
  

 

 

 
 بسمه تعالی

 
 ثبت نمايندگیتشکيل شناسنامه و راهنمای 

 کمپانی های خارجی  

 اداره کل تجهيزات پزشکی

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

 
 متقاضی جهت تشکيل شناسنامه می بايست مراحل ذيل را طی نمايد:    

 : TTACثᛞت در سامانه 

 مي نمايد. وارد كردن اطلاعات مدير عامل و شركتمطابق تصاوير زير اقدام به  به ترتيب TTAC.IRپس از ورود به سايت  يمتقاض
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 ايميل و يا موبايل مدير عامل ارسال مي گردد.به  PasswordوUsernameپس از ثبت نام شركت 

 مي شود. TTACمتقاضي پس از دريافت رمز عبور مطابق مراحل ذيل وارد سامانه 
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 IMED.IRثبت در سايت 

 مطابق تصاوير زير اقدام به ثبت شركت حقوقي در سايت مذكور مي نمايد به ترتيب IMED.IR  متقاضي پس از ورود به سايت 
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 تشكيل پرونده جهت ثبت نمايندگي جديد از كمپاني سازنده :  

، لينك هاشناسنامه و نمايندگيبه سامانه ورود ترخيص تجهيزات پزشكي، منوي اطلاعات  loginپس از  متقاضي
 جديد را انتخاب مي نمايد.      نمايندگيدرخواست ثبت 

 با انتخاب اين لينك فرم زير نمايش داده مي شود:  

 

 در اين فرم دو امكان زير در دسترس خواهد بود:   

در صورتي كه شركت قصد دارد تا درخواست جديدي را ثبت نمايد ،گزينه ايجاد درخواست جديد راانتخاب   )1
 و سپس كليد ثبت را انتخاب مي نمايد.

در صورتي كه شركت قبلا درخواستي را به صورت موقت ذخيره نموده باشد،گزينه انتخاب از ليست  )2
 درخواست هاي ثبت موقت شده را انتخاب مي نمايد:   

  

 
در اين صورت ليست درخواست هاي ثبت موقت شده در فرم نمايش داده شد و شركت امكان انتخاب هر يك 

 اختيار خواهد داشت:   از درخواستها را جهت تكميل، در 



  

 
 در هر يك از شرايط بالا، نهايتا كاربر به صفحه زير هدايت خواهد شد:     

  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 در اين فرم مي بايست اطلاعات زير براي ثبت نمايندگي يك كمپاني توسط شركت ثبت و ذخيره گردد:   

  اطلاعات كمپاني سازنده اصليLEGAL   : 

 :  LEGAL)( قانونيسازنده نام كمپاني  

  

 
Iرينظ يفيك يها هيديياست كه در تا يكمپان) lega( سازنده قانوني توضيح: كمپاني SO13485  ،CE  ،FDA 

 باشد. يم لهيوس يقانون تيدار مسئول به عنوان سازنده درج شده است و عهده لهوسي برچسب در و …و 

ليست كمپاني هاي سازنده در سامانه تعريف شده است و شركتها مي بايست با ثبت چند حرف از نام كمپاني، 

 ليست كمپاني هاي مشابه را مشاهده و كمپاني مورد نظر خود را انتخاب نمايند.   

طريق  درخواست خود را ازنكته: در صورتي كه نام كمپاني مورد نظر در ليست وجود نداشته باشد، شركت 

رسال مي نمايد. در صورتيكه درخواست اضافه ا چارگون به اداره نگهداشت جهت افزودن نام كمپاني مورد نظر

نامه باشد،  نام كمپاني واسط رخواست اضافه كردند كردن نام كمپاني سازنده باشد تاييديه هاي كيفي و اگر

 . واسط به متقاضي را پيوست درخواست خود مي نمايد

 

 

 

 



  

 :legal سازنده قانونينام كشوركمپاني  )١

 
 ) انتخاب توسط شركت ثبت مي شود.   legalدر اين ايتم، نام كشور مربوط به شركت اصلي و قانوني(

در ايتم هاي بعدي شركت اقدام به ثبت مقدار براي وب سايت، ادرس ايميل، تلفن، فاكس و ادرس  )٢
 مي نمايد.    legalكمپاني اصلي 

   : نوع نمايندگي 

   : نمايندگي قانوني 

 يندگيو پس از اخذ نامه نما يندگياست كه به موجب قرارداد مكتوب با اعطاءكننده نما يشخص حقوق
 لهيعملكرد و خدمات پس از فروش وس ،يمنياصالت، ا تيكل، مسئول اداره در پرتال دييو ثبت و تا

و  نامهنييبا آ شده مطابق نييتع ييايرا در مدت زمان و محدوده منطقه جغراف يواردات يكالا يپزشك
البته ممكن است در محدوده ي كالاهاي داراي نمايندگي، شرط به عهده دارد يابلاغ يدستورالعملها

   انحصاري و غير انحصاري نيز در نظر گرفته شده باشد. 

    :تامين كننده مجاز 

با  مطابق يندگياخذ نما طيكه شرا يدر صورت يپزشك زاتيتجه نيكه به منظور تام يشخص حقوق
.دينما ياقدام م يپزشك لهيرا نداشته باشد و نسبت به واردات وس يدستورالعمل ابلاغ    

    :صادر كننده نامه نمايندگي 

بايست يكي از ايتم هاي زير  در صورتي كه شركت، نوع نمايندگي خود را، نماينده قانوني انتخاب نمايد، مي
نامه نمايندگي، انتخاب نمايد:   كننده مرجع صادر نعنوا هرا ب

  



  

   

    :سازنده اصلي 

) اقدام به صدور نامه نمايندگي نموده باشد، اين ايتم انتخاب مي legal(كمپاني سازنده قانونيدر صورتي كه 
 شود. در اين حالت نيازي به ثبت اطلاعات بيشتر براي شركت صادركننده نامه نمايندگي وجود ندارد.   

   :دفترسازنده اصلي (شعبه) و يا كمپاني واسط 

  

 
صادر  ر اطلاعات درخواستي را به شرح زير برايبا انتخاب ايتم شعبه و يا كمپاني واسط، شركت مي بايست ساي

 كننده نامه نمايندگي ثبت نمايد:   

    :نام كمپاني صادر كننده نامه نمايندگي 

مي باشد. درصورت  legalطبيعي است كه در صورت انتخاب شعبه، به صورت پيش فرض برابر با نام كمپاني 
 ام كمپاني، كمپاني را از ليست انتخاب نمود.   انتخاب كمپاني واسط مي بايست با ثبت چند حرف از ن

 :نام كشوركمپاني صادر كننده نامه نمايندگي  

با ثبت اولين حرف از نام كشور(انگليسي) كشور مورد نظر از ليست انتخاب مي شود. اين كشور محل استقرار  
 صادركننده نامه نمايندگي مي باشد.    كمپاني

  وب سايت، ايميل،تلفن ،فاكس، ادرس اقلام اطلاعاتي تكميلي خواهد بود كه توسط شركت براي صادر كننده
 نامه نمايندگي ثبت خواهد شد.   

 سپس شركت نسب به ثبت ساير اطلاعات مورد نظر به شرح زير اقدام خواهد نمود:   



  

  

 
    :محدوده ي نمايندگي 

يكي از ايتم هاي ايران و يا منطقه (كه شامل ايران و كشورهاي منطقه مي باشد)  براي اين بخش انتخاب مي 
 شود.   

    : دامنه فعاليت 

فروشو "شركت مي بايست در اين بخش دامنه فعاليت خود را مشخص نمايد. دامنه فعاليت يكي از ايتم هاي 
 مي باشد.    "خدمات پس از فروش"و  "خدمات پس از فروش 

    :اطلاعات تاريخ اعتبار نمايندگي 

مقادير  در اين بخش تاريخ شروع اعتبار و تاريخ پايان اعتبار بر اساس نامه نمايندگي ثبت خواهد شد. ثبت اين
بر اساس تاريخ ميلادي مي باشد. در صورت نياز، شركت مي تواند به صورت اختياري، توضيحاتي را در فيلد 

 ي نمايندگي نيز ثبت نمايد.  توضيحات اعتبار

 نمايندگي:    هايمشخصات كالا 

 



  

   :الصاق مستندات 

 بايست الصاق تصاوير مدارك مورد نياز جهت تشكيل پرونده انجام گردد:   جهت تكميل پرونده، مي

 تهيه مقدمات:    )1

 مي نمايند.  مورد نظر ده نمودن تصاوير اسنادماآدر فرم، شركتها اقدام به با توجه به توضيحات ارائه شده 

 افزودن فايل:    )2

شركت با انتخاب كليد افرودن فايل، فايل يا فايلهاي مورد نظر را از مسير مورد نظر انتخاب مي نمايد. تا قبل 
از ثبت نهايي و ارسال درخواست به اداره كل تجهيزات پزشكي، امكان حذف و اضافه نمودن فايل براي شركت 

بت نهايي درخواست، تنها در صورت اعلام نقص براي اسناد، شركت امكان حذف يا فعال مي باشد. پس از ث
 اضافه نمودن سند را در اختيار خواهد داشت.   

 
 مرجع بررسي كننده پرونده   : 

 

   : ذخيره اطلاعات 
 ثبت موقت و عدم ارسال:   )1

ميل ان در زمان هاي بعد  ميباشد، در صورتي كه هنوز اطلاعات پرونده از نظر شركت كامل نبوده و نياز به تك
بهتر است كليد ثبت موقت توسط شركت انتخاب شود. در اين صورت درخواست در ليست درخواست هاي 

 ثبت موقت شده در سامانه ذخيره شده و در مراجعات بعدي توسط شركت قابل انتخاب خواهد بود.   



  

 

 ثبت نهايي و ارسال:   )2

جهت بررسي مي  مرجع بررسي كننده،در صورتي كه پرونده از نظر كاربر شركت، تكميل و اماده ارسال به 
باشد، كليد ثبت نهايي درخواست انتخاب مي شود. در اين صورت براي درخواست شركت، كد رهگيري يكتا 

 صادر شده و نمايش داده مي شود.   

   
در دسترس خواهد بود و نيازي به حضور شركت ، جهت ثبت  دانشگاههمچنين درخواست بلافاصله در كارتابل 

 ورود درخواست نمي باشد.   

 آرشيو درخواستهاي ثبت كمپاني :   

امكان ويرايش درخواستهاي ثبت نهايي شده توسط شركت تا زمان اعلام نقص توسط كارشناس امكان پذير 
بت نهايي شده خود مي تواند به بخش آرشيو نبوده و شركت جهت مشاهده اطلاعات كليه درخواستهاي ث

 درخواستهاي ثبت كمپاني سازنده مراجعه نمايد.   

 

 پيگيري آخرين وضعيت درخواست :   

جهت اگاهي از اخرين وضعيت درخواست صادره و همچنين مشاهده نمودار مراحل گردش پرونده، شركت به 
 بخش پيگيري درخواست مراجعه مي نمايد:  



  

  

 
 نها نمايش داده مي شود  .آبخش ليست كليه درخواست هاي صادره به همراه اخرين وضعيت  در اين

    :لينك مشاهده جزييات 

 با انتخاب اين لينك در صفحه، شركت امكان مشاهده جزييات كامل ثبت شده براي پرونده را در اختيار دارد.   

    : لينك مشاهده گردش پرونده 

 با انتخاب اين لينك نمودار روال گردش پرونده تاكنون در فرم جداگانه اي نمايش داده مي شود:   

   
  

بر اساس اخرين وضعيت درخواست، ممكن است لينكها و دسترسي هاي متفاوتي در اين صفحه براي نكته: 
اقص براي پرونده، لينك شركت متقاضي در قبال هر پرونده فعال گردد. به عنوان مثال در صورت اعلام نو

 مربوط به مشاهده ليست نواقص و همچنين رفع نقص نمايش داده خواهد شد.   

 حضور و ارائه اصل مدارك جهت رويت كارشناس :    

نمايش داده شود، شركت  "اعلام به شركت جهت ارائه اصل مدارك"در صورتي كه وضعيت پرونده با عنوان 
    مي بايست با در دست داشتن اصل مدارك الصاقي پرونده، نزد كارشناس پرونده مراجعه نمايد.



  

   
 رفع نواقص پرونده ثبت نمايندگي:    

در صورتي كه كارشناس براي پرونده اي اعلام نقص نمايد، وضعيت پرونده در فرم پيگيري پرونده ثبت 
 نمايندگي، نواقص نمايش داده مي شود:   

  

 
 در اين وضعيت شركت امكانات زير را در اختيار خواهد داشت:   

 ليست نواقص:    )1

كارشناس جهت راهنمايي شركت براي رفع نقص با انتخاب اين لينك ليست موارد نقص و همچنين توضيحات 
 هر يك از موارد نمايش داده مي شود:  

  

 
 مشاهده و رفع نقص:    )2

با انتخاب اين لينك، كاربر به صفحه درخواست هدايت مي شود. در اين حالت امكان ويرايش ايتم هايي كه 
 توسط كارشناس به عنوان نواقص اعلام شده است، وجود خواهد داشت.  



  

   
پس از تصحيح و ويرايش اطلاعات و يا الصاق مجدد مستندات مرتبط، كليد رفع نقص در پايين فرم توسط 

شركت انتخاب مي شود. در اين صورت وضعيت درخواست به رفع نقص تغيير نموده و پرونده در كارتابل رفع 

 نقص شده ها كارشناس شناسنامه در دسترس خواهد بود.   

 نكته:   

ذكر است كه نيازي به حضور شركت جهت اعلام رفع نقص وجود ندارد و پرونده به صورت لازم به  -1

 الكترونيكي و با وضعيت رفع نقص، جهت بررسي مجدد در اختيار كارشناس پرونده قرار خواهد گرفت.

در صورت تغير مدير عامل، متقاضي مي بايست درخواست خود را به همراه روزنامه رسمي آگهي تغيير  -2

عامل از طريق سامانه چارگون به اداره نگهداشت ارسال نمايند. پس از حذف مدير عامل قبلي،  مدير

اقدام به ثبت نام نموده و با وارد كردن شناسه ملي، به  TTACمدير عامل جديد از طريق سامانه 

 اطلاعات قبلي شركت متصل مي شود.

بايد درخواست خود را از طريق سامانه  جهت تغيير ايميل يا شماره موبايل مدير عامل نيز، متقاضي -3

 .دگون به اداره نگهداشت ارسال نمايچار

جهت دريافت نمونه نامه نمايندگي، تعهد نامه كمپاني، تعهد نامه شركت و تعهد نامه تامين كننده  -4

 قسمت دستور العمل، فرايند و فرم ها مراجعه گردد.  IMED.IRمجاز به سايت 



  

 


