
 AL.7: سند شماره  آزمايشگاه هاي مرجع كنترل غذا و دارومركز

  دستورالعمل نحوه صدور پروانه هاي تاسيس،  بهره برداري، مسئول فني و
  ساخت نمونه هاي آزمون مهارت آزمايي نحوه فعاليت آزمايشگاههاي تخصصي تهيه و 

 استانداردمواد و  

  00 :شماره ويرايش 
  12/11/1392 :اجرا  تاريخ

  2از  1صفحه  
 

 

  
 

  هدف -1
  حوه صدور پروانه هاي تاسيس، به منظور تعيين شرايط و ن 6ماده  4به استناد موضوع تبصره  اين دستورالعمل

مواد زمايشگاههاي تخصصي تهيه و ساخت نمونه هاي آزمون مهارت آزمايي و بهره برداري، مسئول فني و نحوه فعاليت آ 
  .را تعيين مي نمايداستاندارد 

  دامنه عملكرد -2
و  تخصصي تهيه و ساخت نمونه هاي آزمون مهارت آزمايي  اين دستورالعمل براي كليه متقاضيان تاسيس آزمايشگاههاي

  .كاربرد داردتي و آرايشي و بهداشدر حوزه غذا مواد استاندار 

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

  .اجراي آن مي باشد

  شرح انجام كار -4
  شرايط و الزامات پيشنياز -4-1

  :، بايدو مواد استاندارد ت آزماييآزمايشگاههاي متقاضي اخذ مجوز تهيه و ساخت نمونه هاي آزمون مهار

تهيه شده توسط مركز   (GLP)نسبت به اجراي كامل مفاد راهنماي الزامات كلي عمليات خوب آزمايشگاهي -
 .آزمايشگاههاي مرجع كنترل غذا و دارو اقدام نمايند

 . اقدام نمايند وكسب گواهي )آخرين ويرايش( ISO17043نسبت به پياده سازي الزامات استاندارد بين المللي  -

 .پس از ارائه مدارك فوق موضوع قابل بررسي و طرح در كميته فني مي باشد

  ارزيابي نحوه  -4-2
دبيرخانه بررسي و تائيد صلاحيت آزمايشگاههاي همكار و مجاز الزامات تاسيس آزمايشگاههاي مذكور را بر اساس چك 

 ISO17043بين المللي  و همچنين چك ليست تخصصي ارزيابي الزامات استاندارد QA.AL.CH.1ليست به شماره 
  . مورد ارزيابي قرار مي دهد )آخرين ويرايش(

  صدور پروانه هاي تاسيس،بهره برداري و مسئول فني -4-3
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و استاندارد  GLPدر صورتي كه نتايج ارزيابي هاي انجام شده نشان دهنده ميزان قابل قبول انطباق با الزامات راهنماي 
باشد، پس از ارائه مدارك مورد نياز مطابق دستورالعمل نحوه صدور و تمديد موافقت اصولي،  ISO17043بين المللي 

، موضوع در كميته فني مطرح و پس از كسب موافقت، نسبت  پروانه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجاز
  .ي شودبه صدور پروانه هاي مربوطه اقدام م

مدت اعتبار پروانه هاي صادره مطابق با شرايط كلي اعلام شده در آئين نامه و دستورالعمل فوق الاشاره و همچنين  
، از سوي )آخرين ويرايش( ISO17043بين المللي اعتبار گواهي صادره سيستم مديريت كيفيت مبتني بر استاندارد 

  .                   مراجع معتبر، مي باشد

  مستندات مرتبط - 5
  15/5/1392آئين نامه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجاز مصوب   -
  )آخرين ويرايش( ISO17043بين المللي استاندارد  -
  QA.AL.CH.1چك ليست ارزيابي عمليات خوب آزمايشگاهي آزمايشگاههاي همكار و مجاز به شماره  -
 افقت اصولي، پروانه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجازدستورالعمل نحوه صدور و تمديد مو ‐ 

 AL.1به شماره  

 
  


