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به آدرس )  Lims(تکمیل فرم ثبت درخواست نمونه در سامانه شبکه کشوری آزمایشگاه های سازمان غذا و دارو 
fdlabnet.fda.gov.ir   و تخصیص کد رهگیری منحصر به فرد نمونه و ارسال نمونه پلمپ شده به آزمایشگاه توسط مراجع

:مختلف ارسال کننده نمونه با رعایت شرایط زیر
حفظ زنجیره سرما-

رعایت ضابطه حداقل مقدار نمونه -
:ارائه شماره پلمپ نمونه های شاهد پلمپ شده موجود در

)نمونه ارسال شده به آزمایشگاه-3 مرجع ارسال شده نمونه-2 محل نمونه برداری-1( 

عودت نمونه ها و فرم  
درخواست نمونه از طریق 

Limsسامانه 

ها توسط  دریافت فیزیکی نمونه
مسئول پذیرش آزمایشگاه و بررسی 
و مطابقت کد رهگیری ثبت شده در 
روی نمونه، کنترل شماره پلمپ نمونه 

 Limsدریافتی و سامانه 

درصورت عدم تأیید

دریافت نمونه ها و تأیید فرم  
درخواست نمونه از  طریق سامانه 

Lims
درصورت 
تأیید

ثبت درخواست متقاضی در دفاتر 
مربوطه، الصاق کد داخلی آزمایشگاه 

  Limsدر کنار کد رهگیری سامانه 

ارسال درخواست به کارشناس انجام 
و  Limsدهنده آزمون از طریق سامانه 

تحویل فیزیکی نمونه ها به کارشناسان 
بخش های مورد نظر 
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 بین/های درخواستی براساس استانداردهای ملی انجام آزمون
اداره کل (های سازمان غذا و دارو  المللی، دستورالعمل

های  لمعلاروتسد ،)های مرجع کنترل غذا و دارو آزمایشگاه
گذاری شده صحه)  SOP(کاری

 بین/ها با مراجع استاندارد ملی تطبیق نتایج آزمون
...های آنالیز، پروانه ساخت و المللی، برگه

درصورت تطبیق نتایج

درصورت عدم مطابقت

ها یا  تکرار مجدد آزمون و گزارش میانگین نتایج با همان روش آزمون یا روش: های عمومی میکروبی و شیمیایی آزمون
تجهیزات دیگر

/تکرار مجدد آزمون، محاسبه درصد ریکاوری، رسم منحنی کالیبراسیون و یا انجام کنترل میانی: های تخصصی آزمون
RM, PT, CRMهای  تکرار مجدد آزمون با نمونه

ثبت نتایج آزمون در دفاتر مربوطه 
و تايپ فرم جوابدهي و تأیید 
نسخه کاغذی پاسخ توسط 

کارشناس انجام دهنده آزمون و 
ها مسئولین بخش

دهی  نتایج در  تکمیل فرم گزارش
و ارسال از طریق  Limsسامانه 

سامانه و نسخه کاغذی به معاون 
فنی آزمایشگاه

بررسی و امضاي فرم جوابدهي 
تايپ شده و جواب ارسالی از طریق 

ارزیابی فنی نتایج و   Limsسامانه 
مدارک مربوطه توسط معاون فنی 

آزمایشگاه

 ارسال به مدیر آزمایشگاه و تحویل نسخه کاغذی پاسخدرصورت تأیید 
ها

درصورت عدم تأیید 
بازگشت به کارشناس انجام دهنده آزمون تحت عنوان 
بازبینی به کارشناس بخش مربوطه آزمایشگاه جهت 

ویرایش و یا اصلاح 

بررسی فرم جوابدهي نتایج و ارزشیابی نهایی 
توسط مدیر آزمایشگاه و  Limsدر سامانه 
گیری نهایی توسط ایشان تصمیم

 درصورت تأیید
ارسال نتایج به بخش درخواست کننده 

توسط  Limsنمونه از طریق سامانه 
مدير آزمایشگاه

درصورت عدم تأیید  بازگشت به کارشناس انجام دهنده 
آزمون تحت عنوان بازبینی درخواست

ها به  تحویل نسخه کاغذی پاسخ
بخش پذیرش توسط مدیر 

آزمایشگاه

ثبت پاسخ در دفاتر مربوطه و بایگانی یک 
های مربوطه نسخه از نتایج در زونکن
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بندي بازديد از تدوين جدول زمان
با مشخص (آزمايشگاه واحدهاي توليدي 
واحد مستقر  3نمودن خط سیر و تعیین 

) در همان مسیر در یک روز بازدید

درصورت درخواست بازدید توسط 
مدیر عامل واحد / مسئول فنی

تولیدی، برنامه ریزی جهت بازدید طی 
روزهای یکشنبه و سه شنبه هفته 
جاری خارج از وقت اداری  

درخواست كتبي خودرو از 
واحد نقليه معاونت 

مراجعه تيم بازديد كننده 
به واحد توليدي ساعت 

 14:30 تا 12:30

واحد تولیدی اول ارسال طول و عرض جغرافیایی واحد  
تبلت آزمایشگاه به شماره  Baleبه پیامرسان 

و مراجعه به واحد تولیدی دوم و در صورت  09022181879
غیر فعال بودن آن واحد نیز ارسال طول و عرض 
 جغرافیایی واحد دوم و مراجعه به واحد تولیدی سوم

در صورت 
غیرفعال 
لیست و صورتجلسه بازديد در حضور مسئول  تکمیل چکبودن

فني واحد تولیدی، فیلمبرداری از آزمایشگاه واحد تولیدی، 
امضاء صورتجلسه تنظیم شده توسط کارشناسان تیم بازدید 
کننده، مسئول فنی و مدیر واحد و تحویل یک نسخه از 

صورتجلسه امضاء شده به واحد تولیدی 

ارسال فیلم و طول و عرض جغرافیایی آزمایشگاه توسط 
تبلت آزمایشگاه  Baleکارشناسان بازدید کننده به پیامرسان 

 09022181879به شماره 

بررسی صورتجلسه مذکور و مشاهده فیلم آزمایشگاه 
توسط مدیر آزمایشگاه و صدور دستور مقتضی 

 ،A سطوح) 250-500(در صورت کسب نمره 
B وC  ارسال پسخوراند بازدید طی نامه به

واحدهای تولیدی و در صورت کسب نمره 
و نداشتن هیچگونه نقص، )A+( 500بالای 

ارسال نامه به واحد تولیدی مبنی بر 
پیادهسازی و استقرار الزامات فنی و مدیریتی 

ISO IEC 17025   و تشویق مسئول فنی
فعال واحد تولیدی ، توسط کارشناس بازدید 

کننده

 D و سطح) 0-250(درصورت کسب نمره 
ارسال پسخوراند بازدید طی نامه به واحد 
/تولیدی و ارسال گزارش به معاون غذا و دارو
مدیر نظارت بر مواد غذایی و بهداشتی جهت 
صدور دستور مقتضی و درخواست توقف 

فعالیت آزمایشگاه 

در صورت فعال بودن 
واحد تولیدی 

بایگانی 
صورتجلسه 
توسط کارشناس

 صورتجلسهآخرین استفاده از 
بازدید در هنگام بررسی 

های استعلام و استخراج  برگه
بدهی واحد تولیدی از سامانه 

Lims 
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مراجعه حضوری یا تماس 
تلفنی فرد متقاضی 
درخواست تأسیس 

آزمایشگاه های همکار، مجاز 
و مجاز تولیدی با کارشناس 

غذا مرتبط آزمایشگاه کنترل 
و دارو  جهت اخذ راهنمایی 

های لازم 

مطالعه آیین نامه تأسیس و بهره 
برداری آزمایشگاه های همکار و 

مندرج در سایت معاونت (مجاز 
غذا و دارو به آدرس 

fdo.umsu.ac.ir ( و تکمیل فرم
درخواست مربوطه و ثبت نام اولیه 
در سامانه شبکه ملی آزمایشگاهی 

)LIMS ( و اخذ راهنمایی های

 تکمیلی از کارشناس مرتبط

برقراری امکانات و الزامات 
ساختمان و فضای 

آزمایشگاهی، نصب و 
راهاندازی تجهیزات مطابق با 

لیست (دامنه عملکرد 
تجهیزات مندرج در سایت 
معاونت غذا و دارو به آدرس 

fdo.umsu.ac.ir ( توسط
متقاضی

درخواست متقاضی جهت 
بازدید از محل آزمایشگاه 

پاسخ به درخواست متقاضی 
با تعیین زمان بازدید 

بازدید از محل آزمایشگاه 
و  GLPجهت انطباق با 

ارزیابی تجهیزات و لوازم 
موجود با توجه به دامنه 
عملکرد درخواستی 

تهیه و ارسال فایل روش 
های آزمون  توسط مسئول 
فنی آزمایشگاه متقاضی به 
آزمایشگاه کنترل غذا و دارو

بررسی روش های آزمون 
ارسالی توسط کارشناسان 
آزمایشگاه  کنترل غذا و دارو 

 

انجام ممیزی اولیه توسط 
کارشناسان آزمایشگاه کنترل 
غذا و داروی ارومیه از محل 
آزمایشگاه و تکمیل چک 

لیست ارزیابی عملیات خوب 
آزمایشگاهی در آزمایشگاه 

همکار مجاز های 

طرح در اولین کمیته 
کارشناسی آزمایشگاه های 
همکار و مجاز جهت بررسی 
درخواست ها و تأیید اولیه 
برای موافقت اصولی اولیه 

تأسیس، بهره  پروانه های 
برداری و مسئول فنی مطابق 

برنامه سالانه

بارگذاری نتایج ممیزی و 
کمیته کارشناسی از طریق 

سامانه شبکه ملی 
آزمایشگاهی                        

)LIMS( توسط کارشناس
کمیته فنی معاونت غذا و 
دارو و ارسال به رئیس 
دبیرخانه آزمایشگاه مرجع

ارسال درخواست به رئیس دبیرخانه آزمایشگاه 
مرجع و بررسی مدارک و مستندات و مطابقت 
با آیین نامه از طریق سامانه شبکه ملی 

توسط کمیته فنی ) LIMS(آزمایشگاهی   
آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا دارو و 

تجهیزات پزشکی 

اعلم نوااق به 
متقاضی

ارسال مدارک ویرایش و 
اصلاح شده به رئیس 
دبیرخانه آزمایشگاه مرجع

در صورت 
عدم تایید

در صورت 
تایید

صدور مجوز پروانه فعالیت 
با مدت اعتبار ) بهره برداری(

ساله 3
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ارائه معرفی نامه با امضاء مدیر 
عامل محترم واحد تولیدی یا 
دانشگاه محل تحصیل در برگه 

سربرگدار 

شایمیایی و (ریال برای آزمون هاای عماومی  4/900/000ارائه فیش بانکی به مبلغ 
ریاال بارای آزمون هاای  9/800/000 و یا ارائه فیش بانکی به مبلغ) میکروبشناسی

ارجاا   باه صاورت) AASو  HPLC، GC، GC/MS یکی از دستگاههای(تخصصی 
مسئول فنی به امور مالی معاونت جهت پرداخت الکترونیکای هزیناه آماوزش و 

: حسااابارائااه تااه باارخ پرداخاات و یااا واریااز از طریااق بانااک بااه شااماره 
بانك ملی  -850100004001084903022932IR:  و  شماره شبای 400108490322932

باااا عناااوان خزاناااه داری کااال باااا شناساااه پرداخااات معاونااات غاااذا و دارو  
به مسئول پذیرش آزمایشگاه 3833084955125100000203409293000

به دبیرخانه  3×4ارائه یک قطعه عکس 
معاونت غذا و دارو جهت اسکن و ارسال 
فایل اسکن شده از دبیرخانه به مسئول 
پذیرش آزمایشگاه جهت صدور گواهی 

دوره آموزشی

به بخش پذیرش جهت  Flash Memoryارائه 
کپی فرم های نظرسنجی، پمفلت های آموزشی و 

های مربوط در داخل SOPدستورالعمل ها یا 
فلش 

هماهنگي لازم با مسئول پذیرش آزمایشگاه براي تعیین 
دو دوره (زمان آموزش طبق برنامه زمانبندی آموزشی 

آموزشی بخش های شیمیایی و میکروب شناسی در هر ماه 
) هفته دوم و چهارم هر ماه(

حضور در بخش مربوطه جهت 
 12:30 لغایت 8:30آموزش از ساعت 

 طبق برنامه آموزش آزمایشگاه

انجام آزمون کتبی بخش های 
شیمیایی و میکروبی کارآموزان یا 
مسئولین فنی واحدهای تولیدی در 
روزهای سه شنبه هر هفته از ساعت 

  11 الی 8

تأیید نمره نهایی توسط مدیر در صورت كسب حد نصاب نمره
آزمایشگاه

عدم تأیید نمره نهایی توسط مدیر در صورت عدم كسب حد نصاب نمره كتبي 
آزمایشگاه

ارائه گواهی آموزشی 

عدم ارائه گواهی آموزشی و 
برنامه ریزی جهت تکرار 

پروسه 

اصلاح برگه های آزمون توسط 
کارشناسان مرتبط 

ارائه برگه های آزمون و برگه های 
نظرسنجی تکمیل شده به مدیر 
آزمایشگاه جهت مصاحبه  
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شکایت ارائه درخواست 
مسئول فنی واحد تولیدی 
نسبت به نتیجه آزمون صادره 
و ارسال آن به مدیر نظارت

ارسال درخواست شکایت به مدیر آزمایشگاه 
کنترل غذا و دارو 

هماهنگی مسئول فنی واحد 
تولیدی با کارشناس مربوطه 

آزمایشگاه کنترل غذا و دارو (
) همکار/و یا آزمایشگاه مجاز

جهت تعیین زمان تکرار 
آزمون 

ارجا  درخواست شکایت به مسئولین 
کیفیت و فنی و کارشناس انجام دهنده 

آزمون

تکمیل فرم شکایت مشتری 
 -F4080302 LQSبه شماره 

توسط مسئول فنی واحد 
تولیدی جهت تعیین فرد 
انجام دهنده آزمون 

هماهنگی مسئول کیفیت با كارشناس 
آزمایشگاه کنترل غذا و دارو یا مدیر 

همکار مربوطه جهت اقدام /آزمایشگاه مجاز

هماهنگی مسئول پذیرش با مسئول دریافت 
نمونه اداره نظارت جهت ارسال نمونه شاهد 
پلمپ شده با کد رهگیری جدید در سیستم  

LIMS 

های درخواستی بر آزمون/انجام مجدد آزمون
روی نمونه شاهد ارسالی از اداره نظارت 

همزمان با نمونه شاهد موجود در آزمایشگاه  
و توسط کارشناس انجام دهنده آزمون 

LQS-Fتكميل فرم نتیجه شكايت به شماره
در سه نسخه  4080201

تنظیم نسخ تهیه شده توسط 
كارشناس آزمايشگاه

وارد نمودن نتایج در سامانه 
LIMS 

ارسال نتایج آزمون های 
انجام یافته از طریق سیستم 
مذکور به اداره نظارت بر مواد 
غذایی و بهداشتی استان 

دریافت پیامک لینک پرداخت توسط 
فرد شاکی و واریز هزینه به شماره 

با  4001035203015489حساب 
: شناسه واریز

31403525514010800217352900550
 :و شماره شبای 1

890100004001035203015489IR- 
) ملی(بانك مركزي 

یگانی نسخه سوم در 
آزمایشگاه کنترل غذا و دارو 

واریز هزینه
تحویل یک نسخه از 
فرم امضاء شده به 
مسئول فنی واحد 

تولیدی  عدم تحویل نسخه 
مذکور

عدم واریز 
هزینه
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تکمیل فرم مصاحبه، 
مشخصات فردی و تحویل 
مدارک مورد نیاز توسط 
کارشناس جدید الورود

ها و معرفی اهداف و سیاست
عملکرد آزمایشگاه و معرفی 
واحدهای مختلف معاونت 
توسط مدير آزمایشگاه

تصویر  ،3×4ارائه یک قطعه عکس 
شناسنامه، کارت ملی، مدرک 

تحصیلی، گواهی سلامت از طب 
کار، توسط کارشناس جدیدالورود به 

مدیر آزمایشگاه

آموزش نحوه دریافت نمونه و 
ارسال نتایج به کارشناس جدید 
الورود توسط کارشناس پذیرش 

در صورت تأیید صلاحیت اولیه 
کارشناس، تحویل کارت ورود به 
آزمایشگاه به کارشناس جدید 
الورود توسط مدیر آزمایشگاه

های آزمون و نحوه آموزش روش
استفاده از تجهیزات به کارشناس 
جدید الورود توسط کارشناس 

بخش مربوطه 

بررسی صلاحیت فرد آموزش 
گیرنده توسط مسئول فنی

تکمیل فرم تعیین صلاحیت 
کارکنان و گواهی آموزش توسط 

دهنده، مسئول کارشناس آموزش
بخش، مسئول فنی و مدیر 

آزمایشگاه

عدم تأیید
در صورت نداشتن صلاحیت علمی، 
فنی و رضایت از عملکرد کارشناس، 
اعلام عدم نیاز از جانب مدیر 
آزمایشگاه به معاون غذا و دارو 

تأیید 

در صورت تأیید مدیر آزمایشگاه، 
تکمیل و امضاء فرم رعایت اصل 
محرمانگی توسط مسئول کیفیت 
نتایج آزمایشگاه توسط کارشناس 

الورود جدید
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تهیه لیست تجهیزات نیازمند به 
ماه قبل از اتمام  2کالیبراسیون سالانه 

 تاریخ انقضاء کالیبراسیون

بررسی لیست کالیبراسیون توسط 
مسئول فنی 

تأیید نهایی، امضاء و ارجا  به عامل امور 
مالی  توسط معاون غذا و دارو

لیست تجهیزات  تأیید شده

ارجا  فرمهای تأییدشده به 
کارپردازی توسط عامل مالی  

سامانه (بارگزاری در سامانه ستاد 
و اعلام ) تدارکات الکترونیکی دولت
شرایط استعلام

ارسال پیشنهاد قیمت از طرف 
شرکت های کالیبراسیون

مشخص شدن شرکت برنده، مکاتبه 
با شرکت برنده 

انجام کالیبراسیون توسط کارشناسان 
شرکت برنده استعلام

صدور و ارسال گواهی های کالیبراسیون و 
برچسب های مربوطه توسط شرکت برنده 

و مجری کالیبراسیون  

قرار دادن گواهی های کالیبراسیون در زونکن 
کالیبراسیون و الصاق برچسب کالیبراسیون 
روی تجهیزات توسط کارشناس مسئول 

کالیبراسیون 

بررسی و تأیید نهایی توسط مدیر 
آزمایشگاه

در صورت عدم تأمین اعتبار توقف فرآیند 
کالیبراسیون

بررسی نتایج واصله از شرکت های 
کالیبراسیون توسط کارپردازی

درخواست انجام کالیبراسیون 
توسط کارپردازی
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تکمیل فرم مندرج در برگه استعلام و 
درج مشخصات کامل اقلام درخواستی 

 Art Numberبر اساس مارک، مدل، 
... و

در صورت درخواست کالا و اقلام مصرفی 
خارجی ذکر دلایل فنی انتخاب برند توسط 
کارشناس خرید در غیر این صورت این بند 

.گردد حذف می

تأیید و امضاء توسط کارشناس خرید، 
کارشناسان درخواست کننده، مسئول 
فنی آزمایشگاه، مسئول حراست 

معاونت 

بررسی برگه استعلام توسط مدير 
آزمایشگاه و کارشناس خبره در 

های کنترل غذا و دارو و  امورآزمایشگاه
ارجا  به معاون غذا و دارو 

عدم ذکر دلایل فنی انتخاب 
برند

ذکر دلایل فنی انتخاب برند

تأیید نهایی، امضاء و ارجا  به عامل امور 
مالی توسط معاون غذا و دارو 

تأمین اعتبار و ارجا  فرم های 
تأییدشده به کارپردازی توسط عامل 

مالی 

عدم تأمین اعتبار 

تأمین اعتبار

در صورت درخواست کالا و اقلام 
مصرفی خارجی اخذ مجوز خرید کالا و 
اقلام مصرفی خارجی با امضاء ریاست 
محترم دانشگاه توسط عامل مالی 

عدم اخذ مجوز 
خرید 

اخذ مجوز خرید

سامانه (بارگزاری در سامانه ستاد 
و اعلام ) تدارکات الکترونیکی دولت

شرایط استعلام، بررسی نتایج واصله از 
شرکتهای تأمین کننده کالا توسط 

کارپردازی  

ارسال پیشنهاد قیمت جهت کالاهای 
درخواست شده از طرف شرکت های 

فروشنده 

مشخص شدن شرکت برنده، 
مکاتبه با شرکت برنده و 
درخواست ارسال اقلام 
توسط کارپردازی

پیگیری توسط کارشناس 
خرید آزمایشگاه

ارسال اقلام درخواستی ممهور با 
مهرشرکت توسط شرکت برنده

بررسی کیفی اقلام دریافتی و مطابقت آن با فرم 
Certificateدرخواستی و برگه  ها و ارائه مواد و محلول 
گزارش اصالت کالا توسط کارشناس درخواست دهنده و 

کارشناس خرید آزمایشگاه  

تصمیم گیری در مورد اقلام خریداری 
شده توسط مسئول فنی و مدیر 

آزمایشگاه

در صورت تأیید

در صورت عدم تأیید

تحویل اقلام و امضاء 
فاکتورشرکت طرف قرارداد 

توسط کارشناس خرید و مدیر 
آزمایشگاه

عودت اقلام دریافتی توسط 
کارپردازی 

ثبت اقلام دریافتی در آمار موجودی انبار و 
چیدمان و طبقه بندی اقلام دریافتی در 

انبارهای مربوطه توسط انباردار معاونت غذا 
و دارو
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تدوین برنامه سالانه ممیزی از 
کارشناسان (ممیزی شوندگان 

)بخشهای مختلف آزمایشگاه

انتخاب تیم ممیزی 
مسئول فنی و کیفیت (

)آزمایشگاه

اعلام تاریخ ممیزی به ممیزی 
کارشناسان (شوندگان 

)بخشهای مختلف آزمایشگاه

انجام ممیزی های فنی و کیفی 
کارشناسان آزمایشگاه و تکمیل 
صورتجلسه های مربوطه براساس 

ISO/IEC 17025الزامات 

گزارش موارد عدم انطباق های 
فنی و کیفی به 
ممیزی شوندگان

بررسی و مشاهده موارد 
انطباق و عدم انطباق 
نتایج یافت شده از 

ممیزی

در صورت تأیید
امضاء صورتجلسه توسط فرد 

ممیزی شونده، مسئول فنی و کیفیت 
آزمایشگاه

در صورت عدم تأیید
موارد عدم انطباق حاصل از ممیزی، 
موضو  به مدیر آزمایشگاه اعلام 
گردیده و طی جلسه مشترک با تیم 
.ممیزی، موضو  بررسی می گردد

گیری در  تصمیم
خصوص موارد عدم 
انطباق های حاصل از 

ممیزی

Minor هفته پس از ممیزی اصلی توسط  3 تا2 
.کارشناس ممیزی شونده رفع گردد

Major
فرم گزارش عدم انطباق توسط ممیزی شونده تکمیل 
شده و اقدامات مقتضی همراه با تکمیل فرم اقدام 

.اصلاحی صورت پذیرد

گزارش نتایج حاصله از ممیزی های فنی و 
کیفی به مدیر آزمایشگاه به همراه فرم های 
تکمیلی گزارش عدم انطباق و اقدامات 

اصلاحی

تأیید و امضاء گزارش 
ریزی برای  ممیزی و برنامه

ممیزی بعدی
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