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 مقدمه:

دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال انون مربوط به مقررات امور پزشکی، ق 42و  1در راستای اجرای مواد  آئین نامهاین 

ظایف بهداشت و درمان و ماده یک قانون تشکیلات و و 11، 16، 12، 13، 14و بندهای  11بند  جزء الفو  (بعدی ) با اصلاحات1332

آئین  11مادهقانون برنامه پنج ساله ششم توسعه اقتصادی، اجتماعی، فرهنگی و  42، بند الف ماده 1361سال آموزش پزشکی مصوب 

دستورالعمل اجرایی ساخت و ورود مواد  13ماده ، 1321مصوب  مواد خوردنی، آشامیدنی و آرایشی و بهداشتیقانون  1نامه اجرایی ماده 

قانون تنظیم بخشی از مقررات مالی  77ماده و  71/ 11/11رژیمی مصوب  -ل های غذاییغذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و مکم

 ،1331برنامه پنجم توسعه مصوب سال قانون  442قانون برنامه چهارم و تنفیذ بعدی در ماده  122تنفیذی در ماده  1377دولت مصوب 

 1376قانون الحاق موادی به قانون تنظیم بخشی از مقررات مالی و فصل دوم قانون مدیریت خدمات کشوری مصوب  21 و 26 مواد قانونی

 شورای 41/11/33 مورخ 331742مصوبه شماره  و قانون مدیریت خدمات کشوری 42اجرایی ماده  نامه آئینو  42 ،44، 16 ،13مواد ، 

آزمایشگاه و  همکار ،مجازآزمایشگاه های  ایبر GLPصدورگواهی و  ارزیابی و نظارتانجام ، به منظور صدور مجوز فعالیت ،عالی اداری

 ،آرایشی و بهداشتیهای  فرآوردهو مواد اولیه  ،آشامیدنی و های خوردنی فرآوردهمواد اولیه و کنترل های  در زمینهمتقاضی  تولیدی واحد

تجهیزات و  ،بیولوژیکهای  فرآوردهواد اولیه و ، ممکملو طبیعی، سنتی  های فرآوردهمواد اولیه و ، داروییهای  فرآوردهمواد اولیه و 

 ،ارزیابی عملکرد و برگزاری آزمون هایمهارت آزمایی  های نمونهساخت  و تهیه، یکپزش آزمایشگاهوسایل تشخیصی  ،پزشکیملزومات 

ول این تخصصی مشمتوانمندسازی  ، ممیزی وصلاحیت عملکرد تجهیزات آزمایشگاهی تأیید و کالیبراسیون ،مواد مرجع و استانداردتهیه 

  .تهیه و ابلاغ شده است نامه آئین
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 در این آئین نامه عبارات ذیل در معانی مشروح و مربوط بکار می روند: -1ماده 

در راستای اقدامات کنترلی محصولات سلامت فنی و تخصصی ش های انجام آزمای مجهز جهتاست مجموعه ای  آزمایشگاه: .1

 محور 

 در این آئین نامه منظور سازمان غذا و دارو است. سازمان: .4

 به دانشگاه یا دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی اطلاق می شود.دانشکده:  دانشگاه/ .3

 جهیزات پزشکی است.کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و ت منظور اداره آزمایشگاه مرجع: .2

و آموزش توانمند سازی  ،، ممیزیمرتبط با ارزیابیو خدمات  ها سپاری فعالیت جهت برونشخص حقوقی است  موسسه: .2

 مارهش به زمانسا یابلاغ " دارو و تجهیزات پزشکیارزیابی تشکیل مؤسسه خدمات غذا، " دستورالعمل در راستایآزمایشگاه ها 

 .الزامات آزمایشگاه مرجعرعایت و  13/11/33 مورخ 34212/622

سایر مقررات و  آئین نامه اینضوابط که طبق  ،خصوصیحقیقی حقوقی و  مرتبط با اشخاصی آزمایشگاه ها :مجازآزمایشگاه  .6

 می نمایند. دریافت  )بهره برداری(فعالیت پروانه  ،اه مرجعگآزمایشاز  نیازسنجیو  مربوطه

 با کسب ،ارزیابیطی فرایند پس از که ی دستگاه های اجرایی هستند آزمایشگاه هادسته از  منظور آن :همکارآزمایشگاه  .1

  .به عنوان آزمایشگاه همکار به رسمیت شناخته می شوند )بهره برداری( فعالیتپروانه 

امکان استفاده از ظرفیت آزمایشگاه های  دریافت نشود، از بخش خصوصی همکاری درخواست ،در مواردی که پس از انجام فراخوان تبصره:

 .وجود داردهمکار 

طبق ضوابط این  هستند که تولیدی هایواحد هایآزمایشگاه آن دسته از  :تولیدیواحدهای دارای صلاحیت آزمایشگاه  .7

 هتج )بهره برداری( فعالیتپروانه و دریافت  پس از طی فرایند ارزیابیلازم  سایر مقررات مربوطه با کسب مجوزهای و آئین نامه

 .فعالیت می نمایند خودتولیدی محصولات یا و  تولیدخطوط  در مورد مصرف اولیه مواد تأییدو  کنترل

تولیدی آن مواد اولیه و یا محصولات  کنترل در مورد یدیتول یواحدها یها شگاهیآزماصلاحیت  ،مرجع شگاهیآزما که یموارد در :1تبصره

 از پس فهرست این گونه واحدها است. د آزمایشگاه مرجعتأییارزیابی های انجام شده توسط واحد مذکور مورد  ،نماید تأیید را شرکت

 شود. می اعلام مرجع آزمایشگاه توسط ایدوره صورت به لازم هایبررسی

 مرجع، اعلام آزمایشگاه با ،باشد نداشته وجود مجاز و همکار آزمایشگاه تولیدی، یک واحد محصول کنترل برای که مواردی در :2تبصره

 داشت. خواهد آزمون مربوطه را انجام اجازه دیگر، واحد تولیدی دارای صلاحیت زمایشگاهآ

می انجام مجوزها درخواست اولیه تا صدور  ارسال امور مربوط به سامانهاین  درآزمایشگاه ها: مدیریت اطلاعات سامانه  .3

 می شود.  نامیده سامانه به اختصاردر این آئین نامه  وشود 

مدارک و مستندات مرتبط  تأییدمسئولیت بررسی و که ( 4) در ماده همتشکل از اعضای ذکر شد است کمیته ای: کمیته فنی .11

 .ها را بر عهده دارد نهمچنین رسیدگی به تخلفات آ وجهت صدور مجوزها ها  آزمایشگاهصلاحیت  تأییدبا 

11. Good Laboratory Practice (GLP):  بین المللی معتبرآزمایشگاهی بر اساس الزامات  مطلوبعملیات 



 

3 

 

14. ISO /IEC 17025: آزمایشگاه های آزمون و کالیبراسیون بر اساس استاندارد سازمان جهانی  برای صلاحیت الزامات عمومی

 ایزو

13. ISO/IEC 17034 : تولیدکنندگان مواد مرجع بر اساس استاندارد سازمان جهانی ایزو برای صلاحیت الزامات عمومی 

12. ISO/IEC 17043: بر اساس استاندارد سازمان آزمایی آزمون های مهارت صلاحیت برگزارکنندگان برای  الزامات عمومی

 جهانی ایزو

12. :Standard Operating Procedure (SOP)  دستورالعمل اجرایی روش آزمون 

  کمیته فنیاعضای  -2ماده 

 این کمیته متشکل از اعضای اصلی زیر است: 

 رئیس سازمان )رئیس کمیته( .1

 کل آزمایشگاه مرجع )نایب رئیس کمیته(مدیر .4

 مجاز  و آزمایشگاه های همکار و رئیس اداره شبکه کشوری آزمایشگاهی .3

  سازمان یحقوق امور و اتیشکا به یدگیرس ،یبازرس دفتر کل ریمد .2

 با تخصص های مرتبط علمی و متخصصین مجرب آزمایشگاهی هیأتدو نفر از اعضاء  .2

  نفر از کارشناسان خبره آزمایشگاه مرجع دو .6

 یا تشکل آنها نماینده آزمایشگاه های مجاز .1

 یک نفر کارشناس خبره از کارشناسان آزمایشگاه های همکار یا مجاز .7

 درمان و آموزش پزشکی ،نماینده معاونت بهداشتی وزارت بهداشت .3

 درمان و آموزش پزشکی ،س آزمایشگاه مرجع سلامت، معاونت درمان وزارت بهداشترئی .11

 حسب مورد بر سازمان مدیران کل ادارات نظارت .11

  ارسال می شود. مدیر کل آزمایشگاه مرجع با امضای دعوت نامه حضور در جلسه: 1تبصره 

 سوم سایر اعضاء الزامی است.جهت تشکیل کمیته فنی، حضور رئیس یا نایب رئیس و حداقل دو : 2تبصره 

 ( انجام خواهد شد.نصف به علاوه یکتصمیم گیری در کمیته ها بر اساس نظر اکثریت حاضرین ): 3تبصره 

               سال صادر 3آموزش پزشکی و به مدت  احکام اعضای حقیقی کمیته فنی به پیشنهاد رئیس سازمان، توسط وزیر بهداشت، درمان و: 4تبصره 

  می شود. انتصاب مجدد افراد بلامانع است.

 دبیر کمیته با حکم رئیس کمیته تعیین می شود.: 5تبصره 
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 کمیته فنیوظایف  -3ماده 

های مجاز و همکار و آزمایشگاه های واحدهای تولیدی و آزمایشگاه فعالیت نظارت پسینیارزیابی و  نتیجه تأییدبررسی و  .1

  آنها تخلفات به رسیدگی

 جهت صدور و تمدید پروانه فعالیت ،تولیدی واحدهایآزمایشگاه های  و همکار های آزمایشگاه صلاحیت تأییدو  بررسی .4

جهت صدور و تمدید پروانه  ،عملکرد تک دامنهیا و  فرد به منحصردارای فعالیت  یها شگاهیآزما تیصلاح تأیید و یبررس .3

 فعالیت

ارزیابی و برگزاری آزمون های مهارت آزمایی  های تهیه و ساخت نمونه حوزه در ها شگاهیآزما صلاحیت تأییدبررسی و  .4

د جهت صدور و تمدی ،صلاحیت عملکرد تجهیزات آزمایشگاهی تأیید، تهیه مواد مرجع و استاندارد، کالیبراسیون و عملکرد

 پروانه فعالیت

جهت  (باشند نداشته خوداظهاری الزامات ارائه به لیتما که یصورت در) ی مجازها شگاهیآزما تیصلاح تأییدو  یبررس .2

 دور و تمدید پروانه فعالیتص

در صورت عدم تولیدی  یمحصول دیگر واحدها ارزیابی واحد تولیدی برایدارای صلاحیت آزمایشگاه  تأییدو بررسی  .6

 همکار و مجازوجود آزمایشگاه 

شورای  41/11/33مورخ  331742با رعایت مصوبه شماره  سلامت محور ی مرتبط با آزمایشگاه های کنترل کننده محصولاتکلیه مجوزها :1 تبصره

 صادر می شود.سال  3 به مدتمرجع  عالی اداری، با امضای مدیرکل آزمایشگاه

 .صورتجلسه مربوط به آراء کمیته فنی، پس از برگزاری، به نحو مقتضی اطلاع رسانی عمومی خواهد شد :2 تبصره

 .می شودبا توجه به توسعه ارائه خدمات دولت بصورت الکترونیک، کلیه مجوز ها بصورت مجازی و از مسیر سامانه صادر   :3تبصره 

 نماید.دانشکده حوزه نظارتی مربوطه، رونوشتی از پروانه صادرشده را از طریق سامانه دریافت می ها، دانشگاه/پروانه و یا تمدیدپس از صدور  :4تبصره

که تقاضای تمدید پروانه خود را قبل از  ، همکار و دارای صلاحیت واحد تولیدیآزمایشگاه های مجاز (بهره برداریفعالیت )اعتبار پروانه : 5تبصره

  .است یانقضای آن ارسال کرده و نواقص اعلام شده را در مدت معین برطرف کرده باشند، تا زمان تشکیل کمیته فنی و تمدید پروانه به قوت خود باق

 :، با شرایط زیر احراز می شودبررسیپس از  نآصلاحیت است که حقیقی  یا اشخاص حقوقیشخص یا  موسس آزمایشگاه  -4ماده 

داشتن کارت پایان خدمت یا معافیت دائم )برای ، عدم سوء پیشینه کیفری، تابعیت ایرانمدارک مورد نیاز جهت اشخاص حقیقی:  -الف

 ارائه اصل سند مالکیت یا اجارهو  نونی ذیصلاحامحل از مراجع ق تأییدارائه مجوز ، مخدرعدم اعتیاد به مواد ، آقایان(

  یرسم روزنامه یآگه نیآخر، اساسنامه اشخاص حقوقی: جهت مدارک مورد نیاز -ب

 شرح وظایف موسس آزمایشگاه -5ماده 

 تجهیز و راه اندازی آزمایشگاه در موعد مقرر .1

 معرفی مسئول یا مسئولین فنی آزمایشگاه متناسب با دامنه عملکرد آزمایشگاه  .4
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تامین مستمر منابع و شرایط مورد نیاز متناسب با دامنه عملکرد و حجم نمونه دریافتی آزمایشگاه کنترل و نظارت بر  .3

 حسن اجرای مفاد آئین نامه، ضوابط و مقررات جاری

 و تحصیلات متناسب با دامنه عملکرد آزمایشگاه تخصص سابقه، دارایو مورد نیاز  تامین نیروی انسانی .2

 گزارش هرگونه تغییر مرتبط با فعالیت های آزمایشگاه به دانشگاه / دانشکده مربوطه و آزمایشگاه مرجع .2

 داده می شود.  )بهره برداری(تنها یک پروانه فعالیت  ،به هر موسس در هر استان با رعایت الزامات این آئین نامه -6ماده  

لزامی ا یا دستگاه اجراییتحقیقاتی  –بالاترین مقام مرکز علمی فقتامو ،آزمایشگاه های همکار مسئول فنیو  کانم در خصوص -7ماده 

 است.

منوط به  گونه تغییر مکان،و هرباید در مالکیت و یا اجاره مؤسس باشد  آزمایشگاه های مجاز، همکار و واحدهای تولیدی کانم -8ماده 

 دانشکده تحت نظارت مبداء و مقصد است.  موافقت دانشگاه/

همکار و واحد تولیدی باید دارای کلیه ضوابط بهداشتی، فنی و ایمنی مطابق با عملیات خوب  مجاز،های ساختمان آزمایشگاه  -9ماده 

 و ضوابط آزمایشگاه های مرجع باشد. (GLP)آزمایشگاهی 

متناسب با دامنه عملکرد و متر مربع و  21حداقل: فضای آزمایشگاهی لازم )غیر از فضای اداری مورد نیاز( برای تأسیس آزمایشگاه، باید تبصره

 .باشد تجهیزات مورد نیاز

 .شودمی مطابق قوانین و مقررات به نام وی صادر  مجوز فعالیتکه ذیل فردی است واجد شرایط  مسئول فنی آزمایشگاه -11ماده 

 برابر قوانین و مقرارت صلاحیت عمومی دارا بودن  .1

حداقل یک سال تجربه و سابقه کار آزمایشگاهی مرتبط با دامنه رشته تحصیلی متناسب با دامنه عملکرد آزمایشگاه و  .4

 عملکرد آزمایشگاه 

 آگاهی کامل از کلیه مقررات مرتبط با فعالیت آزمایشگاه  .3

آزمایشگاه  بهتحقیقاتی و دستگاه اجرایی –بالاترین مقام مرکز علمیباید توسط موسس یا  اعلام شده مسئول فنی واجد شرایط -11ماده 

 .صلاحیت گردد تأییدمرجع معرفی و 

با توجه به حوزه و دامنه فعالیت آزمایشگاه، باید دارای مدرک تحصیلی معتبر با سابقه کار مرتبط دارای صلاحیت مسئولین فنی  -12ماده 

  باشند. 1عملکرد آزمایشگاه مطابق رشته های اعلام شده در جدول شماره در دامنه 

: در شرایط خاص، تأیید مسئول فنی در سایر رشته ها با گرایش ها و سوابق کاری مرتبط پس از ارزیابی صلاحیت و تأیید در کمیته فنی 1تبصره

 امکان پذیر است.

: در مناطق محروم در صورت درخواست معاونت مربوطه و با تأیید کمیته فنی، مدارک تحصیلی با یک مقطع پایین تر و سابقه کاری مرتبط 2تبصره

 )حداقل سه سال( پذیرفته خواهد شد. 

  وظایف مسئول فنی -13ماده 
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 حضور و نظارت مستمر در زمان فعالیت آزمایشگاه  .1

 در فعالیت های آزمایشگاهی ISO 17025یا  و GLPاصول الزامات و نظارت بر رعایت  .4

 نظارت بر فرایند دریافت نمونه  .3

 نظارت و مشارکت در تدوین روش های آزمون، روش های اجرایی و فنی .2
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 ممهور نمودن برگه نتایج آزمون با در نظر گرفتن کلیه شرایط علمی، فنی و حقوقی مربوطهامضاء و  .11

 شناسایی منابع بالقوه بروز خطا در واحدهای مختلف آزمایشگاه و برنامه ریزی جهت ارزیابی ریسک و اقدامات اصلاحی  .14

 آزمایشگاه   نظارت بر رعایت اصول ایمنی در .13

 وزشی و ارزیابی صلاحیت عملکرد کارکنان نظارت بر اجرای برنامه های آم .12

ریزی و پیگیری ارزیابی اثربخشی اقدامات اصلاحی منتج از ممیزی های داخلی یا خارجی و نگهداری مستندات  برنامه .12

 مربوطه

 رعایت محرمانگی در کلیه امور مشمول این آئین نامه .16

 یت های آزمایشگاهرسیدگی به شکایات و پاسخگویی به مراجع ذیربط در ارتباط با فعال .11

 حسن اجرای مفاد آئین نامه، ضوابط و مقررات جاریکنترل و نظارت بر  .17
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 .تولیدی نباید شاغل در ادارات دولتی باشدواحد مسئول فنی آزمایشگاه های مجاز و  -14ماده 

 فنی آزمایشگاه خود معرفی شوند.موسس یا موسسین به شرط دارا بودن شرایط مسئول فنی می توانند بعنوان مسئول  -15ماده 

 .ندارد را یگرید شخص به خود پروانه یواگذار حق یفن مسئول -16 ماده

الزامی است، در صورت عدم امکان حضور،  )بهره برداری(فعالیت حضور مسئول فنی در آزمایشگاه در زمان قید شده در پروانه  -17ماده 

  این آئین نامه و به مدت حداکثر شش ماه الزامی است. معرفی فردی به عنوان جانشین موقت واجد شرایط

 مسئول فنی ملزم است استعفای خود را حداقل سه ماه قبل از توقف همکاری اعلام نماید. -18ماده 

 مسئول فنی آزمایشگاه واحد تولیدی نمی تواند همزمان مسئول فنی کارخانه یا مدیر تولید باشد. -19ماده 
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 اجدو دفر یمعرف به نسبت هفته دو مدت ظرف حداکثرموظف است  موسس دینما فوت شگاهیآزما یفن مسئول کهیصورت در -21 ماده

نشگاه/ دا تأییددر طول این مدت آزمایشگاه می تواند با مسئول فنی موقت با  .دینما اقدام دیجد یفن مسئول عنوان به یگرید طیشرا

 .دانشکده مربوطه ادامه فعالیت نماید

مواردی که موسس و مسئول فنی آزمایشگاه یک نفر باشد و شخص مزبور فوت نماید، وراث می توانند با گواهی تسلیم در  -21ماده 

  .دننمایرا جهت تایید صلاحیت به آزمایشگاه مرجع معرفی  واجد شرایط فنی مسئول ،دادخواست حصر وراثت

توانمندی در انجام فعالیت ها از طریق بررسی مستندات، انجام ممیزی، از  پس از حصول اطمینان پروانه فعالیت )بهره برداری( -22 ماده

توسط کمیته فنی، به منظور شروع  و تأیید صلاحیت آزمایشگاه مرجع رعایت الزامات خوداظهاری مبنی بر و یا ارسال نمونه مهارت آزمایی

 گردد.  می صادرشورای عالی اداری  33 /41/11 مورخ 331742رعایت مفاد مصوبه شماره با ، دامنه عملکرد مصوب فعالیت در

  در مورد آزمایشگاه های مجاز بصورت پسینی بررسی خواهد شد.ISO 17025 و یا  GLP: رعایت الزامات آزمایشگاه مرجع،1تبصره 

نتایج نظارت پسینی توسط کمیته فنی، با تأیید  در صورت ارائه خوداظهاری به صورت موقت و پس از آزمایشگاه های مجاز پروانه فعالیت: 2تبصره 

 ساله صادر خواهد شد. 3اعتبار 

مهارت آزمایی و برگزاری آزمون های ارزیابی عملکرد، تهیه مواد  های آزمایشگاه های تهیه و ساخت نمونه )بهره برداری(پروانه فعالیت  :3تبصره 

 .آزمون محور صادر می شود -مرجع و استاندارد به صورت محصول

توسط موسس یا  نامه نیآئ نیا  (14و 11) مواد مفاد مطابق طیشرا واجد یفن مسئول یمعرف صدور پروانه فعالیت )بهره برداری( جهت :4تبصره 

 .الزامی استتحقیقاتی و دستگاه اجرایی به آزمایشگاه مرجع –بالاترین مقام مرکز علمی

  GLPآزمایشگاه مرجع، خوداظهاری مبنی بر رعایت الزامات ارائه ،آزمایشگاه های مجاز)بهره برداری( جهت صدور پروانه فعالیت  -23ماده 

 الزامی است.  ISO 17025و یا

تمدید پروانه فعالیت آزمایشگاه های مجاز، همکار و آزمایشگاه دارای صلاحیت واحدهای تولیدی با رعایت الزامات این آئین  -24ماده 

 شد.خواهد انجام سال  3نامه به مدت 

 ISOاستاندارد  یا GLP گواهی نامهو نامهینئآ این ضوابط رعایت به منوط ،داخل در کشور از خارج های آزمایشگاه فعالیت -25 ماده

 .است بین المللی از یکی از مراجع اعتباردهی  17025

 انجام گیرد.  )بهره برداری( فعالیتپذیرش نمونه توسط آزمایشگاه باید بر اساس دامنه عملکرد ذکر شده در پروانه  -26 ماده

می بایست بطور کامل ، )بهره برداری( فعالیتکلیه آزمون های مربوط به نمونه براساس دامنه عملکرد قید شده در پروانه  -27ماده 

 یآزمون هافقط بخشی از  می تواندمرجع،  آزمایشگاه تأییدشرایط خاص و زمان مشخص با  درآزمایشگاه  د.شوانجام توسط آزمایشگاه 

رون با عقد قرارداد رسمی دارد برا در دامنه عملکرد مذکور  )بهره برداری( فعالیتبه آزمایشگاهی که مجوز  را تخصصی دامنه عملکرد خود

 .استمسئولیت کلیه نتایج آزمون ها به عهده آزمایشگاه مبدا  سپاری نماید.
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رعایت  ملزم به ارزیابی عملکردو برگزاری آزمون های مهارت آزمایی  های نمونه، مرجعمواد ساخت  تهیه و های آزمایشگاه -28 ماده

  .می باشند ISO/IEC 17034و  ISO/IEC 17043بین المللی  هایاستاندارد و این آئین نامه آزمایشگاه مرجع، الزامات

 می باشند. دامنه عملکرد بر حسب مجوزهای صادرهمشمول این آئین نامه مجاز به فعالیت در یک یا چند آزمایشگاه های  -29ماده 

ی دانشکده مربوطه مجاز است. در صورت تعطیل تعطیلی آزمایشگاه ها تا یک ماه با اعلام کتبی قبلی وکسب موافقت از دانشگاه/ -31ماده 

 .است نهائیجهت بررسی و تصمیم گیری  آزمایشگاه مرجعدانشکده ملزم به اعلام موضوع به  بیش از مدت مذکور، دانشگاه/

 مؤسسبا تقاضای مستقیم  تولیدی واحد آزمایشگاه دارای صلاحیت و همکار و مجازهای خاتمه همکاری آزمایشگاه درخواست  -31ماده 

از درجه  تعلیق و و پس از طرح در کمیته فنی، مجوز صادر شده صورت گرفتهدستگاه اجرایی  و تحقیقاتی–بالاترین مقام مرکز علمییا 

 اعتبار ساقط خواهد شد.

اطلاع  نیاز به ، کمیته فنی راساً و بدوناز توقف فعالیت ماه 6آزمایشگاه از سوی مؤسس طی مدت  خاتمه همکاریدر صورت عدم اعلام  :1 تبصره

 .دکرخواهد  را تعلیق آزمایشگاه فعالیتپروانه  ،مؤسس

طق پس او در سایر منکرد  دریافت نخواهد مجوز جدید ،استان همان در ،توقف فعالیت آزمایشگاه می نمایددر مواردی که موسس اقدام به  :2تبصره 

 .مجوز صادر خواهد شد ،ماه از اعلام توقف 6از گذشت 

 خواهد بود.  وزیران هیأتمصوب  تعرفهنامه طبق  آئینمجوزهای مشمول این  پروانه ها و کلیهاخذ هزینه صدور  - 32ماده 

 ارائه نماید. وزیران هیأت را منحصراً بر اساس تعرفه های مصوب مربوطهآزمایشگاه موظف است خدمات  -33 ماده

ن ف، آدرس و تل)بهره برداری(فعالیت شماره پروانه  ،نام و نوع آزمایشگاه بایدمربوطه سایت  همچنین در سربرگ آزمایشگاه و -34ماده 

   .استفعالیت در دامنه عملکرد مصوب مجاز صرفا در صورت "دارای مجوز از سازمان غذا و دارو  "و استفاده از عبارت درج شود

 .باشد کنندهمفهومی گمراه  به لحاظ نباید آزمایشگاهنام  : 1 تبصره

 ریقطو از  )بهره برداری( فعالیت بر اساس دامنه عملکرد مندرج در پروانه "بر روی برگه گزارش آزمایشگاه صرفا سازمان: استفاده از لوگوی 2 تبصره

 .مجاز است سامانه

اطلاعات باشد که شامل کلیه امور مربوط به دریافت نمونه، آزمون  و مدیریت ثبت سامانه مناسب جهت آزمایشگاه باید دارای -35ماده  

مدت زمان نگهداری سوابق  .پیگیری شکایات باشدو  آزمون، ردیابی اطلاعات، تعرفه، کد گذاری، سوابق فعالیت های ها، روش های آزمون

  .آزمایشگاهی باید حداقل سه سال در محل و بصورت قابل دسترس باشد

ی چند مسئول فنی است وجود امضای مسئول فنی مرتبط با دامنه عملکرد در برگه نتایج آزمون ازمایشگاه دارآ در صورتی که -36ماده 

 الزامی است.

 در ورودی آزمایشگاه الزامی است.بر سر )بهره برداری(فعالیت درج در پروانه نصب تابلو حاوی نام آزمایشگاه مطابق با نام من -37ماده 
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ین موضوع اها و موسسات آزمایشگاه پایش و هماهنگی اجرای مقررات نظارت و ارزیابی برنامه ریزی،  سیاستگذاری، مسئولیت -38ماده 

. معاونت های غذا و دارو دانشگاه/ دانشکده موظف هستند که مطابق الزامات این آئین نامه و است آزمایشگاه مرجعآئین نامه، بر عهده 

 ارسال نمایند.  آزمایشگاه مرجعخود را به  نظارت و ارزیابیگزارش های مصوب فعالیت نموده و  ی و دستورالعملیهای اجرا روش

ای بر اساس راهنمباید  تولیدی واحدآزمایشگاه دارای صلاحیت همکار و  ،مجازارزیابی عملکرد آزمایشگاه های نظارت پسینی و  -39ماده 

که از سوی الزامات های عمومی و تخصصی مرتبط و سایر  و چک لیست ISO 17025یا  و GLP الزامات کلی عملیات خوب آزمایشگاهی

 .انجام شود ها وضع می شود، ارتقاء وضعیت و عملکرد آزمایشگاه به منظور بهبود ومرجع آزمایشگاه 

رزیابی ا"سازی و آموزش آزمایشگاه ها در راستای دستورالعمل  ممیزی و توانمندو نظارت بر فعالیت موسسات مرتبط با  ارزیابی -41ماده 

 الزاماتبر اساس و  13/11/33 مورخ 34212/622 شماره به سازمان یابلاغ "دارو و تجهیزات پزشکیتشکیل مؤسسه خدمات غذا، 

 شود.می انجام  آزمایشگاه مرجع

مهارت آزمایی و برگزاری آزمون های ارزیابی عملکرد، تولید مواد  های ارزیابی و نظارت آزمایشگاه های تهیه و ساخت نمونه -41ماده 

زامات بر اساس ال ،خدمات آزمایشگاهی بهداشت محیط و صلاحیت عملکرد تجهیزات آزمایشگاهی تأییدمرجع و استاندارد، کالیبراسیون و 

 آزمایشگاه مرجع انجام می شود.

 دارو دانشگاه/ ونتایج آزمون ها و فعالیت های انجام شده را برای معاونت غذا  گزارشموظف هستند  موسساتآزمایشگاه ها و  -42 ماده

 ارسال نمایند.دانشکده حوزه فعالیت خود 

اعلام  لف به رفع نواقص و عدم انطباق مسئول فنی مکاق های مشاهده شده در ممیزی ها، در صورت ثبت و گزارش عدم انطب -43ماده 

بررسی و  آزمایشگاه مرجعجاری  مقررات در مدت زمان تعیین شده بوده و در صورت عدم اجرای آن در زمان مقرر، مراتب مطابق شده

 به کمیته فنی ارجاع خواهد شد.  نهائیجهت تصمیم گیری 

 است. ینامه با موسس و مسئول فن نیآئ نیمشمول ا یها تیمرتبط با فعال یفریو ک یقانون تیمسئول -44 ماده

تخلف نسبت به دانشکده موظف می باشند به محض دریافت هرگونه شکایت یا گزارش  معاونت های غذا و دارو دانشگاه/ -45ماده 

واحد تولیدی اقدام و نتیجه را برای اقدامات بعدی به آزمایشگاه مرجع آزمایشگاه دارای صلاحیت مجاز و و  بازرسی از آن آزمایشگاه همکار

 اعلام نماید.

الزامات موضوع این آئین نامه و  ،موظف می باشند تولیدی هایواحدآزمایشگاه های دارای صلاحیت  مجاز و یآزمایشگاه ها -46ماده 

یاد شده، به منظور تعیین نوع  و الزامات تخلف از مقرراتاحراز را رعایت نمایند و در صورت  آزمایشگاه مرجعهای ابلاغ شده  دستورالعمل

، تعلیق مشروط زبرخورد لازم اعم از ابطال مجوجهت  ،41/11/33مورخ  331742مصوبه  4مطابق ماده  نهائیبرخورد و تصمیم گیری 

 خواهد شد. داده پرونده به کمیته فنی ارجاع آن، تذکر برای رفع نواقص یا سایر جرائم و ضوابط تنبیهی، 
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موظف هستند الزامات موضوع این آئین نامه و دستورالعمل های ابلاغ شده آزمایشگاه مرجع را رعایت  آزمایشگاه های همکار -47ماده 

پرونده به کمیته فنی ارجاع  ،نهائینمایند و در صورت احراز تخلف از مقررات یاد شده، به منظور تعیین نوع برخورد و تصمیم گیری 

 خواهد شد. 

داده و مقررات این آئین نامه به احتمال بروز جرم منجر شود، موضوع به مراجع قضایی ارجاع  در صورتی که تخلف از قوانین -48ماده 

 خواهد شد.

در کلیه مراحل صدور مجوزها، لایحه قانونی منع مداخله وزراء، نمایندگان مجلس و کارمندان دولت در معاملات دولتی و  -49ماده 

 رعایت می گردد.44/11/1331کشوری مصوب 

 

مسئولین فنی با توجه به حوزه و دامنه فعالیت آزمایشگاه تأییدمورد : مدرک تحصیلی 1جدول   

 تیفعال دامنه یا حوزه فیرد

 شگاهیآزما

 تبصره یلیتحص مدرک

و  هیاول  مواد کنترل آزمایشگگگاه 1

و  یخگگوردنگگ یهگگا فگگرآورده

 یدنیآشام

صی دکترای ص سو یا  تخ شنا شد یکار شته از یکی در ار   های ر

  غذیهت علوم مرتبط، شیگرا با یکشاورز یمهندس غذایی، صنایع

با  یمیشگگ غذایی، مواد کنترل و بهداشگگت مرتبط، شیگرا با

ومی عم دکتری ،یشناس سمو  یشناس کروبیم ،مرتبط شیگرا

 مرتبط شیگرا با یداروساز و دامپزشکی یا تخصصی

صره ات کنترل تقلببا دامنه عملکرد  شگگاهیآزما: مسگئول فنی تب
ها فت یگوشگگگت یفرآورده  با جاز ریغ )  دکتری یدارا دیبا( م

افت ب یاز رشته ها یکیارشد در  یکارشناس ای ی، دکتریتخصص
 .باشد یپزشک یپاتولوژ و یدامپزشک ی، پاتولوژیشناس

   و هیاول مواد کنترل آزمایشگاه 2

 و آرایشگگگگی یهگگا فرآورده

 بهداشتی

 

صی  دکترای ص شدو تخ سی ار شنا شته یا کار با  یشیم در ر

 شیگرابا داروسازی  عمومی یا تخصصی دکتری     ،مرتبط شیگرا

 مرتبط

 

برای دارندگان مدارک  4و  1 ردیف های : در خصگگگوصتبصررره
شیمی با گرایش مرتبط و صیلی  ساس  تح سی بر ا شنا میکروب 

دامنه عملکرد، پروانه مسگگگئول فنی بطور جداگانه و یا بصگگگورت 
 مشترک صادر می شود.

مواد اولیه  کنترل آزمایشگگگاه 3

ب یهگگا فرآورده و    ،یعیط

 مکمل و یسنت

  داروسازی های رشته از یکی در یتخصص یا یعموم دکترای

  تخصگگصگگی های آزمایشگگگاه 4

قا ها، ندهیآلا کنترل   یایب

م یداروهگگا موم و یدا   سگگگ

 یکشاورز

 

  مس های رشته از یکی در ارشد کارشناسی یا تخصصی دکترای

 دکتری ،مرتبط شیگرا با شگگیمی و ییغذا عیصگگنا شگگناسگگی،

 مرتبط شیگرا با یداروساز و دامپزشکی عمومی یا تخصصی

 

  یتخصگگصگگ های آزمایشگگگاه 5

سته و ظروف کنترل   بندی ب

صی دکترای ص سی یا تخ شنا شد کار شته از یکی در ار   های ر

 پلیمر و شیمی
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 تیفعال دامنه یا حوزه فیرد

 شگاهیآزما

 تبصره یلیتحص مدرک

  نیا مشگگگمول یها فرآورده

 نامه نیآئ

  یتخصگگصگگ های آزمایشگگگاه 6

  فرآورده یشگگناسگگ کروبیم

 نامه نیآئ نیا مشمول یها

 کروبیم  ،یشناس کروبیارشد م یکارشناس ای یتخصص دکتری

س شک یشنا س ،یپز س یباکتر ،یکروبیم نیتوک  یباکتر ،یشنا

 ،یانگل شناس ،یقارچ شناس ،یشناس روسیو ،یپزشک یشناس

علوم  یتخصص ای عمومی دکتری(، یوتکنولوژی)ب یفناور ستیز

   یشگاهیآزما

 

  هیاول مواد کنترل آزمایشگگگاه 7

  ،یگگیدارو یهگگا فگگرآورده و

  یها فرآورده یوالانسگگ یواکیب

 داروها ویراد ،ییدارو

 

صره در یکی از رشته های داروسازی   ییا تخصص یعموم دکتری تولیدی مواد اولیه  واحد: مسگگئول فنی آزمایشگگگاه های 1 تب
 با گرایش کارشگگناس ارشگگد شگگیمی دکتری یا دارویی می تواند

مرتبط و داروسگگاز عمومی باشگگد. در خصگگوص آزمایشگگگاه های 
 یصگگگرفا م یمسگگگئول فن ،ییدارو یها  فرآورده یدیتول هایواحد

 باشد. یتخصص ای یداروساز عموم ستیبا

صره : مسگگئول فنی آزمایشگگگاه های مجاز کنترل دارو )مواد 2تب
 4اولیه و محصگگول دارویی( می بایسگگت دکتر داروسگگاز با حداقل 

 سال سابقه کار مرتبط و یا دارای تخصص دارویی مرتبط باشد.

صره شگاه های بررسی3 تب سئول فنی آزمای سی   : م بیواکی والان
سیوتیکس  دارای فرآورده های دارویی باید صی فارما ص دکتری تخ

سازی با  شته های دارو صص در یکی از ر سال  2بوده یا دارای تخ
 سابقه کار مرتبط باشد.

یت : مسگگگ4تبصررره  های کنترل کیف گاه  مایشگگگ            ئول فنی آز
نالیز کیفی مواد موثره دارویی و آزمون ها، آ های لازم  رادیو دارو

محصگگولات رادیو دارویی باید دارای دکتری  جهت کنترل کیفیت
سازی با  سته ای و یا دکتری عمومی دارو سازی ه صی دارو ص تخ

 .فعالیت مرتبط باشد سابقه سال 4حداقل 

گاه 8 مایشگگگ کنترل فرآورده  آز

 بیولوژیک های

 

، بیولوژیک یرشته های فرآورده ها از یکی در تخصصی دکترای

شک یوتکنولوژیب ،ییدارو بیوتکنولوژی شیب ،یپز   روسیو ،یمیو

 یداروساز و یمونولوژیا ،یشناس

 

  فرآورده کنترل شگگگگاهیآزما 9

 و حلال ختگگه،یترار یهگگا

  یوانیح یها گونه صیتشخ

 

ص دکتری ص س ای یتخ شنا شد یکار   ک،یژنت ،یوتکنولوژیب ار

س ستیز شته و یولوژیکروبیم ،یمولکول یشنا  طمرتب یها ر

  ،ییغذا مواد یمنیا و بهداشت ،ییغذا عیصنا ،یپزشک هیپا علوم

  سال دو با یداروساز و دامپزشکی عمومی یا تخصصی دکتری

  مرتبط یتخصص یشگاهیآزما کار سابقه

 

  تجهیزات کنترل آزمایشگگگاه 11

 یپزشک

 

ص دکتری ص س ای یتخ شنا شد یکار شته از یکی در ار   یها ر

س شک یمهند   کیترونالک ویب ک،یومکانیب مرتبط، شیگرا با یپز

 مرتبط یها شیگرا با برق یمهندس و
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 تیفعال دامنه یا حوزه فیرد

 شگاهیآزما

 تبصره یلیتحص مدرک

  ملزومات کنترل آزمایشگگگگاه 11

 ییدارو و یپزشک

 

ص دکتری ص سو یا  یتخ شنا شد یکار شته از یکی در ار   یها ر

سو  مرتبط شیگرا با یمیش شک یمهند  بط،مرت شیگرا با یپز

 یداروساز یتخصص ای عمومی دکتری

 

  ردهفرآو نانو کنترل آزمایشگاه 12

 نامه نیآئ نیا مشمول یها

 

ص دکتری ص س ای و یتخ شنا شد یکار شته از یکی در ار   یها ر

 کترید ،مرتبط شیبا گرا یمیش و ییغذا عیصنا ،ینانوتکنولوژ

 مرتبط شیگرا با یداروساز عمومی یا تخصصی

 

  تخصگگصگگی های آزمایشگگگاه 13

بیگگارز نیا یا  و ییکگگارا ،یم

  مشمول یها فرآورده عوارض

 نامه نیآئ نیا

 کروبیو م یمونولوژیا ،یشناس سم ،یپاتولوژ یتخصص دکترای

 ،یدر رشگگته پزشگگک ی عمومی یا تخصگگصگگیدکتر، یشگگناسگگ

مرتبط با فرآورده  یتخصگگصگگ شیبا گرای دامپزشگگک ،یداروسگگاز

 نامه نیآئ نیمشمول ا یها

 

ص یها شگاهیآزما 14 ص   در یتخ

  مواد تیسگگم یبررسگگ حوزه

  مشمول یها فرآورده و هیاول

 نامه نیآئ نیا

  و یشگگناسگگ سگگم یها رشگگته از یکی در یتخصگگصگگ دکتری

  یا تخصگگصگگی عمومی یدکتر مرتبط تخصگگص با یوتکنولوژیب

 مرتبط تخصص با یداروساز

 

ص یها شگاهیآزما 15 ص   در یتخ

 یهگگا فرآورده کنترل حوزه

 یتراپ ژن و یتراپ سل

 

  لومع ،یمولکول یپزشک یها رشته از یکی در یتخصص دکتری

 ینولوژوتکیب و یمونولوژیا ،یهماتولوژ ک،یژنت ،یکاربرد یسلول
 

و  تیفیکنترل ک شگگگگاهیآزما 16

 یصگگیتشگگخ لیعملکرد وسگگا

 یپزشک های شگاهیآزما

 

  شگاهیآزما نامه نیآئ با مطابق دیبا یفن مسئول یتخصص رشته

  وزارت درمان معاونت -سلامت مرجع شگاهیآزما -یپزشک یها

 .باشد یپزشک آموزش و درمان بهداشت،

 

  یتخصگگصگگ یها شگگگاهیآزما 17

 طیمح بهداشت

 

ص دکتری ص س و یا یتخ شنا شد در  یکار شته ها یکیار  یاز ر

س کروبیم شت مح ،یشنا شت  ط،یبهدا ش یا حرفهبهدا  یمیو 

 مرتبط  شیبا گرا

صره : در صگگورت دارا بودن دامنه عملکرد میکروب شگگناسگگی، تب
 یناسش کروبیم با مرتبط یلیتحصمعرفی مسئول فنی با مدرک 

 .است یالزام

و سگگگاخت  هیته شگگگگاهیآزما 18

 ،ییمهارت آزما  ینمونه ها

 مواد مرجع و استاندارد 

 

  تهرش از یکی در ارشد یکارشناس ای یدکتر ،یتخصص دکتری

  مهارت یها نمونه هیته و ساخت عملکرد دامنه با مرتبط یها

 استاندارد و مرجع مواد ،ییآزما

: مسگگئول فنی آزمایشگگگاه تولید کننده اسگگتاندارد ثانویه/ تبصگگره
یکاری دارویی  یا با مدرک تحصگگگیلی دکتری عمومی  د دارای 

شیمی با حداقل کارشناسی ارشد یا دکتری  ی،داروساز تخصصی
 سال سابقه کار مرتبط باشد. 4
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 تیفعال دامنه یا حوزه فیرد

 شگاهیآزما

 تبصره یلیتحص مدرک

  صگگرفا که ییها شگگگاهیآزما 19

 یتخصگگصگگ دامنه کی یدارا

  نیآئ نیا مشگگمول مشگگخص

 .باشند یم نامه

تحصگگگیلی مطابق با الزامات این جدول،  مقطععلاوه بر رعایت 

شته ص ر ص سئول یتخ   گاهشیآزما عملکرد دامنه با دیبا یفن م

 .باشد کسانی
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