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  هدف -1
شرايط، مدارك و نحوه صدور پروانه مسئول فني آئين نامه به منظور تعيين   20به استناد ماده اين دستورالعمل 

  .تدوين گرديده استآزمايشگاههاي همكار،مجاز و مجاز توليدي 

  دامنه عملكرد -2
ت مواد اوليه و فرآورده هاي خوردني، آشاميدني، آرايشي و كنترل كيفي اين دستورالعمل براي كليه آزمايشگاههاي

بهداشتي، دارويي، بيولوژيك، تجهيزات و ملزومات پزشكي كه متقاضي تائيد صلاحيت به عنوان آزمايشگاه همكار يا مجاز 
  .مي باشند كاربرد دارد

  مسئوليت -3
اي اين دستورالعمل و رئيس مركز ناظر بر حسن دبيرخانه بررسي و تائيد صلاحيت آزمايشگاه همكار و مجاز مسئول اجر

  .اجراي آن مي باشد

  شرح انجام كار -4
  انتخاب مسئول فني -4-1

  20مطابق با مفاد ماده مؤسس بايد با توجه به دامنه عملكرد درخواستي نسبت به معرفي فردي با تحصيلات مرتبط 

  .مايداقدام نآئين نامه به دبيرخانه آزمايشگاههاي همكار و مجاز 

دبيرخانه موظف است جدولي به منظور تسريع در تطابق مدرك و سابقه مسئول فني معرفي شده با دامنه عملكرد 
  .آزمايشگاه و الويت رشته تحصيلي تهيه نموده و براي تصويب به كميته فني ارائه نمايد

  شرايط، مدارك و نحوه صدور پروانه مسئول فني -4-2
  شرايط عمومي  -4-2-1

 . سال سابقه كار مفيد و مرتبط باشد 3بايد حداقل داراي  1-4رفي شده علاوه بر انطباق با مفاد بند فرد مع -

سال سابقه كار در زمينه كنترل ميكروبي  3براي آزمايشگاه ميكروبشناسي دارو و فرآورده هاي بيولوژيك داشتن  -
 .دارو الزامي است

درصورت معرفي فردي با مدرك دكتري و آشاميدني،  مواد و فرآورده هاي خوردنيكنترل براي آزمايشگاه  -
دامپزشكي، پروانه مسئوليت فني منحصراً براي دامنه عملكرد ميكرب شناسي و در صورت معرفي فردي با 

 .مدرك شيمي، پروانه مسئوليت فني منحصراً براي دامنه عملكرد شيمي مواد غذايي صادر خواهد شد
براي تأسيس آزمايشگاههاي كنترل مواد غذايي، آرايشي و بهداشتي در معرفي مسئول فني با مدرك كارشناسي  -

 .سال سابقه كار مرتبط قابل طرح در  كميته فني مي باشد 10صورت دارا بودن حداقل
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متقاضي نبايد كارمند شاغل در حوزه وزارت بهداشت، سازمان غذا و دارو و يا ادارات تابعه آن و يا ساير واحدهاي  -
ه هاي غذايي و آرايشي و بهداشتي و دارويي، بيولوژيك و ملزومات و تجهيزات پزشكي درتهران نظارت بر فرآورد

 . يا سايراستانها باشد

مسئوليت فني آزمايشگاههاي مجاز و مجاز توليدي به عهده مدير آزمايشگاه مي باشد كه توسط بالاترين مقام  -
  .مركز علمي، تحقيقاتي و توليدي مربوطه معرفي مي گردد

  مدارك مورد نياز -4-2-2
 فرم معرفي مسئول فني -

 تصوير كليه صفخات شناسنامه و كارت ملي -

 تصوير برابر اصل شده مدرك تحصيلي -

 عدم سوء پيشينه كيفري  -

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

 ين شدهفرم تعهدنامه مبني بر حضور مستمر در ساعات كاري تعي -

 )در صورت تغيير مسئول فني(ارائه اصل استعفاء و پروانه مسئوليت فني مسئول فني قبل  -
  نحوه صدور و تمديد پروانه  -4-2-3

پس از اخذ مدارك توسط دبيرخانه و بررسي اوليه بطور همزمان با بررسي مدارك پروانه بهره برداري، موضوع در كميته 
  .به صدور پروانه مسئوليت فني اقدام مي شود فني مطرح و در صورت موافقت، نسبت

تمديد پروانه مسئول فني منوط به طي دوره هاي آموزشي عمومي و تخصصي مرتبط با دامنه عملكرد آزمايشگاه تحت 
  .مي باشد تصدي

  شرايط و نحوه معرفي جانشين موقت -4-3
  شرايط معرفي جانشين -4-3-1
نجام فعاليت هاي آزمون الزامي است و در صورتيكه به هر علت پيش بيني حضور مسئول فني در آزمايشگاه در زمان ا 

در آزمايشگاه حضور داشته باشد، لازم است فردي داراي  نتواند شخصاً در زمان قيد شده در پروانه،نشده ، مسئول فني 
راي مدت زمان كوتاه به آئين نامه ترجيحاً يكي از كاركنان شاغل در آزمايشگاه را به صورت موقت و ب 20شرايط ماده 

  .عنوان جانشين مسئول فني با ذكر زمان تصدي به حوزه نظارتي ذيربط معرفي نمايد
  شرايط استفاده از مرخصي -4-3-2
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  20ماه با ذكر تاريخ از مرخصي استفاده نموده و فردي داراي شرايط ماده  2مسئول فني مي تواند در سال حداكثر تا 
در موارد . دانشكده مربوطه و دبيرخانه معرفي نمايد/نشين خود به معاونت غذا و داروي دانشگاهآئين نامه را به عنوان جا

  :كميته فني و ارائه مدارك مربوطه افزايش مي يابد ذيل مدت آن حداكثر يكسال با تاييد
  .ماموريت هاي آموزشي، فرصت هاي مطالعاتي و اداري كه به تاييد دبيرخانه رسيده باشد) الف
ماري خود يا بستگان درجه يك كه مجبور به ترك محل كار خود براي مدت زمان بيشتر از زمان ذكر شده فوق كه بي) ب

  . دانشكده مربوطه رسيده باشد/ به تائيد دانشگاه 
  .ماه قبل از تاريخ مرخصي اطلاع داده شود 2مراتب فوق بايد به منظور تائيد حداقل طي مدت : تذكر

  فني عدم حضور مسئول -4-3-3
ماه مقرر ذكر شده، در آزمايشگاه  2آئين نامه در صورتيكه مسئول فني آزمايشگاه پس از مدت   26ق تبصره ماده  طب

روز، جهت تصدي مسئوليت فني  15حاضر نشده و وظايف خود را انجام ندهد، مؤسس موظف است حداكثر ظرف مدت 
پس از رسيدگي و احراز . ده و دبيرخانه مربوطه معرفي نمايددانشك/ آزمايشگاه، فرد واجد شرايط ديگري را به دانشگاه

  .صلاحيت توسط كميته فني،  پروانه مسئوليت فني به نام فرد معرفي شده صادر مي شود
بديهي است در اين مدت مسئوليت فني بر عهده جانشين موقت معرفي شده بوده و در صورت عدم معرفي جانشين 

  .جديد، مجاز به فعاليت نمي باشد موقت ، آزمايشگاه تا معرفي فرد
مؤسسين موظفند ضمن اطلاع به حوزه /آئين نامه ، مؤسس  27و  21در صورت فوت مسئول فني مطابق مفاد ماده 

 .و دبيرخانه در اسرع وقت فردي واجد شرايط براي تصدي مسئوليت فني معرفي نمايند نظارتي ذيربط

  شرح وظايف مسئول فني - 5
ائين نامه كه عيناً در ظهر پروانه وي نيز قيد شده است نسبت به انجام  28مسئول فني موظف است طبق مفاد ماده 

  .وظايف محوله اقدام نمايد

  مستندات مرتبط -6
  15/5/1392آئين نامه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجاز مصوب    -
  مسئول فني درخواست تاسيس آزمايشگاه و معرفيفرم  -
  فرم تعهد نامه  -
 فرم پروانه مسئوليت فني -
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  تعهدنامه مسئوليت فني
صادره از ......................... شناسنامه / به شماره ملي .................................. فرزند .............................................. اينجانب 

شرح وظايف مصوب مسئول فني  آئين نامه در خصوص 28ش مفادماده آگاهي كامل و پذيربا ........................ ......................
 :آزمايشگاههاي همكار و مجاز ، متعهد مي شوم

  .در ساعات درج شده در پروانه مسئوليت فني صادره در محل آزمايشگاه حضور فعال داشته باشم -1
  .شاره را بطور كامل  و به نحو احسن به انجام رسانمكليه شرح وظايف فوق الا -2
ور مستمر اطلاعات مربوط به آئين نامه تاسيس و بهره برداري آزمايشـگاههاي همكـار و مجـاز ،ضـوابط ، قـوانين و      بط -3

قرار داده و بـه مفـاد    مورد مطالعه  http://fdo.behdasht.gov.irبخشنامه هاي موجود در سايت سازمان به نشاني 
 .نمايم آنها عمل

  .در موارد خاص مراتب را به دبيرخانه آزمايشگاههاي همكار و مجاز گزارش نمايم -4
  .اصول اخلاقي و رفتاري شغلي را رعايت نموده و در حفظ و صيانت از اطلاعات و سوابق متعهد باشم -5
  .به انجام رسانم جديدسئول فني در صورت انصراف از مسئوليت فني وظايف خود را ازتاريخ استعفاء تا تائيد م -5
دانشكده ذيربط و دبيرخانه بررسي و تائيد آزمايشگاههاي همكار /يك نسخه از رونوشت استعفاء نامه خود را به دانشگاه -6

  .و مجاز ارسال نمايم
ئيد صلاحيت درصورتيكه خلاف اظهارات فوق ثابت شود مسئوليت قانوني آن به عهده اينجانب بوده و دبيرخانه بررسي و تا

 .آزمايشگاههاي همكارومجاز حق سلب صلاحيت مسئوليت فني اينجانب را خواهد داشت
 
  

  مسئول فني نام و نام خانوادگي
  تاريخ و امضاء

 
 



  

  ............................ مجاز توليدي/مجاز /همكار  پروانه مسئول فني آزمايشگاه

  
كنترل مواد اوليه و فرآورده هاي خوردني، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي،  ه امور آزمايشگاه هاي همكار و مجازآئين نامه تأسيس و ادار 23با استـناد ماده 

كمـيته فني بررسي و تاييد صلاحيت ..................................مصـوبه مـورخ و  15/5/1392دارويي، بيولوژيك، تجهيزات و ملزومات پزشكي مصوب 
 .................................................. شناسه مليو ................... به شماره شناسنامه .......................................... آقاي/كار و مجاز صلاحيت خانميشگاهـهاي همـآزما

  داراي پروانـه................................. مجاز توليدي / مجاز / همكار جهت احراز مسئوليت فني آزمايشگاه.....................................و با رشته تحصيلي 
بر مـورد تأئيـد قرار گرفته است تا ............................. مورخ ................. بهـره برداري به شماره  وپروانه..................... مورخ......................... تأسيس به شماره 

  .نسبت به  انجام شرح وظايف محوله اقدام  نمايدو تعهدات اخذ شده آئين نامه  مذكور   28ماده  اساس

دبيرخانه و عنوان بايد مراتب توسط آزمايشگاه مزبور  به  دليلدر ساعات فعاليت آزمايشگاه  الزامي بوده در صورت تغيير مسئول فني به هر حضور مسئول فني 
  .ذيربط اعلام شود و پروانه جديد اخذ گردد  مجاز درسازمان غذا و دارو ومعاونتهاي غذا و دارويآزمايشگاه همكار و 

  .از تاريخ  صدور مي باشد....................... اعتبار اين پروانه طبق آئين نامه مذكور به مدت 



  آئين نامه 28ئول فني مطابق مفاد ماده شرح وظايف مس
 اه در زمان فعاليت آزمايشگاه حضور فعال در محل آزمايشگ -

 GLPنظارت بر فرايند كنترل كيفيت و ايمني و امور فني و تخصصي آزمايشگاهي با رعايت اصول  -

 كنترل و مراقبت وضعيت ساختماني، ايمني، بهداشتي، لوازم آزمايشگاهي، مواد شيميايي و تطبيق آن با استانداردهاي مربوطه -

 نظارت بر دريافت نمونه  -

 مشاركت در تدوين روشهاي آزمون، روشهاي اجرايي و فنينظارت و  -

 و پيگيري آن امور فني، دستگاهي ، كاليبراسيون و حفظ و نگهداري تجهيزاتنظارت بر  -

 و پيگيري آن نظارت بر تهيه مواد و استانداردهاي كاري و مرجع -

 و پيگيري آننظارت بر تهيه كليه مستندات و سوابق  -

 هاي ملي و بين المللي طبق آئين نامه نظارت بر رعايت استاندارد -

 نظارت بر انجام آزمونهاي مهارت آزمايي و ارائه گزارش نهايي -

 نظارت مستقيم بر نتايج آزمون، بررسي و تائيد و صدور دستور تكرار آزمون و ارائه گزارش نهائي -

 حقوقي مربوطه امضا و ممهور نمودن برگه نتايج آزمون با در نظر گرفتن كليه شرايط علمي و فني و -

 شناسايي منابع بالقوه بروز خطا در واحدهاي مختلف آزمايشگاه و برنامه ريزي جهت اقدامات پيشگيرانه  و اصلاحي -

 اطمينان از رعايت اصول ايمني كاركنان در برابر مخاطرات فيزيكي، شيميايي و بيولوژيك -

 بدو خدمت و به طور دوره اياجراي برنامه هاي آموزشي و ارزيابي صلاحيت عملكرد كاركنان در  -

واحدها يا كاركنان فني و نگهداري  برنامه ريزي و پيگيري جهت انجام اثربخشي اقدامات اصلاحي از طريق بازرسي و مميزي دوره اي آزمايشگاه و يا دريافت بازخورد از مسئولين -
 مستندات مربوطه

 عاليت هاي آزمايشگاهرسيدگي به شكايات و پاسخگويي به مراجع ذيربط در ارتباط با ف -

 خاص به دبيرخانه كنترل و نظارت بر حسن اجراي آئين نامه و مقررات اعلام شده دبيرخانه و گزارش به مؤسس براي اقدامات بعدي و در صورت لزوم گزارش موارد -

 حضور فعال در هنگام مميزي از سوي دبيرخانه و همكاري لازم در ارائه مستندات و موارد درخواستي -

  به موقع در دبيرخانه و پاسخگويي به موارد بنا به درخواست حضور  -
  نام و نام خانوادگي مسئول فني.                               شرح وظايف فوق را بطور كامل مطالعه كرده و قبول مي نمايم.............................................................اينجانب 




