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  2نگارش  

  
  
  
  

  امضاء  نام  سمت  
شماره 

صفحات 
  بازنگري شده

  تاريخ

  2/11/87  ١. ٣. ۴    دكتر رضا مسائلي مدير كل تجهيزات پزشكي  تأييد كننده

  5/11/87  ١.٣. ۴  __  ___ كميته تجهيزات پزشكي  هتصويب كنند
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  ٤از١                             QU-WI-14: شماره سند

  
  : هدف

واردكننـدگان، توزيـع    ،صادر كننـدگان گان، آيين نامه تجهيزات پزشكي،توليد كنند 49و 44، 31، 30به استناد مواد 
م و ارائه اطلاعـات لاز  ربران ملزم به رعايت ضوابط ذيلوسايل پزشكي به منظور آگاهي كاكنندگان و عرضه كنندگان 

  .در فاكتور يا پيش فاكتور مي باشند
  

  :بردردامنه كا
سـايل  و وآيـين نامـه تجهيـزات پزشـكي      3تمام محصولات موضوع تعريـف وسـيله پزشـكي، مـاده      براياين ضوابط 

و همچنـين  آزمايشگاه هاي تشخيص طبي كه جهت بررسي نمونه هاي گرفته شده از بدن انسان استفاده مي شـوند  
فاكتورهاي صادره توسط شركتهاي توليد كننده خارجي و داخلـي ونماينـدگان آنهـا وتوزيـع      جهت پيش فاكتورها و

  .كنندگان و عرضه كنندگان تجهيزات پزشكي كاربرد دارد
  

  :الزامات ونکات عمومی پيش فاکتور 

  .به صورت پرينت سياه سفيد يا رنگي باشد  A 4ـ پيش فاكتور بايستي در سربرگ فروشنده با قطع 1
  .درشت تر باشد لم آن نسبت به قلم ساير نوشته هاقيد گردد به شكلي كه ق »پيش فاكتور« بالاي برگه كلمه  ـ در2
كارخانه صادر كننده فاكتور به همـراه آدرس، تلفـن، فـاكس و پسـت الكترونيـك آن در پـيش       /ـ نام كامل شركت 3

   .فاكتور قيد گردد
آدرس، تلفـن، فـاكس و پسـت الكترونيـك آن پـس از نـام        شـخص خريـدار بـه همـراه    /كارخانه/ـ نام كامل شركت4

  .كارخانه فروشنده قيد گردد/شركت
  .قيد گردد شماره پيش فاكتور ـ در بالاي برگه5
  .قيد گردد فاكتور پيشتاريخ صدورفاكتور، پيش ـ در پايين شماره 6
  .شماره شناسنامه شركت در پيش فاكتور لحاظ گردد -7
در  در صـورتيكه كـالا  (رقمـي ثبـت كـالا     12كد  ،شرح كالا، مدل( "كامل كالا نام ومشخصات"جدولي شامل -8

موجـود   درصـورت  و .UMDNS، Catalog No كـد  ، )ثبت شـده باشـد   وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي
در ادامـه آورده   "نوع ارز"و  "جمع قيمت" ،"قيمت واحد"،  "تعداد"، ).Batch No., Lot No., Part No بودن
  .شود

  :به عنوان مثال.
  

ــام و  نــــــ
  مشخصات كالا

رقمـي   12كد  UMDNSكد 
  جمع قيمت  قيمت واحد  تعداد  ثبت كالا

 
    

     

 
  ……………تعداد كل كالا 

  

  …………قيمت كل كالا
  ……………كرايه حمل 
  ………هزينه حمل + قيمت كل 

  
وليـد كننـده خـارجي    در فاكتور و پيش فـاكتور صـادره توسـط شـركتهاي ت    ) رقمي 12كد (ذكر شماره ثبت:تبصره

  .اختياري است
  .مدت زمان گارانتي و ارائه خدمات پس از فروش در پيش فاكتور قيد گردد -9
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در صـورت  (قيـد گـردد   "استريل"ـ نوع بسته بندي، تعداد بسته هاي كوچكتر و در صورت استريل بودن كلمه 10
  .)مشخص بودن

  .)در صورت مشخص بودن(ـ مراحل و مدت زمان حمل و وسيله حمل و نقل قيد گردد11
و همچنـين   (Country of origin) سازنده، كشور(Manufacturer)كارخانه توليد كننده /ـ   نام شركت12

  .كشور مقصد قيد گردد
  .ـ مدت اعتبار پيش فاكتور قيد گردد13
  .قيد گردد …ـ نحوه خريد شامل خريد در مبداء خريد در مقصد، خريد دركشور مقصد و 14
  .قيدگردد) شرايط پرداخت(رداخت ـ نحوه پ15
  ).در هنگام صدور پيش فاكتور در صورت مشخص بودن(ـ   وزن خالص وناخالص قيد گردد16
  .ـ   مبداء و مقصد حمل كالا مشخص گردد17
  ).LCدر صورت گشايش (قيد گردد LCـ    بانك گشايش كننده 18
  .ه نام ومشخصات وسمت امضاء كننده باشدبه همرا فروشنده امضامهر و ـ  پيش فاكتور بايستي داراي 19
در صورتيكه كالا مشمول استاندارد اجباري است شماره استاندارد مربوطه يـا معـادل بـين المللـي آن در پـيش      -20

  .فاكتور قيد گردد
ـ  اگر پيش فاكتور بيش از يك برگ داشت شماره صفحات قيد گـردد و شـماره و تـاريخ پـيش فـاكتور در بقيـه       21

  .زم است نوشته شودصفحات لا
   .كالا پس از تاييد پيش فاكتور ذكر شود (Delivery Date)ـ  تاريخ تحويل 22
  .ذكر گردد)Inco terms(نوع و شرايط حمل براساس اصطلاحات تجاريـ  23

  الزامـي  تجهيـزات پزشـكي    توزيع كنندگان و عرضه كنندگان جهت 23و18-17-14-11رعايت بندهاي:تبصره
  .نمي باشد
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  :الزامات ونکات عمومی فاکتور
  
  .به صورت پرينت سياه سفيد يا رنگي باشد  A 4ـ فاكتور بايستي در سربرگ فروشنده با قطع 1
  .قيد گردد به شكلي كه قلم آن نسبت به قلم ساير نوشته ها درشت تر باشد» فاكتور« ـ در بالاي برگه كلمه 2
در كننده فاكتور به همراه آدرس، تلفن، فاكس و پست الكترونيك آن در فاكتور قيد كارخانه صا/ـ نام كامل شركت 3

  .گردد
شـخص خريـدار بـه همـراه آدرس، تلفـن، فـاكس و پسـت الكترونيـك آن پـس از نـام           /كارخانه/ـ نام كامل شركت4

  .كارخانه فروشنده قيد گردد/شركت
  .قيد گردد شماره فاكتورـ در بالاي برگه 5
  .قيد گردد تاريخ صدور فاكتورماره فاكتور ـ در پايين ش6
  .شماره شناسنامه شركت در فاكتور لحاظ گردد-7
در صـورتيكه كـالا ثبـت    (رقمي ثبت كـالا   12شرح كالا كد ،مدل( "نام ومشخصات كامل كالا"جدولي شامل -8

در ادامه آورده  "نوع ارز"و "جمع قيمت"،  "قيمت واحد"،  "تعداد"، )Catalog No , UMDNS، كد )شده باشد
بـراي وسـايل    (و تـاريخ انقضـا  Batch NO.يـا   .Lot NOو  )براي دستگاه هـا  (شماره سريال و تاريخ ساخت .شود

   .ذكر گردد تاريخ توليدو  )مصرفي 
  :به عنوان مثال

  

كد  نام و مشخصات كالا
UMDNS 

رقمي  12كد 
قيمت   Batch No.يا .S No  تعداد  ثبت

  جمع قيمت  تاريخ توليد و انقضاء  واحد

 
    

        

 
  ……………تعداد كل كالا 

  

  …………قيمت كل كالا 
  ……………كرايه حمل 
  ………هزينه حمل + قيمت كل 

  
در فاكتور و پيش فـاكتور صـادره توسـط شـركتهاي توليـد كننـده خـارجي        ) رقمي 12كد (ذكر شماره ثبت:تبصره

  .اختياري است
  .تور مشخص گرددشخص حقوقي ارائه دهنده خدمات پس از فروش در فاك -9

  .مدت زمان گارانتي و ارائه خدمات پس از فروش در فاكتور قيد گردد-10
  .قيد گردد "استريل"ـ نوع بسته بندي، تعداد بسته هاي كوچكتر و در صورت استريل بودن كلمه 11
 و همچنـين  (Country of origin)كشـورمبداء   ،(Manufacturer)كارخانه توليد كننده /ـ   نام شركت12

  .كشور مقصد قيد گردد
ـ  اگر درپيش فاكتور ذكر شده بود كه كالا در چندين مرحله حمل خواهد شد، لازم است در فاكتور قيد شود چه 13

  .فاكتور و چندمين مرحله حمل استپيش تعداد از
  .ـ  وسيله حمل كالا و تحويل آن طبق پيش فاكتور در هر مقصدي بود در همان مقصد تحويل داده شود14
  .ـ   وزن خالص وناخالص قيد گردد15
  .و نام گمرك مبداء قيد گردد) محل بارگيري كالا(ـ  مبداء حمل 16
  .و نام گمرك قيد گردد) محل دريافت كالا (ـ  مقصد 17
  ).LCدر صورت گشايش(ذكر گردد  LCـ  بانك گشايش كننده 18
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  .مشخصات وسمت امضاء كننده باشدبه همراه نام و فروشنده امضا مهر و ـ   فاكتور بايستي داراي19
  .قيد گردد …ـ   نوع حمل با كرايه حمل يا بدون كرايه حمل و 20
در صورتيكه كالا مشمول استاندارد اجباري است شماره استاندارد مربوطه يا معادل بـين المللـي آن در فـاكتور    --21

  .قيد گردد
  .ذكر گردد (Shipping Date)ـ  تاريخ حمل 22
  .ر شماره پيش فاكتور و تاريخ آن قيد شودـ  در فاكتو23
ـ   اگر فاكتور بيش از يك برگ داشت شماره صفحات قيد گردد و شماره و تاريخ فـاكتور در بقيـه صـفحات لازم    24

  .است نوشته شود
  الزامـي  تجهيـزات پزشـكي    توزيع كنندگان و عرضه كنندگان جهـت 17و16-15-13-12رعايت بندهاي :تبصره

  .نمي باشد
  :در صورتيكه فاكتور جهت قطعات يدكي صادر گرديده باشد ميبايست :هتبصر
ضوابط چگونگي تهيه و استفاده از مواد اوليه و قطعات يدكي جهت توليد و تعميـر تجهيـزات پزشـكي بـه طـور      -الف

   .كامل رعايت گردد
  . كمپاني ارائه كننده مطابقت داشته باشد   Spare part listقطعه با-ب
 
 


