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 فهرست مطالب: 

                                                                                                                              

    فصل اول : كليات         

            مقدمه                                                                                                                        

                       ( هدف                                                                                                       1ماده 

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

  ( مسئوليت اجرا                                                                                                            4ماده 

    ( قوانين و مقررات مرتبط                                                                                                 5ماده 

   ( ساختار اداري 6ماده 
 

ضوابط   و  شرايط   : دوم  ورود  گواهي  فصل  مجوز  و  مواد(    اقلام   وترخيص ثبت  و  لوازم  )تجهيزات، 

 دامپزشكي 
                                          

 )تجهيزات، لوازم و مواد(  دامپزشکي  اقلامو ترخيص  صدور گواهي ثبت و مجوز ورود (7ماده 

 ي لوازم و مواد( دامپزشک  زات، ياقلام )تجهو ضوابط صدور مجوز واردات و ترخيص  ط يشرا  (8ماده 

 ي لوازم و مواد( دامپزشک  زات،ي)تجه مسئوليت شركت دارنده مجوز ورود اقلام  (9ماده 

 مجوز ورود  ثبت، گواهي موارد عدم تمديد و يا اعلام عدم اعتبار ( 10ماده

 ص ي ترخ اخذ مجوز  و مدارک لازم جهت ط يشرا( 11ماده 

 شرايط متقاضي پروانه مسئول فني و شرح وظايف مسئول فني  ( 12ماده

 پيوست :          

، مجوز  گواهي ثبتاز    يبردار  مرتبط با صدور و بهره  ي و ادار  يقانون ،يضوابط فن رعايت  شامل   ( مندرجات تعهد نامه1پيوست شماره
  ص اقلاميورود و ترخ
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 بنام خدا 

 فصل اول: كليات

 مقدمه:

و ضرورت ايجاد بستر عملياتي    )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي   اقلاممند و كارآمد  نظر به اهميت تأمين، توزيع و عرضه نظام 
مديريتي مؤثر و  سازي اجراي مقررات ابلاغي و انطباق آن با ضوابط بهداشتي و  سازي و يکنواختمنظور تسهيل، يکسان   مناسب به

صدور گواهي ثبت اقلام )تجهيزات، لوازم    «و همچنين در راستاي تسهيل و تسريع ارائه خدمات به واردكنندگان، دستورالعمل   كارآمد
( قانون سازمان دامپزشکي كشور تهيه  9( و )8(، )7( و مواد )3نامه اجرايي بند )ز( ماده )مستند به مفاد آيين  » و مواد( دامپزشکي

دامپزشکي كشور، در جلسه مورخ   تأييد در شوراي معاونين سازمان  و  از طرح    ابلاغ   اجرا  جهت  ،03/1405/ 11گرديده و پس 

 .گردد مي

 هدف  -1ماده 

نامه اجرايي بند  ، مستند به آيين گواهي ثبت، مجوز ورود و ترخيص اقلام )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکيين ضوابط و شرايط  يتع«

 » (1392نامه ابلاغي سال ( قانون سازمان دامپزشکي كشور )آيين 9( و ) 8) ،  (7( و مواد ) 3ماده ))ز( 

 تعاريف، واژه ها و اصطلاحات   - 2ماده 

 واژه ها و اصطلاحات با تعاريف زير به كار مي روند: ، در اين مقررات

 سازمان دامپزشکي كشور  سازمان:

 : اداره كل دامپزشکي استان اداره كل

 سازمان دامپزشکي كشور  و ايمني خوراک درمان  ،دارو مركز: مركز

سازمان  دارو، درمان و ايمني خوراک    مركز )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلام    و صدور گواهي ثبت   بررسي كميته فني    :كميته 

 دامپزشکي كشور 

معاونت تشخيص، دارو و مديريت درمان    مواد( دامپزشکي)تجهيزات، لوازم و  اقلام    ثبت  گواهيو صدور    بررسي كميسيون  كميسيون:  

 دامپزشکي كشور سازمان 

 
 

  جهتافزار، ايمپلنت، معرف، تركيب و همچنين هر جزء، قطعه يا لوازم جانبي مرتبط كه  هرگونه ابزار، دستگاه، افزار، نرم   تجهيزات:

رود و اثر اصلي آن از  كار مي حمايت از حيات به   و حيوانات و با اهداف تشخيصي، پايشي، پيشگيرانه، درماني، تسکيني    براي استفاده  
منظور  اين اقلام، در صورتي كه به   (.هرچند ممکن است چنين اثراتي را تسهيل نمايد )زايي يا متابوليک نباشد  نوع فارماكولوژيک، ايمني 

  همچنين لوازم جانبي  شوند. تحقق يک يا چند مورد از اهداف زير مورد استفاده قرار گيرند، در زمره تجهيزات دامپزشکي محسوب مي 
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(Accessories)  و مواد مصرفي (Consumables)   وفق تعاريف مستقل مندرج در اين دستورالعمل، در دامنه شمول اين تعريف قرار

 .گيرندمي

 

 به تعويق انداختن آسيب يا معلوليت  و  بيماريعلائم  كاهش   ، درمان تسکين،  گيري، شتشخيص، پايش، پي -1

 حمايت، حفظ يا پشتيباني از تداوم فرآيند حيات حيوان  -2

 تحقيق، بررسي، جايگزيني، اصلاح يا تعديل فرآيندهاي فيزيولوژيک، آناتوميک يا پاتولوژيک  -3

فرآيندهاي سترون   -4 يا تسهيل  انجام  به ايجاد،  پسماندهاي عفوني،  پاكسازي وسايل، محيط و  اجراي  سازي، ضدعفوني و  منظور 
 مطلوب اقدامات درماني دامپزشکي 

 گذاري، مديريت توليدمثل، مقيدسازي، كنترل و ساير كاربردهاي مرتبط با مداخلات دامپزشکي نشانه  -5

گردد تا دستگاه قابليت كاربرد  تعويض يا مکمل به تجهيزات دامپزشکي ملحق مي   عنوان بخش قابل اي است كه بهوسيله   :لوازم  

 شده توسط سازنده را فراهم آورد.  مطابق هدف تعيين 

شود كه در فرآيند توليد، مونتاژ، كنترل كيفيت، يا  افزار اطلاق مي افزار و سختبه هر نوع ماده اوليه، اجزاء، قطعات، و انواع نرم  مواد : 

ممکن است ماهيت مصرفي داشته باشند كه در اين صورت، مواد    مواد  .گيرندبندي تجهيزات دامپزشکي مورد استفاده قرار مي بسته

 .شوندناميده مي  (Consumables) مصرفي تجهيزات دامپزشکي

مؤسسات آموزشي و پژوهشي كه و    ، نهادهاي عمومي غيردولتي ي دولتي يا غيردولتيهاسازمان   و  هاكليه شركت   شخص حقوقي:

 .باشندوفق قوانين و مقررات جاري، مجاز به فعاليت در زمينه واردات لوازم و تجهيزات دامپزشکي مي 

  يا دكتري تخصصي دامپزشکي با پايه مدرک دكتري عمومي دامپزشکي  ي با مدرک دكتري عمومي دامپزشکيفرد مسئول فني:  

، مسئوليت نظارت بر اجراي ضوابط بهداشتي و مقررات ابلاغي از سوي سازمان دامپزشکي  از سازمان دامپزشکي كشور  پروانهكه با اخذ  

   .هاي مشمول اين دستورالعمل بر عهده دارد كشور را در فعاليت

به واردات    كه نسبت   )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي اقلامداراي اساسنامه فعاليت در امور واردات    شركتي است  :   وارد كننده

 .نمايداقدام مي  اقلام مذكور 

نمايندگي توزيع مطابق    يا در حوزه مربوطه )در صورت وجود(   (Authorized Representative) نماينده مجاز سازندهنماينده:  

 .قوانين كشور مبدأ، با تصريح حدود اختيارات و ارائه مستندات قانوني معتبر

كه وفق مقررات جاري فعاليت   )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلام  مجاز كليه واردكنندگان و توليدكنندگان  كننده:    تامين

 .نمايندمي
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به عنوان توزيع  ابلاغي  لازم از سازمان دامپزشکي كشور، وفق دستورالعمل    كه پس از دريافت مجوز  حقوقي   اشخاص  :توزيع كننده

 .گردند معرفي مي كننده اجازه فعاليت دارند

  سامانه خدمات دارويي، توانند پس از ثبت اقلام وارداتي در  هاي واردكننده نيز مي كننده، شركت هاي توزيع علاوه بر شركت   تبصره:

 .مراكز مجاز داراي شناسه يکتا اقدام نمايند  براي نسبت به ثبت اطلاعات توزيع

نامه:   ماده  آيين  )ز(  بند  اجرايي  نامه  مواد    ( 3)آيين  ابلاغي    ( 9)و  (8)و    ( 7)و  كشور  دامپزشکي  سازمان   04/92/ 26قانون 

هاي  دفاتر فني مرتبط در سازمان دامپزشکي كشور، شامل: دفتر قرنطينه و امنيت زيستي، دفتر بهداشت و مديريت بيماري :  دفاتر فني  

و مركز ملي تشخيص،    هاي آبزيانمديريت بيماري هاي دام، دفتر بهداشت و  طيور و زنبور عسل، دفتر بهداشت و مديريت بيماري 

 .هاي مرجع آزمايشگاه 

، سامانه  (CERT.IVO.IR) هاسامانه صدور پروانه  هاي الکترونيکي سازمان دامپزشکي كشور، شاملها و سامانه درگاه :  سامانه

دارويي قرنطينه (D.IVO.IR) خدمات  يکپارچه  ثبت   (E.IVO.IR) و سيستم  درخواست كه جهت  بررسي  ها و صدور  اطلاعات، 

 .گيرندمجوزهاي مرتبط مورد استفاده قرار مي 

 ر اي كه جهت توليد محصولات دامپزشکي، داراي مجوز توليد معتبشركت يا مؤسسه :  مجازتوليد كننده 

(PRODUCTION CERTIFICATE) باشدصلاح كشور متبوع مي از مرجع يا مراجع ذي. 

(IVC)   :IRANIAN VETERINARY CODE( پانزده  پروانه15شناسه  صدور  سامانه  طريق  از  كه  كالا  رقمي      ها( 

(CERT.IVO.IR)گردد يا توليد داخل صادر مي )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي وارداتي گواهي ثبت جهت صدور.   

اقلام )تجهيزات، لوازم و مواد( جهت  مربوط به  اختصاصي    پروانه  :(REGISTRATION CERTIFICATE)   ثبت گواهي  

    .ورود به كشور

)تجهيزات،    اقلام مجاز بودن فروش  گواهي صادره در خصوص    :(FREE SALE CERTIFICATE) گواهي فروش آزاد  

صلاح كشور توليدكننده صادر شده و بايد به تأييد سفارت يا  خارجي كه به زبان انگليسي توسط مرجع ذي   لوازم و مواد( دامپزشکي 

 .دفتر )كنسولگري( حافظ منافع جمهوري اسلامي ايران در كشور صادركننده برسد

بازرگاني كشور  سندي كه دلالت بر محل ساخت كالا دارد و توسط اتاق  ( :CERTIFICATE OF ORIGINگواهي مبداء )

 . گردد تنظيم و تصديق مي  كالا سازنده، به تقاضاي صادركننده 

 

 دامنه كاربرد  -3ماده 

  )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  مجوز ورود و ترخيص اقلام ،  گواهي ثبتمنظور تعيين ضوابط و فرآيند صدور  اين دستورالعمل به
( قانون سازمان دامپزشکي كشور تدوين گرديده و دامنه كاربرد آن شامل  9( و )8(، )7( و مواد )3نامه اجرايي بند )ز( ماده ) موضوع آيين 

 .باشد دامپزشکي مي )تجهيزات، لوازم و مواد(   اقلامكليه 
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  : وضعيت  خاص   موارد   شرايط،   خصوص   درتبصره  پيش و  چارچوب  بينيهاي  در  كه  است، نشده  نشده  تصريح  دستورالعمل  اين 
 .گيري حسب مورد با نظر رئيس سازمان دامپزشکي كشور انجام خواهد شدتصميم 

 مسئوليت اجرا  -4ماده

)تجهيزات،    اقلاممجوز ورود و ترخيص  ،  گواهي ثبت  بوده و كليه متقاضيان دريافت  مركزمسئوليت اجراي اين دستورالعمل بر عهده  
 .باشنداين دستورالعمل مي  هاي به رعايت مفاد و الزام ملزم دامپزشکي لوازم و مواد(  

 قوانين و مقررات مرتبط -5 ماده

 1350انون سازمان دامپزشکي كشور مصوب سال ق  -5-1

   )مجلس شوراي اسلامي( 1372/ 4/7مقررات صادرات و واردات وزارت صمت مصوب  انون ق  -5-2

   قانون سازمان دامپزشکي ( 9( و )8(، ) 7مواد ) و   3ماده  آيين نامه ي اجرايي بند )ز(  -5-3

 ساختار اداري   -6ماده 

 اركان اجراي اين دستورالعمل عبارتند از: 

  كميته -1-6

   كميته : اعضاي - 6-1-1 

 ( )رئيس مركزدارو ، درمان و ايمني خوراکرئيس  -

 ( دبير) مركز درمان معاون    -
 )عضو(  مركز  دارو معاون    -
 ( عضواردات )رئيس گروه و -
 )عضو( نظارت بر توليدگروه   ئيسر -
 رئيس گروه نظارت بر توزيع)عضو(  -
 )عضو(  ثبت مطالعات و رئيس گروه -
 )عضو(  )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي اقلامكارشناس فني صادرات و واردات  -
 دفاتر فني مرتبط در صورت لزوم  -

 

   :كميتهشرح وظايف   -6-1-2

لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلاممسئوليت بررسي و احراز انطباق مشخصات      - با مقررات موضوع اين    )تجهيزات،  مورد درخواست 
 دستورالعمل  
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 )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلام  نحوه واردات گواهي ثبت، صدور  تخاذ تصميم در خصوصا -       

 و مجوز ورود مربوطه  گواهي ثبت  اعتبارتعيين مدت  -

فرآيندهاي صدور  گيريتصميم   - با  مرتبط  مشکلات  و  موانع  رفع  ثبت،   درخصوص  توزيع    گواهي  و  ترخيص  ورود،   اقلام مجوز 

 شده، بر مبناي مستندات و اطلاعات فني ارائه )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي

واردات در مواردي كه به دلايل قابل قبول، امکان انجام بازديد از سايت توليدكننده خارجي  گيري درخصوص صدور مجوز تصميم  - 

 .فراهم نگردد 

و مديريت  ، دارو ارجاعي از سوي رئيس سازمان دامپزشکي كشور يا معاون تشخيصمرتبط بررسي و اتخاذ تصميم در ساير موارد  - 

 درمان سازمان 

ها، با  ها توسط ادارات كل دامپزشکي استان نظارت بر حسن اجراي آن ،  (PMS)ه  هاي پايش پس از عرضبرنامهبررسي، تصويب    - 

 كنندگان همکاري واردكنندگان و توزيع

 كنندگان همکاري واردكنندگان و توزيعبا  (Recall) و فراخوان (Vigilance) دهي رويدادهاي ناخواستهگزارش -

 

   كميسيون -2-6

 :  ون يسيكم ياعضا -6-2-1 

 باشد:  ي م ر يشامل اشخاص ز  ونيسيكم ي اعضا
 ( س يدرمان)رئ تي ر يمد ، دارو وصيمعاون تشخ -
 ) نائب رئيس(  دارو، درمان و ايمني خوراک مركز رئيس  -

 معاون درمان مركز )دبير(  -
 معاون دارو مركز )عضو(  -
 رئيس گروه واردات )عضو( -
 توليد)عضو( رئيس گروه نظارت بر -
 رئيس گروه نظارت بر توزيع)عضو( -
 رئيس گروه مطالعات و ثبت )عضو( -
 رأي به عنوان مدعو با حق   موضوع حسب  مرتبط ي دفاتر فن  كل  رانيمد  -
 بدون حق رأي  كميسيون ساير مدعوين به تشخيص رئيس  -
 وه يکنفر از اعضاء رسميت مي يابد. لانصف بع  كميسيون با حضور : 1تبصره-
 . نظر گروهي كه شامل رئيس جلسه است به عنوان مصوبه تلقي مي شود،  : در صورت برابر شدن آرا اعضاي حاضر در جلسه2تبصره  -

 :  ونيسيكم ف يشرح وظا  -6-2-2

 فني  ي رسيدگي و اخذ تصميم نسبت به اعتراض متقاضي در خصوص تصميم كميته  -

 فني  كميتهرسيدگي و اخذ تصميم در خصوص موارد ارجاعي از  -
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( قانون سازمان دامپزشکي كشور  13مجوز ورود، بر اساس موارد مندرج در ماده ) گواهي ثبت،   در خصوص تعليق يا ابطال رسيدگي  -

 .نامه اجرايي بند )ز(( آيين 10و ماده ) 
بر اساس عوامل اثر گذار    كه  در مواردي  آن  و مقدار   موضوع اين دستورالعمل  ثبت نشدهم  اقلا  تصميم گيري در خصوص مجوز ورود  -

 و حوادث غيرمترقبه كه از شمول مقررات اين دستورالعمل خارج مي باشند. 

 صدور مجوز ورود  عدم اعتبار گواهي ثبت و لام تصميم گيري در خصوص موارد عدم تمديد و يا اع  -

 ساير موارد به تشخيص رئيس كميسيون  تصميم گيري در خصوص  -

 

)تجهيزات، لوازم و مواد(    اقلامو ترخيص    مجوز ورود   گواهي ثبت، صدورفصل دوم: شرايط و ضوابط  

 دامپزشكي 

 

 )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشكي  اقلام  و ترخيص  مجوز ورود گواهي ثبت، يند صدورآفر -7ماده 

   گواهي ثبتصدور مدارک مورد نياز -1-7

درخواست صدور    تواندي باشد، م )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي    اقلام  آن شامل واردات   تيكه حوزه فعال  ي حقوق  ت يهر شخص
ارائه مركز  به در سربرگ شركت،   ،يصورت رسم  به  را  )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکيو ترخيص اقلام و مجوز ورود  گواهي ثبت

 .د ي مجوزها نسبت به ثبت درخواست اقدام نما يدرگاه مل  ق يطر  نموده و

  ي در سامانه مربوط بارگذار  ي توسط متقاض   د ي با،  )مهر و امضاء(ر پس از تاييد توسط مسئول فني و مدير عامليو مستندات ز   مدارک 
 سازمان ارائه شود. همچنين اصل مدارک بايد در محل شركت نگهداري و عندالزوم به . مركز ارسال گردد بهو جهت بررسي  گردد

 )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلامثبت، واردات  نه يدر زم ت يمجوز فعال حيشركت با تصر اساسنامه  -1-1-7
   شركت رات يي تغ ني و آخر سيتأس ي آگه ي رسم  روزنامه -2-1-7
   و شماره تماس دفتر كار شركت آدرس  -3-1-7
 ي مسئول فن پروانه ي معتبر  -4-1-7

سفارت  تاييد  (، با  ترجمه رسميبه زبان فارسي )يا گواهي نمايندگي  شركت توليدي يا شركت توزيع كننده  معرفي نامه از    -5-1-7
   وزارت امور خارجه اسناد جمهوري اسلامي ايران و اتاق بازرگاني در كشور مبدا و اداره ي تاييد 

ارائه نسبت به    ع يتوز  ندهينما   اي مجاز    ندهينما  ق ياز طر، لازم است متقاضي  سازنده  ياز سو  يندگ ينما  عدم دريافت  در صورت   -  تبصره
 . اقدام نمايد معتبر،  ي قانون ق يتصد  ري با مس ارات، يمربوط به حدود اخت مثبته قراردادها و اسناد 

 )يا مدارک معادل معتبر(  (QMS) تيفيك تير يمد ستم يمعتبر س يگواه  -6-1-7

 مورد درخواست  )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي اقلام ي فن كاتالوگ  -7-1-7
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 )مخصوص تجهيزات با مصرف دو گانه پزشکي و دامپزشکي( معتبر CE (Conformity European) هيد ييتأ  -8-1-7

ادعا   در  -  تبصره مقررات CE انطباق  يصورت   ارائه  ،MDR (Medical Device Regulation (EU) 2017/745) تحت 

Declaration of Conformity همراه شمارهبه NB (Notify Body) از جمله  معادل   ري صورت ارائه مس  ني ا  ري معتبر؛ در غ FDA  

510(k) یا PMA (Premarket Approval)  ،UKCA (UK Conformity Assessed)   ا  رشگزا  اي و  نوع  و    يمن ي آزمون 

   (EMC – Electromagnetic Compatibility) يس يالکترومغناط يسازگار

 )مخصوص تجهيزات با مصرف دو گانه پزشکي و دامپزشکي( ISO 14971 استاندارد  ي محصول بر مبنا  سکير   ت يريمد   ل يفا   -9-1-7

 محصول  ياختصاص  ي با استانداردها معتبر انطباق هاي  يگواه  ارائه ي يکي از مورد، حسب  -1-7- 10

مطابق     (IFU – Instructions for Use) محصولاستفاده از  دستور    ا يبرچسب و دفترچه راهنما    نمونهحسب مورد،      - 1-7- 11
دامپزشکي  يپزشک   زاتيتجه  يکتايهمراه شناسه    بههاي معتبر   استاندارد رد   و   UDI – Unique Device) يجهان  يابيجهت 

Identifier) 

 معتبر حسب مورد ارائه گواهي فروش آزاد  -1-7- 12

  يگواه  ي كنسول قيدفتر حافظ منافع، امکان تصد  ا يمختلف از جمله عدم وجود سفارت  ليكه به دلا  ييدر خصوص كشورها:   تبصره
و    يفن   ،ي حقوق  ي هات يمسئول  ه يبر تقبل كل  ي شركت مبني    همراه تعهدنامه  فروش به   ي فروش وجود نداشته باشد، ارائه اصل گواه

 .است يشده الزام فروش ارائه  ياز اصالت، اعتبار و آثار مترتب بر گواه  يناش  يقانون

 ران ي ا ي اتم ي ، ارائه مجوز معتبر از سازمان انرژX مولد پرتو زاتي خصوص تجه در   -1-7- 13

مقررات صدور  ي تقاضم  تعهدنامه  -1-7- 14 چارچوب  ثبت  در  مبن گواهي  ورود،  مجوز  رعا  يو  قانون  هيكل  تيبر  و    يفن  ،يالزامات 
 )پيوست شماره يک( يدامپزشک زات يتجه و عوارض ناخواسته ي عيمترتب بر واردات، عرضه، توز يهات يمسئول

  گواهي ثبت،  لغو   ق، يحسب مورد منجر به تعل  تواند ي شده و م  ي مجوز تلق   ط ي تخلف از شرا،  تعهدنامههاي    رعايت بند عدم    :   تبصره 
 وفق مقررات مربوط گردد.  ي قانون ي اجراها ضمانت  ريمجوز ورود و اعمال سا 

 

 بررسي درخواست متقاضي -2-7

 مدارک و مستندات ارائه شده توسط كارشناس فني مركز  بررسي  -1-2-7

روز     20مدارک بارگذاري شده پرونده جهت رفع نقص به متقاضي عودت داده شده و متقاضي حداكثر   در در صورت نقص  - 7- 2- 2 
   زمان دارد تا رفع نقص را انجام دهد، در غير اين صورت درخواست ابطال مي گردد.  

مطالعات كتابخانه اي آن توسط كارشناس مركز صورت گرفته و جهت بررسي به كميته  ،  در صورت تاييد مدارک ارائه شده-3-2-7
 فني ارجاع مي گردد.  
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روز كاري پس از ابلاغ زمان دارد نسبت به ثبت اعتراض    15در صورت عدم تاييد در كميته فني متقاضي پس از گذشت    -4-2-7
 اقدام نمايد تا در اولين جلسه كميسيون ثبت بررسي گردد.  

وارداتي در كشور مبدأ، مطابق ضوابط و    )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي   اقلامزديد از سايت توليد  در صورت لزوم، با:  1تبصره 

 .خواهد شد ترتيبات اعلامي سازمان انجام 

 توسط كميته فني مجددا بررسي گردد. سال از آخرين ارزيابي ميداني مي تواند  5صلاحيت واحد توليدي حداكثر پس از 

متقاضي موظف است تمهيدات لازم را جهت انجام بازديد از  ص كميته فني، يبنا به تشخد ي انجام بازد لزومصورت  در :3تبصره  

 .( ماه از تاريخ شروع بررسي فراهم نمايد6مدت شش )  ظرف  حداكثرسازنده،  كارخانه

نشده، امکان  بيني در مواردي كه به دلايل قابل قبول، از جمله وقوع حوادث غيرمترقبه در ايران يا كشور مبدأ، يا ساير شرايط پيش 
گيري در اين خصوص بر عهده كميته فني خواهد بود؛ در غير اين صورت،  انجام بازديد در مهلت مقرر فراهم نگردد، تصميم

 .شوددرخواست ملغي تلقي مي 

(  20مراتب حداكثر ظرف مدت بيست )پس از بازديد از سايت توليد،  در صورت عدم تأييد صلاحيت كارخانه توليدكننده،      -5-2-7

 .گرددبه متقاضي اعلام مي  مركز سوي صورت مستند از   روز كاري، به 

 مدارک ارائه شده و تاييديه مطالعات كتابخانه اي توسط كميته فني، صدور گواهي ثبت بلامانع مي باشد. در صورت تاييد   -7-2-6

گردد  سازمان دامپزشکي كشور اعمال مي ( قانون  13ماده )اي يا تأمين اضطراري، مطابق  در موارد اضطراري، ترتيبات مداخله    - تبصره  

 .باشدكه خارج از شمول اين دستورالعمل مي 

 گواهي ثبت  صدورالزامات   -3-7

   .صورت الکترونيکي  از طريق سامانه و به  هاي مصوب،مطابق تعرفه  توسط شركت متقاضي، تثب  گواهي  صدور  پرداخت هزينه  -1-3-7

)تجهيزات، لوازم و    اقلامو ترخيص    ورود و مجوز    گواهي ثبت  متقاضي صدور  ي اجراي كامل تعهدات مندرج در تعهدنامه    -2-3-7
 . (1) مطابق پيوست شماره مواد( دامپزشکي

 . درگاه ملي مجوزهاطريق   از  )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلام جهت گواهي ثبت، صدور   -3-3-7

در صورتي كه شركت توليدكننده خارجي يا نماينده رسمي داراي مجوز فروش، در هر مرحله از فرآيند، شركت ديگري را با    تبصره: 
گواهي    عنوان نماينده رسمي در جمهوري اسلامي ايران معرفي نمايد، ادامه مراحل صدور مدارک و مستندات قانوني معتبر به ارائه  

 .گردد با نماينده جديد انجام مي  ،ثبت

 و ضوابط صدور مجوز واردات و ترخيص  طيشرا  - 8ماده

  .باشدمعتبر و مجوز ورود و ترخيص از سازمان دامپزشکي كشور مي  گواهي ثبت  واردات لوازم و تجهيزات دامپزشکي منوط به اخذ
 . مدارک زير را در سامانه جامع تجارت بارگذاري نمايد شركت متقاضي موظف است 

   سامانه اخذ شده از  كالاي مورد نظر گواهي ثبت -
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توليدكننده يا شركت داراي مجوز فروش صادر گردد و حداقل شامل  بايد در سربرگ شركت  (Proforma Invoice) فاكتورپيش  -
 :اطلاعات زير باشد

  نام فروشنده و خريدار، نام و مشخصات كامل محصول، نام كشور سازنده، نام كارخانه توليدكننده، شرايط نگهداري، نوع و 

 .تاريخ اعتبار آن  تاريخ صدور و  فاكتور وونقل، تعداد دفعات حمل، شماره پيش بندي، نحوه و وسيله حمل مشخصات بسته 

عنداللزوم  و  فاكتور بايد توسط مديرعامل و مسئول فني شركت تأييد و امضاء شده و در محل شركت نگهداري گردد    اصل پيشتبصره:  

 .به سازمان ارائه شود 

 .گردد در صورت تکميل و تأييد مدارک، مجوز واردات صادر مي -

برداري، ممنوع  منظور عرضه، مصرف يا بهره   دوم، به  دست   مستعمل يا  )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلامواردات   -1تبصره  

 .باشد مي

صرفاً با ارائه گواهي مبدأ معتبر  شركت واسطه  تفاده از  اس  ،و ايمني خوراک  درمان  ،دارومركز در شرايط خاص و با تشخيص    -2  تبصره
صادره از سوي سازنده مجاز   (Type Test Reports) يا گزارش آزمون نوع (Certificate of Conformity) گواهي انطباقو  

 .خواهد بود

ساير قوانين    رعايت شده، در صورت شده يا بازسازي نوسازي (High Tech) واردات لوازم و تجهيزات دامپزشکي پيشرفته -3تبصره  
 .با تصويب كميته فني بلامانع است ،  و مقررات مربوطه

وارد نگرديده و بارگيري يا حمل آن از كشور يا كشورهاي    محصول وارداتي مستقيماً از كشور توليدكننده در مواردي كه   -4تبصره  
  گواهي مشخصات صادره توسط اتاق بازرگاني كشور مبدأ و همچنين   (Certificate of Origin) ارائه گواهي مبدأ ،  ثالث انجام پذيرد

 .مراحل ترخيص الزامي استصادره از سوي شركت توليدكننده مجاز، براي انجام  (Specification Certificate) فني

هاي  در صورتي كه بنا به شرايط خاص كشور، واردات كالا توسط اشخاصي غير از نماينده رسمي سازنده مجاز باشد، مسئوليت  -5تبصره  

 .گونه مسئوليتي متوجه نماينده نخواهد بودفني، حقوقي و قانوني محصول وارداتي متوجه شركت واردكننده بوده و هيچ 

 

 )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشكي  اقلاممسئوليت شركت دارنده مجوز ورود  - 9ماده 

با كالاي واردشده، در كليه مراحل، بر عهده    وارداتي  )تجهيزات، لوازم و مواد(  دامپزشکي  اقلامكيفيت  مسئوليت عدم انطباق    -9-1

 .باشدشركت واردكننده مي 

لوازم و مواد( دامپزشکي   اقلاموارد كننده ي  شركت   -2-9  يا    )تجهيزات،  توليد  يا خاتمه  توقف  تعليق،  موظف است در صورت 

 .اعلام نمايد  مركز صورت مکتوب به در كشور مبدأ، مراتب را بلافاصله و به  )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلامبازاريابي 

شامل    )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي اقلامشركت واردكننده موظف است نسبت به تهيه و نگهداري پرونده اطلاعاتي   -3-9

رساني اقدام نمايد. ارائه هرگونه  هاي رسمي اطلاع يا ساير روش  (IFU) ، بروشور، كاتالوگ، دستورالعمل استفاده(Label) برچسب
 .مغاير با مندرجات مستندات ذكر شده مجاز نمي باشداطلاعات 
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دهي حوادث و  و نظام گزارش  (Post-Market Surveillance – PMS) شركت موظف است نظام پايش پس از عرضه -4-9

( ساعت از زمان اطلاع، به 72را برقرار نموده و رويدادهاي جدي را حداكثر ظرف مدت هفتاد و دو )  (Vigilance) عوارض ناخواسته

 .سازمان گزارش نمايد

برنامه فراخوان -5-9 داشته   بندي   سطح (Recall) شركت موظف است  اقدامات اصلاحي و    شده  و سوابق مربوط به شکايات، 

 .نگهداري نمايد ( سال 10و فراخوان را حداقل به مدت ده ) (CAPA) پيشگيرانه

نصب   بر روي آن  هر قلم كالا  (UDI) زتجهي   سريال يا شناسه يکتاي   بايد به شکلي باشد كه  رهگيري و رديابي محصولات  -6-9

 انجام پذيرد.  سامانه و ثبت اطلاعات مربوط در گردد

 مجوز ورود  ثبت، گواهي موارد عدم تمديد و يا اعلام عدم اعتبار -10ماده

و مجوز ورود صادره تمديد نخواهد شد يا از درجه اعتبار   گواهي ثبت  با رعايت فرآيند قانوني و حسب تصميم كميته فني، در موارد زير،  

 :گرددساقط مي 

مورد نظر از فهرست اقلام مجاز يا مورد استفاده در    )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي   اقلامدر صورتي كه به هر دليل،    -1-10

 .اسلامي ايران حذف گردد جمهوري 

شده در فرآيند  عدم اصالت، جعل، ارائه اطلاعات خلاف واقع يا غيرمعتبر بودن مدارک و مستندات ارائه در صورت احراز   -2-10

 .و مجوز ورود  گواهي ثبت صدور يا تمديد 

صلاح ملي از جمله سازمان دامپزشکي  مراجع ذي ، توسط  )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي   اقلام كه استفاده از   درصورتي  -3-10

المللي معتبر، ممنوع يا  صلاح بين كشور، سازمان انرژي اتمي ايران يا وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي، يا توسط مراجع ذي 

 .خطرناک اعلام گردد 

 .در كشور مبدأ )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلامدر صورت تعليق، توقف يا خاتمه توليد، ثبت يا بازاريابي  -4-10

از    -5-10 پس  پايش  به  مربوط  الزامات  اجراي  عدم  صورت  جديگزارش   (PMS)  عرضهدر  و  ناخواسته  رويدادهاي   دهي 

(Vigilance)، فراخوان (Recall) رهگيري محصولرديابي و  عدم  و (Traceability) ،مطابق ضوابط و مقررات ابلاغي. 

 صيترخ  اخذ مجوز و مدارک لازم جهت   طيشرا   -11ماده 

 .در سامانه جامع تجارت   )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي اقلامثبت درخواست ترخيص  -1-11

 (Commercial invoice) ي اصل فاكتور رسم -2-11

شده باشد. فاكتور  فاكتور ارائهفاكتور صادر شده و اطلاعات مندرج در آن دقيقاً منطبق با پيش همان صادركننده پيش فاكتور بايد توسط  

 :بايد اصل بوده و واجد شرايط زير باشد

 . صادرشده در سربرگ شركت توليدكننده و مشتمل بر نام كارخانه، نشاني محل كارخانه، نشاني اينترنتي، شماره تلفن   -1-2-11
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 .داراي امضاي مسئول يا مسئولين مجاز كارخانه و ممهور به مهر شركت توليدكننده  -2-2-11

 .، به تفکيک هر قلم كالا )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي اقلامدرج نام، مشخصات فني و شماره سريال   -3-2-11

و مجوز ورود«    ثبت  شده در »گواهيمشخصات و الزامات ثبت با    )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي  اقلامتأييد انطباق    -3-11

 .صادره از سوي سازمان دامپزشکي كشور

 ارائه اظهارنامه گمركي داراي شماره كوتاژ  -4-11

 هاي مربوطهارائه تأييديه امور مالي مبني بر پرداخت هزينه  -5-11

 پروفرم و مجوز ورود  -11-6

 ارائه گواهي مبدأ معتبر -11-7

 قبض انبار و بارنامه ارائه  -8-11

 ( packing list )  ارائه فهرست بندي -11-9 

   شرايط متقاضي پروانه مسئول فني و شرح وظايف مسئول فني:  -12ماده

 متقاضي پروانه مسئول فني :   شرايط  -1-12

 دامپزشکي   يعموم ي دانشنامه معتبر دكتردارا بودن حداقل    -

 كشور  ي در سازمان نظام دامپزشک تيعضو  -

 ران ي ا ياسلام ي جمهور ي رسم تيتابع -  

عدم اشتغال در دستگاه ها و سازمان هاي دولتي اعم از لشکري وكشوري، مراكز و موسسات آموزش عالي و تحقيقاتي دولتي و    -
    ي دولت  ي غيردولتي و نهادهاي عمومي و شركت ها

 بر اساس دانشنامه دكتري عمومي دامپزشکي مراجع  ري از سازمان و سا گر يمجوز اشتغال مشابه د  ايگونه پروانه    چينداشتن ه -

ح و ط موضوع مجازات    - ز-و   يمطابق بندها  ي و محروم نبودن از اشتغال به حرفه دامپزشک  يحرفه ا موثر  نهيشينداشتن سوءپ  -
 تيدر دوره محکوم   يشاغلان حرفه دامپزشک   يو حرفه ا  يبه تخلفات صنف   ي دگيرس  يينامه اجرا  ن ييآ  20مندرج در ماده    يانتظام   يها

 

 

 

 شرح وظايف مسئول فني :  -2-12
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 به منظور واردات  شور نظارت بر شرايط فني و بهداشتي كارخانجات توليدي خارج از ك بازديد و  -

 بهداشتي و كيفي محصول  مشکلاتتضمين سلامت و كيفيت محصول و پاسخگويي در برابر مراجع قانوني در صورت بروز  -

ت  زاهاي به كارگرفته شده و تجهي  ين نامه هاي مربوطه جهت حصول اطمينان از تطابق روشياعمال نظارتهاي پيش بيني شده در آ  -
مورد استفاده در توليد و كنترل محصول به نحوي كه محصولات وارد شده از نظر ايمني، ماهيت و كيفيت با استانداردهاي مربوطه و  

 .امات قانوني مطابقت داشته باشدزال

 دامپزشکي   تطبيق تمامي اطلاعات فني محصولات وارد شده با مجوز ورود اخذ شده از سازمان -

   نظارت بر شرايط فني و بهداشتي انبار محصول و كنترل روشهاي انبار داري -

 ديدگي محصولات  نظارت بر كنترل شرايط حمل و نقل و اطمينان از عدم فساد، آلودگي و آسيب -  

اداره    /براي جمع آوري محصولات توزيع شده مرجوعي يا معيوب و يا محصولاتي كه سازمان    Recallمسئوليت اجراي سيستم    -
كل به دليل وجود عدم انطباق ، دستور به جمع آوري آنها از سطح بازار نموده است و نظارت بر فرآيند مرجوع نمودن آنها و ارائه 

 ارش به ادارات كل و تنظيم صورتجلسات مربوطه زگ

 نظارت بر عمليات برچسب گذاري براساس ضوابط مربوطه قبل از عرضه به بازار  -

از قبيل مبداء، كارخانه  )  بررسي و تائيد كليه مدارک محصول وارداتي و تطابق كليه اطلاعات كالاي وارداتي با مجوز ورود صادر شده  -
 ( نام كالا، نوع كالا سازنده،

كه شامل مداركي براي  وم براي هر محصول  زواردات براي هرمحموله و در صورت ل ثبت سوابق واردات و مستندسازي پرونده    -

 .اثبات اعمال نظارتهاي لازم و انجام وظايف محوله به مسئول فني مي باشد

 رد شركت واردكنندهکادارات كل ناظر برعمل /ارش شش ماهه از كليه اقدامات فوق براساس شرح وظايف به سازمان زارائه گ -
 شركت در دوره هاي آموزشي مورد نياز مرتبط با حوزه فعاليت و نظارت بر برقراري دوره هاي آموزشي مورد نياز كاركنان در شركت  -
ساخت   - سري  مستندات  ويژه  به  آنها  ترخيص  و  واردات  ثبت محصولات  هاي  پرونده  با  مرتبط  مدارک  تائيد  و  بررسي  تدوين، 

يا ادارات كل و پيگيري فرآيند    پزشکيمحصولات وارد شده و ثبت و ضبط آن در بايگاني شركت و ارائه يک نسخه به سازمان دام
 ن اداري آ

 اخذ مجوز ورود محصولات وارداتي  -
 

 ماده تدوين و از زمان ابلاغ لازم الاجرا مي باشد.  13اين دستورالعمل در   -13ماده 
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 تعهدنامه 

 IVC گواهي ثبت، از   يبردارمرتبط با صدور و بهره يو ادار  يقانون  ، يضوابط فن تيخصوص رعا در

 )تجهيزات، لوازم و مواد( دامپزشکي اقلام ي مني و كنترل ا عيواردات، عرضه، توز  جهت

مجاز اسناد تعهدآور شركت، با مهر شركت، امضاء و ارائه    يو توسط صاحبان امضا  ميشركت تنظ  ي تعهدنامه در سربرگ رسم   نيا

 .گردد يم

 نيمتعهد مشخصات 

 :نجانبانيا

 ...........................  ملي شماره  به .................................   موسسه/شركت رعاملمدي ، .........................خانم/يآقا

 ي ........................... شركت مذكور به شماره مل رهيمدئت هي عضو  .........................، خانم/يآقا

 دامپزشکي....................   نظام شماره ي ........................... وشركت به شماره مل فني  مسئول .........................، خانم/يآقا

 :از جمله ران، ي ا ياسلام  ي جمهور ي و مقررات جار  نيكامل از قوان ي علم و آگاه با

 ؛ يو اصلاحات و الحاقات بعد 1350كشور مصوب  ي سازمان دامپزشک قانون

 كشور؛  ي( قانون سازمان دامپزشک 9( و ) 8(، )7( و مواد )3بند )ز( ماده ) يياجرا نامهن ييآ

 ؛ 1373شغل مصوب  کياز   شي ب يتصد  تيممنوع قانون

 (؛ ي)با اصلاحات بعد  1387و مقابله با فساد مصوب  ي ( قانون ارتقاء سلامت نظام ادار24) ماده

 كشور؛  ي سازمان دامپزشک  ي و مقررات ابلاغ يضوابط فن  ها،دستورالعمل 

 

صدور، استمرار    ط يشرا   نفکيعنوان جزء لاكشور و به   يسازمان دامپزشک   ي تيو حاكم  يقانون   يهاتي در چارچوب صلاح  له،يوسن يبد

 :ميينما  تيطور كامل رعا را به ر يمفاد ز م يگردي مرتبط، متعهد م  ي و مجوزها گواهي ثبتاز  يبرداراعتبار و بهره 
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 ي قانون   تيمسئول رشيپذ -1

تعهدات  از  ي ناش  ي هات يمسئول  هيكل رعايت  اعتبارعدم  استمرار  ثبت،  و  توز  زين  گواهي  عرضه،  ناخواسته ي   عيواردات،  عوارض    و 
عهده شركت بوده و در صورت  ، بر  كه مستند به شخص حقوقي/حقيقي متقاضي و مقررات مربوط  نيمطابق قوان   ،يدامپزشک   زاتيتجه

 .ميريپذ ي را وفق مقررات م يفر ي و حسب مورد ك ي حقوق ،يادار  يي هرگونه تخلف، پاسخگو 

 و مستندات ي انطباق اطلاعات فن -2

فن  هيكل ارائه   ري و سا   IFUها، ها، برچسبمشخصات محصول، كاتالوگ   ،ي اطلاعات  فرآ  مدارک  در  با    گواهي ثبت، صدور  نديشده 
  نديفرآ  ا يسازنده، كشور مبدأ    ، يطراح  ، يدر مشخصات فن   ر يي. هرگونه تغداشته باشد مشخصات مندرج در پرونده مربوط مطابقت كامل  

 .است ياز واردات محموله بعد  ش يكشور پ يسازمان دامپزشک  ز مجوز جديد امستلزم اخذ  ون، ي زاسيلياستر

 سکيو ر تيفيك تيرينظام مد -3

 .باشندي م شركت سازنده    7-1- 6بندمطابق با   (Quality Management System)   تيفيك  تيريظام مد نارائه ي  اردكننده متعهد  و

 اثر نمودن مجوز  بلا ا يلغو  ق، يتعل ارياخت -4

  ي سازمان دامپزشک  ست،يز  طي مح  ايسلامت انسان، دام    يوجود مخاطره برا  اي   يو قانون  يصورت احراز عدم انطباق با ضوابط فن  در

 .د يمرتبط اقدام نما  يمجوزها گواهي ثبت،بلااثر نمودن  ا يلغو   ق، يمقررات نسبت به تعلقوانين و  كشور مجاز است وفق 

 ي و فن   يتيريمد رات يياعلام تغ -5

كشور اعلام    يسازمان دامپزشکبه    مي بايد از زمان وقوعشركت    يقانون  ندهينما  اي  رهيمدئت يه  ياعضا  رعامل، يدر مد  رييتغ  هرگونه
 .گردد

 (Post-Market Surveillance / Vigilance) پس از عرضه  شيپا -6

و عملکرد محصول به سازمان    ي مني مرتبط با ا  ي ناخواسته و جد  ي دادهاي رو  ي ده پس از عرضه و گزارش   ش يبه استقرار نظام پا   متعهد 

 .ميباشي ساعت از زمان اطلاع، م  72كشور، حداكثر ظرف   ي دامپزشک

 (Recall & CAPA) رانهيشگيو پ ي و اقدامات اصلاح ات يفراخوان، شكا -7

  هيبوده و كل (CAPA) رانهيشگيو پ  ي اقدامات اصلاح يكنندگان و اجرامصرف  اتيبه شکا يدگ يبه استقرار نظام فراخوان، رس متعهد

 .ميي نماي م ي ( سال نگهدار10سوابق مربوط را حداقل به مدت ده ) 

 (UDI) زاتيتجه يكتايو شناسه   يابيرد -8

  ل،ي و ثبت اطلاعات مربوط به تحو  (UDI) زي تجه  ي کتاي، درج شناسه  (Traceability) محصولات  ي اب ينظام رد  يسازاده يبه پ  متعهد

 .ميباشي كشور م  ي سازمان دامپزشک ياعلام  يها در سامانه  ي بردارنصب و بهره 

 (Major Changes) ياساس رات يياعلام تغ -9
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از واردات    ش يمحصول، پ   سک يكلاس ر  ا ي  ل ي استر  ند ي، فرآ IFU،  برچسب   ، يمجاز، طراح   ندهيدر سازنده، نما  ي اساس   ريي تغ  هرگونه
 .كشور است ي سازمان دامپزشک پروانه ي جديد از مستلزم اخذ   ،ي محموله بعد

 صحت اطلاعات و ضمانت اجرا  -10

كشور مجاز است وفق مقررات نسبت به لغو    ي كننده، سازمان دامپزشک گمراه   ا يصورت احراز ارائه اطلاعات خلاف واقع، ناقص    در 

 .دي موضوع اقدام نما ي قانون ي ريگيمرتبط و پ  ي، ابطال مجوزها گواهي ثبت

مجاز اسناد تعهدآور و مهر شركت   يصاحبان امضا   يشركت و با امضا  يمعتبر محسوب شده، در سربرگ رسم   يتعهدنامه سند ادار  نيا

 .باشدي مرتبط م  يمجوزها  گواهي ثبت،و شرط صدور و استمرار اعتبار  دهي ارائه گرد

وفق مقررات مربوط خواهد    ي قانون  ياجراها شده و مشمول اعمال ضمانت  ي مجوز تلق   ط يتعهدنامه، تخلف از شرا  ن يمفاد ا   ت يرعا  عدم

 .بود

 و مهر شركت  امضاء

 امضاء     ي نام و نام خانوادگ     سمت

   مجاز( ي )صاحب امضا رعامل يمد

   مجاز(  ي)صاحب امضا  ره يمدئت يه عضو 

   ي فن مسئول

 شركت  مهر


