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  دستورالعمل نحوه ارائه خدمات
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  هدف -1
آئين نامه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجاز به منظور  15اين دستورالعمل در راستاي اجراي مفاد ماده 

از تعيين شرايط و نحوه فعاليت آزمايشگاههاي همكار،مجاز و مجاز توليدي و شعبات آنها در كشور براي ارائه خدمات غير 
  .تدوين شده است فعاليتهاي انجام آزمون در دامنه عملكرد مصوب

  دامنه عملكرد -2
  .دارو كاربرد دارد كنترل كيفيت همكار و مجاز در حوزه غذا و اين دستورالعمل براي كليه آزمايشگاههاي

  مسئوليت -3
رالعمل و رئيس مركز ناظر بر حسن دبيرخانه بررسي و تائيد صلاحيت آزمايشگاه همكار و مجاز مسئول اجراي اين دستو

  .اجراي آن مي باشد

  شرح انجام كار -4
  خدمات قابل ارائه توسط آزمايشگاه -4-1

آزمايشگاههاي همكار و مجاز داراي پروانه تاسيس، بهره برداري و مسئول فني معتبر، مي توانند علاوه بر انجام فعاليتهاي 
  :ارائه خدمات زير با رعايت شرايط اين دستورالعمل اقدام نمايند انجام آزمون در دامنه عملكرد مصوب، نسبت به

 مرتبط فعاليت در زمينه هاي آموزشي و پژوهشي -

  و مواد استاندارد  تهيه و توليد نمونه هاي آزمون مهارت آزمايي -
 نمونه برداري از مراكز تهيه و توزيع مواد غذايي، آرايشي و بهداشتي -

شامل رستورانها، كيترينگ ها (مراكز تهيه و توزيع مواد غذايي  ارزيابيخود  بهي مربوط كنترل كيفي فرآورده ها -
 )و نظائر آن

 از آزمايشگاههاي همكارنظارت و بازرسي  -

  شرايط و نحوه ارائه خدمات -4-2
ه ، آزمايشگاه بايد با توجه به دامنو پژوهشي فرآورده هاي مشمول آئين نامه براي انجام فعاليت هاي آموزشي -4-2-1

 نسبت به اخذ مجوز و احراز صلاحيت لازم، قيد شده در پروانه بهره برداري و رعايت ساير شرايط و مقررات جاري عملكرد

 دوره هاي آموزشي براي دانشجويان، كارآموزان و مسئولين فني واحدهاي توليدي برگزاري فعاليت پژوهشي و همچنين 
  .اقدام نمايند دبيرخانهاز  يا كارشناسان حوزه هاي سازمان غذا و داروو كارشناسان ساير آزمايشگاههاي همكار و مجاز 

، بايد داراي كارشناسان از مواد و فرآورده هاي مشمول آئين نامه آزمايشگاههاي متقاضي انجام نمونه برداري -4-2-2
ابقه كار مرتبط بوده و سال س 3با حداقل و دارويي مجرب و آموزش ديده در زمينه روش هاي نمونه برداري مواد غذايي 
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دبيرخانه مدارك ارائه شده را مورد بررسي قرار  .كليه تجهيزات و لوازم مورد نياز براي انواع نمونه برداري را فراهم نمايند
  .داده و در صورت قابل قبول بودن، نسبت به صدور مجوز اقدام نمايد

ين ع غذا به منظور اجراي برنامه هاي خودكنترلي توسط اهمچنين در صورت همكاري و عقد قرارداد با مراكز تهيه و توزي
انجام نمونه برداري و آزمون مراكز، آزمايشگاه بايد رأساٌ مجوز نمونه برداري را از دبيرخانه كسب نموده و سپس نسبت به 

  .اقدام و نتايج را ثبت و گزارش نمايد

داراي كارشناسان متخصص و آموزش ديده در زمينه بايد  از آزمايشگاههاي همكار،متقاضي نظارت و بازرسي  -4-2-3
سال سابقه  10حداقل  و ISO17025و استاندارد مديريت كيفيت آزمايشگاهي GLPو آشنا با الزامات  نظارت و بازرسي

دبيرخانه پس از بررسي  .كار مرتبط بوده و لوازم و امكانات مورد نياز براي نظارت و بازرسي در محل را فراهم نمايند
  .مدارك ارائه شده و كسب نظر كميته فني براي تائيد صلاحيت بازرسين، نسبت به صدور مجوز اقدام مي نمايد

  :مي باشدشرايط بازرسين براي احراز صلاحيت به شرح زير و  بودهنفر  2حداقل  تعداد بازرسين براي ارائه تقاضا،
 تابعيت ايران -

 عدم سوء پيشينه كيفري -

 )براي آقايان(اشتن كارت پايان خدمت يا معافيت دائم د -
 عدم اعتياد به مواد مخدر -

  مدرك تحصيلي مرتبط -
 سال سابقه كاري مرتبط  10ارائه مستندات مبني بر حداقل  -

 مستندات و سوابق دوره هاي آموزشي مرتبط گذرانده شده  -

مجوز فعاليت  مطابق با اعتبارن تأئيد صلاحيت شده بازرسيمدت اعتبار مجوز پس از ارائه مدارك و طرح در كميته فني، 
در صورت جابه جايي بازرسين، مجوزهاي صادره از درجه اعتبار ساقط بوده و شركت نيز تا معرفي افراد .شركت خواهد بود

  .واجد شرايط جديد و كسب صلاحيت از كميته فني مجاز به فعاليت نخواهد بود

ليكن در صورت درخواست مجوز . اند تقاضاي آزمايشگاه كنترل كيفيت ارائه نمايدبديهي است متقاضي اين مجوز، نمي تو
  .، موضوع بررسي و در صورت تائيد صلاحيت اقدام خواهد شد 2-2-4نمونه برداري مطابق بند 

ايي آئين نامه، آزمايشگاههاي متقاضي تهيه و توليد نمونه هاي آزمون مهارت آزم 6ماده  4با توجه به تبصره  -4-2-5
  :براي ارائه اين خدمات بايد شرايط زير را علاوه بر مفاد آئين نامه فراهم نمايند

 و كسب گواهي مرتبط ISO17043رعايت الزامات استاندارد بين المللي  -

 سال سابقه كار آزمايشگاهي مرتبط 15بكارگيري كارشناسان متخصص و آموزش ديده با حداقل  -

 و مواد مرجع مورد نياز براي تهيه و توليد نمونه هاي همگن و انبوه امكانات سخت افزاري و تجهيزات خاص -

امكانات نرم افزاري و ثبت و نگهداري داده هاي خام ، اطلاعات و سوابق مربوط به انجام آزمونهاي اعتبارسنجي  -
 با قابليت رديابي
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  :يادآوري

  .الزامي است رعايت اصول اخلاقي در حفظ و صيانت از اطلاعات و سوابق

براي ارائه اين مواد استاندارد، آئين نامه، آزمايشگاههاي متقاضي تهيه و توليد  6ماده  4با توجه به تبصره  -4-2-6
  :خدمات بايد شرايط زير را علاوه بر مفاد آئين نامه فراهم نمايند

 كنترل كيفيت مواد دارويي  GLPرعايت الزامات  -

 در تهيه استانداردهاي كاريقابليت تهيه استانداردهاي مرجع مورد استفاده  -

سال  10با حداقل در رشته داروسازي يا تخصص هاي وابسته بكارگيري كارشناسان متخصص و آموزش ديده  -
 سابقه كار آزمايشگاهي مرتبط

 مرتبطامكانات سخت افزاري و تجهيزات  -

د اوليه مورد استفاده در موا امكانات نرم افزاري و ثبت و نگهداري داده هاي خام ، اطلاعات و سوابق مربوط به -
  انجام آزمونهاي اعتبارسنجي با قابليت رديابي تهيه استاندارد كاري و

  شرايط و نحوه نظارت و ارزيابي - 5
از دبيرخانه براي قراري شرايط و اخذ مجوزهاي لازم دبيرخانه موظف است براي آندسته از آزمايشگاههايي كه نسبت به بر

دستورالعمل اقدام نموده اند، پرونده جداگانه تشكيل داده، و كليه مستندات و سوابق  اين 4انجام خدمات موضوع بند 
  .مرتبط را حفظ و نگهداري نمايد

همچنين در بازديدهاي ادواري از آزمايشگاه ، نسبت به مميزي و بازرسي خدمات در حال ارائه اقدام نموده و موارد عدم 
  . بوطه را ثبت و گزارش نمايدانطباق و مغاير با شرايط صدور مجوزهاي مر

  مستندات مرتبط -6
  15/5/1392آئين نامه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجاز مصوب   -
  فرم مجوز ارائه خدمات غير از آزمون -

   


