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  هدف -1
شرايط، مدارك و نحوه صدور و تمديد آئين نامه به منظور تعيين  6ماده  3و  2،  1به استناد تبصره اين دستورالعمل 

موافقت اصولي، پروانه هاي تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار،مجاز و مجاز توليدي خارج از كشور و شعبات 
  .تدوين گرديده استر كشور ايران و يا كشور مبداء آنها را د

  دامنه عملكرد -2
اين دستورالعمل براي كليه متقاضيان تاسيس آزمايشگاههاي همكار و مجاز مرتبط با حوزه غذا ودارو در ايران و يا كشور 

  .مبداء كاربرد دارد

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

  .اجراي آن مي باشد

  شرح انجام كار -4
  شرايط عمومي تاسيس آزمايشگاههاي خارج از كشور -4-1
  مشاركت آزمايشگاههاي همكار داخلي و خارجي -4-1-1

با در نظر گرفتن شرايط زير،  به منظور تاسيس آزمايشگاه بصورت مشاركتي با يكي از آزمايشگاههاي خارج از كشور 
وزارت متبوع ، به منظور صدور مجوز اداره كل امور بين الملل موضوع درخواست تأسيس بررسي و پس از كسب نظر از 

  . در كميته فني مطرح مي شود
شركت ( درصد  49به ) شركت داخلي( درصد  51نسبت مشاركت با آزمايشگاه شركت هاي خارجي حداقل  -

 .باشد) خارجي
 .داراي مجوزهاي لازم از مراجع ذيصلاح بهداشتي در كشور خود باشندمادر ايشگاه شركت خارجي آزم -
امه مديريت كيفيت آزمايشگاه مبتني بر استاندارد داراي گواهي نمادر آزمايشگاه شركت خارجي  -

ISO/IEC17025  از يكي از مراجع اعتباردهي عضوILAC باشند.  
  شگاههاي خارجيتأسيس شعبه توسط آزماي -4-1-2

در نظر گرفتن با آزمايشگاه همكار در ايران،  آزمايشگاه هاي معتبر خارجي به عنوانبه منظور تاسيس شعبه توسط 
وزارت متبوع ، به منظور  اداره كل امور بين المللموضوع درخواست تأسيس بررسي و پس از كسب نظر از شرايط زير، 

  . صدور مجوز در كميته فني مطرح مي شود
 .مجوزهاي لازم از مراجع ذيصلاح بهداشتي در كشور خود باشد داراي -
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از يكي از مراجع  ISO/IEC17025اراي گواهي نامه مديريت كيفيت آزمايشگاه مبتني بر استاندارد د -
  .باشند ILACاعتباردهي عضو 

  تائيد صلاحيت آزمايشگاههاي خارجي به عنوان آزمايشگاه همكار در كشور مبداء  -4-1-3

جهت تسهيل در كنترل كيفيت مواد و منظور تائيد صلاحيت آزمايشگاه خارج از كشور به عنوان آزمايشگاه همكار  به
اداره كل امور با در نظر گرفتن شرايط زير،  موضوع تائيد صلاحيت بررسي و پس از كسب نظر از فرآورده هاي وارداتي 

  . ه فني مطرح مي شودوزارت متبوع ، به منظور صدور مجوز در كميت بين الملل
 .مجوزهاي لازم از مراجع ذيصلاح بهداشتي در كشور خود باشد داراي -
از يكي از  ISO/IEC17025آزمايشگاه داراي گواهي نامه مديريت كيفيت آزمايشگاه مبتني بر استاندارد  -

  .باشند ILACمراجع اعتباردهي عضو 
 ارائه ساختار سازماني، شرح وظايف كاركنان و سوابق آموزشي -

شامل نظامنامه، خط مشي،روش هاي اجرايي، دستورالعملهاي كاري، (ارائه مستندات و سوابق كيفي و فني  -
 )ليست ها، فرم ها و روشهاي آزمون 

 خواست شدهسال گذشته مرتبط با دامنه عملكرد در 5ارسال سوابق نتايج آزمونهاي مهارت آزمايي  -

انجام بازديد توسط كارشناسان مركز به صلاحديدكميته فني بررسي و تأئيد صلاحيت آزمايشگاههاي همكار و  -
 مجاز و ارائه گزارش مميزي

پس از بررسي مدارك و مستندات و كسب تأئيديه كميته فني و صدور مجوزهاي لازم، آزمايشگاههاي فوق الذكر به شرح 
 .قرار گرفته و تمديد مجوزهاي صادره منوط به نتايج ارزيابي دوره اي خواهد بود زير مورد پايش و ارزيابي

ارسال نتايج آزمونهاي مهارت آزمايي كه از مراجع معتبر مورد تأئيد وزارت بهداشت تامين و طبق برنامه زماني  -
 . كه ساليانه به آنها اعلام مي شود،انجام شده باشد

 شناسان مركز در طي مدت اعتبار مجوز صادرهانجام بازديدهاي ادواري توسط كار -

انجام آزمونهاي تصادفي بر روي اقلام وارداتي كه توسط آزمايشگاههاي مذكور مورد آزمون قرار گرفته و گواهي  -
  .آناليز محصول دريافت داشته اند

  موسسين /شرايط موسس  -4-2
مؤسسين بايد / ، مؤسس  2-1-4موضوع بند  و تاسيس شعبه 1- 1-4براي تاسيس آزمايشگاههاي مشاركتي موضوع بند 

  :شخص حقوقي بوده و مدارك مورد نياز به شرح زير را براي احراز صلاحيت توسط كميته فني ارائه نمايند
  شرايط مؤسسه
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 گواهي ثبت شركت  -

 معرفي اعضاء هيئت مديره و مدير عامل -

 آخرين آگهي روزنامه رسمي و تغييرات مربوطه -

 از محيط زيست يا ساير مراجع قانوني ذيصلاح رائه مجوز تاييد محلا -

 ارائه اصل سند مالكيت يا اجاره -

 آئين نامه  20معرفي مسئول فني واجد شرايط مطابق ماده  -

  شرايط مدير عامل مؤسسه
 تابعيت ايران -

 عدم سوء پيشينه كيفري  -

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

  شرايط نحوه صدور و تمديد موافقت اصولي، پروانه تاسيس، بهره برداري و مسئول فني -4-3
كليه شرايط صدور و تمديد موافقت اصولي و پروانه ها، براي آزمايشگاههاي مشمول اين دستورالعمل مطابق شرايط صدور 

   .پروانه ها براي آزمايشگاههاي داخل كشور مي باشد

اسنادي كه مربوط به آزمايشگاه خارج از كشور مي باشد منوط به تائيد سفارت جمهوري اسلامي  بديهي است اعتبار كليه
 .ايران در كشور مورد نظر و وزارت امور خارجه در ايران مي باشد

سال مجاز به فعاليت و همكاري در دامنه عملكرد مصوب مي باشد و  2براساس مجوزهاي صادره، آزمايشگاه براي مدت  
ماه قبل از انقضاء مجوز، بايد نسبت به ارائه تقاضاي تمديد اقدام نمايد، در غير اين صورت مجوز صادره از درجه  3حداقل 

  .اعتبار ساقط بوده و در صورت تقاضا براي ادامه فعاليت، موضوع جهت تصميم گيري به كميته فني ارجاع مي شود

  مستندات مرتبط - 5
  15/5/1392 مايشگاههاي همكار و مجاز مصوبآئين نامه تاسيس و بهره برداري آز  -
به شماره  دستورالعمل نحوه صدور و تمديد موافقت اصولي، پروانه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجاز -
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