به در  ي هاتیو در انجام فعال

 :ميینما تيطور كامل رعابه

 تعهد   ي بندها 

 :ي قانون   ت ی مسئول   رش ي پذ 

  IVC و ضوابط صدور كد  طي مطابق ضوابط »دستورالعمل شرا IVC و صدور كد  ي از دارا بودن گواه   ي ناش  ي هات یمسئول  هیكل

  ، يادار   يي بوده و در صورت هرگونه تخلف، پاسخگو  نجانبان ي ا /نجانبيبر عهده ا  « ي دامپزشك  زات ی و مجوز ورود لوازم و تجه

 .میهست راي را مطابق مقررات پذ ي فری و ك ي حقوق

 :ي اطلاعات فن   انطباق 

مطابقت   IVC يشده با مفاد گواه مدارک ارائه  ريو سا  (IFU) ها، بروشوركاتالوگ   يو مشخصات مندرج بر رو  ي فن  اطلاعات 

از سازمان    دي مستلزم اخذ مجوز جد  ون، یزاسیلي استر  ند يفرآ   ا يكشور سازنده    ، يطراح   ،ي در مشخصات فن  ر ییكامل دارد. هرگونه تغ

 .است يبعداز واردات محموله  ش ی كشور پ ي دامپزشك

 :تی ف ی و نظام ك   ي فن   ت ی صلاح 

مد   سازنده نظام  و حفظ  استقرار  به  متعهد  واردكننده  مطابق   (Quality Management System) تیفیك   تيريو 

 .باشندي م ISO 14971 هيبر پا  سکير  تير يو نظام مد ISO 13485 استاندارد

 :مجوز  بلااثرنمودن   / لغو   / ق ی تعل   حق 

ز   يسازمان مبن  ص یصورت تشخ  در اثرات  برا  باران يبر وجود  انسان، ح  يمحصول  سازمان    ست،يز   طی مح  ا ي  وانی سلامت 

مطالبه   ا يحق اعتراض   ن يو متعهد دي نما يا بلااثر  لغو   ،قی دائم تعل  اي طور موقت كشور مجاز است مجوز صادره را به  ي دامپزشك

 .خسارت نخواهند داشت

 :ي و فن   ي ت ي ر ي مد   رات یی تغ   اعلام 



 

 

روز    15حداكثر ظرف مدت    دي شركت با  يقانون   نده ينما  اي   يمسئول فن  رعامل، يمد  ره،يمدئتیه  ي اعضا  بیدر ترك  ریی تغ  هرگونه

 .كشور اعلام گردد  يبه سازمان دامپزشك ر ییتغ خياز تار  يكار

 :(PMS/Vigilance) يمن ي ا   ش ي پا   نظام 

ناخواسته    ي دادهايرو   يده و نظام گزارش (Post-Market Surveillance) پس از عرضه شي نظام پا  يبه اجرا  متعهد

 .می ساعت پس از وقوع هست 72كشور حداكثر ظرف  يبه سازمان دامپزشك  (Vigilance) يو جد

 :(Recall & CAPA) ات ي و شكا   فراخوان 

فراخوان  متعهد نظام  استقرار  رس(Recall Program) به  شكا   يدگ ی،  اصلاح   ات،يبه  اقدامات  پ  يو   رانهیشگیو 

(Corrective and Preventive Actions - CAPA)  میسوابق مرتبط حداقل به مدت ده سال هست  ي و نگهدار. 

 :(UDI) كتا ي   يي و شناسا   ي اب ي رد 

پ  متعهد رد  يسازاده یبه  شناسه   (Traceability) محصولات  يابي نظام  درج   Unique Device) زیتجه  يكتايو 

Identifier - UDI)   میباشي كشور م ي سازمان دامپزشك يهادر سامانه   يبردارو بهره  ل يو ثبت اطلاعات نصب، تحو. 

 :(Major Changes) عمده   رات یی تغ   اعلام 

قبل از    دي محصول با  سکيكلاس ر  اي   لي استر  ند ي، فرآIFUبرچسب،    ،يمجاز، طراح   ندهيدر سازنده، نما ياساس   ریی تغ  هرگونه

 .رديسازمان انجام پذ ديی و با كسب تأ يواردات محموله بعد

 :و كامل  ح ی اطلاعات صح   ارائه 

، ابطال  IVC يكشور مجاز است نسبت به لغو گواه   يناقص، سازمان دامپزشك  ايصورت احراز ارائه اطلاعات خلاف واقع    در

 .دي اقدام نما يقانون  ير یگیمجوز واردات و پ

 :تبصره

  ، ي دفترخانه رسم  يمحضر  يو گواه   ن يكامل متعهد  يبوده و بدون امضا IVC كد  صیصدور و تخص  يتعهدنامه مبنا  نيا

 .نخواهد بود  ي قابل بررس ي دامپزشك  زاتی مجوز واردات تجه د يتمد ا يدرخواست صدور  گونهچ یه

 ن ي متعهد   د يی و تأ   امضا 

 امضا و مهر     )در صورت وجود(  يشماره نظام دامپزشك       ي شماره مل         ي نام و نام خانوادگ              سمت 

     رعامل ي مد 

     ره ي مد ئت ی ه   عضو 



 

 

     ي فن   مسئول 

 :ي دفترخانه اسناد رسم   د يی تأ 

 .باشدي دفترخانه م   ني ا ديی تعهدنامه مورد تأ ن يا  لي امضاكنندگان ذ ت يصحت امضا و هو لهیوسن يبد

 ............... شهردفترخانه ............   شماره

 سردفتر  ي و امضا مهر


