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  مجازكنترلو  همكار آزمايشگاههايتاسيس و بهره برداري  آئين نامه
  بيولوژيك يي و ، دارو بهداشتي  ،آرايشي , آشاميدني ،خوردني فرآورده هاي و مواد  
  مقدمه

همكــارو آزمايشــگاههاي  نظــارت بــر ونحــوه اداره  ، ايــن آئــين نامــه بــه منظــور صــدور مجــوز فعاليــت 
يـي و  بهداشـتي ، دارو  ،   شـي  آرايدني ، يخـوردني، آشـام  رآورده هـاي  ف ـ ومـواد  كنتـرل  )آكروديت(مجاز

خوردني و قانون مربوط به مقررات امور پزشكي و دارويي و مواد  ۲۴مواد يك ودر راستاي اجراي  كيولوژبي
مـاده يـك قـانون تشـكيلات و      ۱۳و  ۱۲و بنـدهاي   ۱۱و قسمت اول بنـد   ۱۳۳۳مصوب سال  آشاميدني

 ۷آئين نامه اجرايـي مـاده    ۱۰و ماده  ۱۳۶۷درمان و آموزش پزشكي مصوب سال  وظايف وزارت بهداشت
   .ه استشد آرايشي و بهداشتي تدوينآشاميدني و و  قانون مواد خوردني

، يبهداشـت  ،آرايشـي ,  خـوردني ، آشـاميدني  فـرآورده هـاي    ومواد  كنترل همكار آزمايشگاههاي -۱ماده 
و اين آئـين نامـه    به مراكزي اطلاق مي شوند كه طبق ضوابط  امه آئين نموضوع اين  ژيكوبيول يي ودارو

اين . فعاليت مي نمايند با كسب مجوزهاي لازم دستورالعمل هاي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي
و بر حسب توانـايي در يـك يـا     ناميده مي شوند همكارآزمايشگاهها از اين پس به اختصار آزمايشگاههاي 

  . الذكر فعاليت مي كنندچند موضوع فوق 
آزمايشگاههاي مجازموضوع اين آئين نامه به آزمايشگاههايي اطلاق مي شود كه متعلق بـه مراكـز   -۲ماده

با  ساير مقررات مربوطهتوليدي خصوصي يا دولتي بوده و طبق ضوابط اين آئين نامه و  و علمي، تحقيقاتي
و  يـي آرايشي، بهداشـتي، دارو ردني، آشاميدني، خوفراورده هاي و كسب مجوزهاي لازم جهت كنترل مواد 

  . ناميده مي شوند مجازاين آزمايشگاهها از اين پس به اختصار آزمايشگاههاي . بيولوژيك فعاليت مي نمايند
 ,آشاميدني ،خوردنيبر اساس گروه هاي مواد  مي توانندبا اخذ مجوز  يا مجازهمكارآزمايشگاههاي -۳ماده

 اي ازآنهـا   يا بصورت مجموعـه اي تك رشته   ا بصورت تخصصييو يولوژيكبو  ييداروو  بهداشتي ،شييآرا
و يـا حقيقـي    )صورت موسسه يا شركت هاي خصوصي و تعاونيه ب(قوقي حتحت نظر شخص يا اشخاص 

  . فعاليت نمايند
نوع تخصص و صـلاحيت علمـي و    ,تجهيزات  ,نسبت به توان فني  يا مجاز همكارهر آزمايشگاه  -۴ماده 

ــي ع   ملــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ
,  خـوردني، آشـاميدني  و فـرآورده هـاي   مـواد   آزمـايش منظور ه بمي تواند يك يا چند بخش آزمايشگاهي 

  . داير نمايدو بيولوژيك يي بهداشتي، دارو ،آرايشي
  همكار و مجازيد آزمايشگاههاي ائمسئول بررسي و تكميته هاي  ساختار -۱فصل 

  
لازم  ،مجازو  يس و بهره داري آزمايشگاههاي همكارتاس بررسي درخواست متقاضيانظور ـبه من -۵ماده 

بـراي   ۲فـرم شـماره    يا مجاز و براي آزمايشگاه همكار و ۱ فرم تكميل شده شماره همراهه ب است مدارك
 مجازو  همكار آزمايشگاه هاي دبيرخانه بررسي و تائيد صلاحيت به, مراكز توليدي  مجازآزمايشگاه 



 ۲ 

 بيولوژيـك  و يـي بهداشـتي، دارو  ،آرايشـي ,خوردني،آشاميدني  فرآورده هاي     ومواد كنترل 
و تائيـد  بررسـي   فنـي  كميتـه  وسـط تا تتحويل ر در اداره كل آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو قمست

  :بررسي شود متشكل از افراد زير ،صلاحيت
   )رئيس كميته(معاون غذا و دارو   -۱
  )دبير كميته(رت بهداشت ، درمان و آموزش پزشكي مدير كل آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو وزا -۲
  ) درخصوص آزمايشگاههاي دارو و بيولوژيك(نظارت بر دارو و مواد مخدر مدير كل  -۳
  )آرايشي و بهداشتي, درخصوص آزمايشگاههاي غذا(آرايشي وبهداشتي  ,مدير كل نظارت بر مواد غذايي -۴
  كنترلشگاه هاي رئيس دبيرخانه بررسي و تائيد صلاحيت آزماي -۵
  يك نفر از اعضائ هيئت علمي صاحب نظر در روش هاي آناليز و دستگاهي -۶
   سال سابقه كار ۵دو نفر از كارشناسان اداره كل آزمايشگاههاي كنترل داراي حداقل  -۷

  .نفر از اعضاي فوق الزامي است ۴رئيس يا دبير وحداقل براي تشكيل كميته فني حضور  -۱تبصره 
مـدير كـل    بعد از تائيد كميته فنـي بـا امضـاي    بهره برداريتاسيس و  پروانهموافقت اصولي و  -۲تبصره 

  . آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو صادر مي گردد
، درمـان و آمـوزش   توسط وزير بهداشـت  به پيشنهاد معاون غذا و دارواحكام افراد كميته فني  -۳تبصره 

  .تصاب مجدد افراد بلامانع استان .سال صادر خواهد شد ۳پزشكي و به مدت 
                         شرايط متقاضيان -۲فصل     

  
  :به شرح زير باشندبايد واجد شرايط عمومي و اختصاصي  آئين نامه متقاضيان موضوع اين  -۶ماده 
  :شرايط عمومي  –الف 

  تابعيت ايران  -۱  
   موثر عدم سوء پيشينه كيفري -۲  
  )انيآقابراي (دائم  دمت يا معافيتداشتن كارت پايان خ -۳  
  عدم اعتياد به مواد مخدر -۴         

  : شرايط اختصاصي –ب 
و مسئول  براي متقاضيان حقيقي زير دارا بودن مدرك تحصيلي معتبر در يكي از رشته هاي -۱

  : ي استرورض فني معرفي شده براي متقاضيان حقوقي
  : ييمكمل هاي غذا و غذاييآزمايشگاه مواد  تاسيس براي -۱-۱  

 ،، علـوم تغذيـه  غـذايي در يكي از رشته هـاي صـنايع    يدكتر يا) (Ph.Dدكتراي تخصصي 
فوق ليسانس صنايع غذايي ، علوم  و ياداروسازي، دامپزشكي  ،غذاييبهداشت و كنترل مواد 

  تغذيه بهداشت و كنترل مواد غذايي
  :آرايشي و بهداشتي  تاسيس آزمايشگاهبراي  – ۲-۱  



 ۳ 

و داروسـازي   دريكي از رشـته هـاي  كارشناسي ارشد يادكتري  ،)(Ph.Dي تخصصي دكترا
  شيمي

مـدارك تحصيـلي شيمي و ميكـروب شناسي با مقاطع فوق در صـورت درخواسـت مشـترك                                                – ۱تبصره 
  .صادر مي شودنفر پروانه به نام دو  دراين شرايط .شوند ۲ -۱ ويا ۱-۱هاي مي توانند متقاضي تأسيس بند

ي ـغذاييواد ـمشناسي  روبـهاي ميكـاهـس آزمايشگـتاسيراي ـب -۳-۱   شي و ـ، آرا
رويبهداشتي بيـو ف يـ، دا   :كـولوژيـراورده هاي 

ا يا دكتري ) (Ph.Dدكتراي تخصصي  ز رشـدر ي كارشناسي ارشدي  ازي، ـداروس ـ ته هـاي ـكي ا
تي، ـبهداش ،يـ، آرايشغذاييشناسي  روبـميكگاههاي ـآزمايشس ـتاسيراي ـب شناسي روبـميك
بهداشت و كنترل در  كارشناسي ارشديا  يا دكتري) (Ph.Dدكتراي تخصصي و ك ـوژيـولـبي، يـداروي
   ي، آرايشي و بهداشتييشناسي غذا تاسيس آزمايشگاههاي ميكروببراي  غذاييمواد 

  :، آرايشي و بهداشتيغذاييمواد  سانس، رنگ و اآزمايشگاههاي سم شناسيبراي  – ۴-۱  
در يكي از رشته هاي سم شناسي،  كارشناسي ارشديا يا دكتري ) (Ph.Dدكتراي تخصصي 

  داروسازي و شيمي 
  :، آرايشي و بهداشتيغذاييتاسيس آزمايشگاههاي ظروف و بسته بندي مواد براي  -۵-۱  

از رشـته هـاي شـيمي،     در يكـي  كارشناسي ارشديا يا دكتري ) (Ph.Dدكتراي تخصصي 
   غذاييمتالوژي، پليمر و صنايع 

ــره  ــراد  -۲تبص ــداقل داراياف ــر ح ــدرك دكت ــازي يم ــكي ،داروس ــنايع  ،دامپزش ــذاييص ــته  غ   و رش
  مي تواننـد درخواسـت تاسـيس آزمايشـگاه كنتـرل داراي تمـام        ميكروب شناسي و شيمي بطور مشترك

 را معرفي با آن بخش نيروي متخصص متناسب خشبهر بنمايند مشروط بر آنكه براي بخش هاي فوق را 
  . دننمايتهيه  و تجهيزات لازم را

  :تاسيس آزمايشگاه دارو براي  -۱-۶
  در يكي از رشته هاي داروسازي ) (Ph.Dدكتراي تخصصي 

  و تراريختهفرآورده هاي بيولوژيك  تاسيس آزمايشگاهبراي  -۱-۷
و  ط بـا فـرآورده هـاي بيولوژيـك    در يكي از رشته هـاي مـرتب  ) (Ph.Dدكتراي تخصصي 

  داروسازي 
 ،آرايشي ،غذاييهاي فرآورده مواد و آزمايشگاههاي كنترل  هسال فعاليت در زمين ۳داشتن حداقل  - ۷ماده 

  و بيولوژيك ييدارو ،بهداشتي
  .فعاليت الزامي نيست سال ۳حداقل  ،علمي با داشتن شرايط فوقبراي اعضاي هيئت  -۱تبصره 
ي نبايد كارمند شاغل در حوزه معاونت غذا و دارو و يـا واحـدهاي تابعـه آن و يـا سـاير      متقاض -۲تبصره 

درمان  ،و آرايشي و بهداشتي در ساير معاونت هاي وزارت بهداشت غذاييواحدهاي نظارت بر فرآورده هاي 
  . درماني باشد -و آموزش پزشكي و يا دانشگاههاي علوم پزشكي و خدمات بهداشتي 



 ٤ 

يم گيري در مورد درخواست افراد با ساير مدارك، سابقه كار و مقـاطع  تحصـيلي كـه در    تصم -۳تبصره 
  . به آنها اشاره نشده است بر عهده كميته فني است  ۷و  ۶مواد 

  
  
  
  
  
  

  شرايط و نحوه صدور پروانه تاسيس -۳فصل 
  

درخواسـت  متقاضـيان فـرم   ، به منظور بررسي صلاحيت علمي و عملي و سـوابق كـاري مفيـد     -۸ماده 
را   ۲فرم شماره  مراكز توليدي و براي آزمايشگاه مجاز ۱ فرم شماره و مجاز همكارتاسيس آزمايشگاههاي 

 خـدمات بهداشـتي  از طريق دانشگاههاي علوم پزشكي و آن شده در درجبه همراه مدارك و تكميل نموده 
  . ارسال نمايندغذا ودارو آزمايشگاههاي كنترل به اداره كل ماني در
آزمايشگاه فني فردي را به عنوان مسئول  ،حقوقي بايد بصورت كتبيداراي شخصيت متقاضيان  -۱صره تب

اين آئين نامه را داشته  ۲فصل  ۶بايستي شرايط عمومي و اختصاصي ماده معرفي شده فرد  و نموده معرفي
 ايـن آئـين نامـه   درج شده در مقابل موارد  صورت تأئيد مسئوليت درضمن تكميل فرم هاي مربوطه در و 

  . مسئول خواهد بود
كه با معرفـي بـالاترين مقـام مركـز      و مجاز مراكز توليديفني آزمايشگاههاي مجاز  يتمسئول -۲تبصره 

  .مربوطه صورت مي گيرد يعلمي، تحقيقاتي و توليد
فني بررسي و بر اساس ضوابط موجود در صـورت دارا بـودن شـرايط     تهيكمدرپرونده متقاضيان  -۹ماده 

  . تاسيس آزمايشگاه اقدام مي شود موافقت اصولي برايبا صدور زم لا
شـگاه  ينسبت بـه راه انـدازي آزما   موافقت اصوليكسال بعد از اخذ يان موظفند حداكثر يمتقاض -۱تبصره 

قي و حقوقي قابل انتقال نمـي  يس  بنام افراد حقيتاسموافقت اصولي صادره براي  مجوز. ندياقدام نماخود 
رجـه اعتبـار   مجوز صـادره از د شگاه يك سال پس از صدور در صورت عدم راه اندازي آزماياكثر باشد و حد

  .ساقط مي باشد
و هر بار بار  ۲ارائه دلايل موجه در كميته فني مجوز صادر شده مي تواند حداكثر تا  در صورت  -۲تبصره 

  .تمديد شودبه مدت يك سال 
بهره بـرداري آزمايشـگاه بـا    و پروانه تأسيس  ،تأئيد دبيرخانه در صورت آماده بودن آزمايشگاه و -۱۰ماده 

  .تصويب كميته فني صادر مي گردد
  همكار و مجازهاي شگاهيف مسئول فني آزمايشرح وظا -۴فصل 



 ٥ 

  
  .به شرح زير مي باشد و مجازوظايف مسئول فني آزمايشگاه همكار – ۱۱ماده 

  سرپرستي كليه امور فني و تخصصي آزمايشگاهي  -۱
ات انجـام امـور فنـي در آزمايشـگاه و امضـاء اوراق پاسـخ       ـور فعال در آزمايشگاه در ساعـحض -۲
  كليه شرايط علمي و فني با در نظر گرفتن ها  زمايشآ
كنترل و مراقبت وضعيت بهداشتي، ساختماني، مواد شيميائي، تجهيزات و لوازم آزمايشگاهي و  -۳

  تطبيق آن با استانداردهاي مربوطه 
رل و نظارت بر حسن اجراي ضوابط و مقررات و تعرفه هاي قانوني مصوب وزارت بهداشت ، كنت -۴

  درمان و آموزش پزشكي 
نظارت بر كيفيت عملكرد كاركنان فني و جمع آوري اطلاعات و آمار و تهيه گزارش جهت ارائه  -۵

  آزمايش هابه مراجع ذيربط و چگونگي تحويل نمونه به آزمايشگاه و ارسال پاسخ 
رسيدگي به شكايات و پاسخگوئي به مراجع ذيربط در رابطه با فعاليت هـاي فنـي و بهداشـتي     -۶

  آزمايشگاه 
معاونـت غـذا و   انجـام شـده بـه    آزمايش هاي ارائه گزارش هاي منظم در مورد نتايج حاصل از  -۷

  مربوطه  و خدمات بهداشتي درماني دانشگاه علوم پزشكي داروي
در صورت عدم حضـور   .گري نداردياگذاري پروانه خود را به شخص دمسئول فني حق و :۱تبصره

ودبيرخانـه بررسـي و تاييـد     مربوطـه  داروي دانشـگاه  مراتب را كتباً به معاونت غذا وموظف است 
 ۶عمومي و اختصاصي ماده  د شرايطجفرد وا و نمايداعلام  صلاحيت آزمايشگاههاي همكار  از قبل

به دبيرخانه بررسي  روز ۱۴تا حداكثر  ۱مسئول فني براي  ن جانشينبه عنوا اين آئين نامه ۲فصل 
  .و تاييد صلاحيت آزمايشگاههاي همكار و معاونت غذا و داروي دانشگاه مربوطه معرفي نمايد

تاسيس شده باشد موسس حـداقل يـك    در صورتيكه آزمايشگاه توسط متقاضي حقيقي: ۲تبصره
  .را بعهده داشته باشد فني آزمايشگاه يتت كاري بايد مسئولنوب

ايـن آئـين    ۲فصـل   ۶عمومي و اختصاصي ماده فردي را واجد شرايط سس مي تواند   مؤ :۳تبصره
مسـئول   جايگزين در سال،  تا حداكثر شش ماه يكبه عنوان مسئول فني موقت براي  مدت نامه 

  .ديمعرفي نماشگاه يت آزمايراي ادامه فعالفني بد كميته يبا تائ فني دائم 
موظف اسـت مسـئول فنـي جديـد واجـد       حقوقي  موسس, تغيير مسئول فني در موارد:۴تبصره           

اييد تبديهي است فعاليت آزمايشگاه مشروط به . آزمايشگاههاي كنترل معرفي نمايداداره كل شرايط را به 
  .مي باشدتوسط كميته فني د يول فني جدئمس

وليت بيش از يك آزمايشگاه را به عهده داشـته  ئمس ت نمي تواندول فني در هر نوبئمس :۵تبصره
  . باشد

  شرايط و نحوه صدور پروانه بهره برداري -۵فصل 



 ٦ 

  
فني و تجهيزات آزمايشگاهي و تـوان علمـي متقاضـيان كميتـه فنـي      به منظور بررسي شرايط  -۲۱ماده 

و اجـازه صـدور   ه نمـود و ساير مدارك و مستندات را بررسـي   كارشناسيگزارش  بررسي و تائيد صلاحيت
  . را صادر مي نمايدهره برداري آزمايشگاه بو پروانه تاسيس 

  .مي شودبهره برداري صادر نو تأسيس ك پروانه يز يش ابراي هر متقاضي ب :تبصره
بـه عهـده   و تامين تجهيزات و مواد آزمايشگاهي با توجه به دامنـه فعاليـت انتخـاب شـده     تهيه -۳۱ماده 

  . متقاضي است
ست قبل از يط زيد براي حفاظت كاركنان و محيشگاه بايآزمامحيط در  لازم منييط ايازم و شرالو :تبصره

  . تهيه و برقرار گرددشگاه يصدور  مجوز بهره برداري در آزما
 بمدتحداكثر  ،آزمايشگاههاي كنترل اداره كلشگاه با اطلاع و موافقت قبلي يل موقت آزمايتعط -۴۱ماده 

آن منوط به اعلام قبلي و كسب موافقت اداره كل آزمايشگاههاي كنترل مي باشد  تمديد. ماه مجاز است ۶
شگاه اقدام يته فني نسبت به ابطال پروانه بهره برداري آزمايد كميتائبا ن ماده و يت ايو در صورت عدم رعا

  .خواهد شد
  

  
  شرايط عمومي و نحوه عملكرد  - ۶فصل 

  
و تلفن مي بايد روي سر برگ هاي آزمايشگاه درج  نشاني ،وانهشماره پر ،نوع فعاليت ،نام موسسه-۵۱ماده

غير از آنچه كه در پروانـه قيـد   ه باستفاده از هرگونه نام و عناوين روي تابلو و اوراق آزمايشگاه . شده باشد
  . باشد ممنوع مي، شده است

شـامل   ساتـموس ـافتي از دريثبت نمونه هاي به منظور دفتر كل يا رايانه  بايد دارايآزمايشگاه  -۶۱ماده 
  . رفه، شماره سريال قبض و تاريخ باشدـشات درخواستي، تعـنمونه و نوع آزمايات كامل ـمشخص

ود و در صورت ـگاني شـال در آزمايشگاه بايـس ۵داقل بمدت ـگاهي بايد حـيه دفاتر آزمايشـكل -۷۱ماده
ر جداگانه جهت ثبت نتايج آزمايش هاي آزمايشگاه بايد دفت شـف هر يك از بخـلاي مختعه بخش هـتوس

  . نمونه ها داشته باشد
  . باشد موظف به صدور قبض رسيد در مقابل دريافت نمونه هاي مورد آزمايش ميآزمايشگاه -۸۱ماده 

  
آزمايشـگاه   بر اساس پروانه تاسيس و بهـره بـرداري  پذيرش نمونه توسط اين آزمايشگاهها بايد  -۹۱ماده 

  .صورت گيرد



 ۷ 

ل آزمايشگاه بايد در مالكيت و يا اجازه موسس يا موسسين باشد و هر گونه تغيير محـل آن  مح -۲۰ماده 
آزمايشگاه مي تواند در املاك داراي كـاربري  . صورت پذيرد و صدور پروانه مجدد بايد با اجازه كميته فني

  . مسكوني به شرط اخذ رضايت كتبي ديگر ساكنين ملك باشد
يك  ساختماني بايد داراي كليه ضوابط بهداشتي و فني و شرايط استانداردآزمايشگاه  ساختمان -۱۲ماده 

ميزهاي آزمايشگاهي، تهويه، هود، سيستم هاي ايمني، فضاي  ،آزمايشگاه اعم از ديوارها، پنجره، سقف، كف
  . مربوط به آن باشد مواردمورد نياز، نور و ديگر 

كنترل براي تاسيس آزمايشگاه ) ي اداري مورد نياز غير از فضا( لازم حداقل فضاي آزمايشگاهي  :۱تبصره 
شناسـي،   ، شيمي مواد آرايشي و بهداشتي، ميكروب غذاييكه فقط داراي يكي از بخش هاي شيمي مواد 

متـر مربـع    ۲۰متر مربع زيربنا و به ازاي هر بخش جديـد   ۵۰سم شناسي و يا ظروف و بسته بندي باشد 
  . سطح زير بنا مفيد اضافه مي گردد

بايـد متناسـب بـا دامنـه      مورد نياز مربوط به هر بخـش آزمايشـگاهي  آزمايشگاهي  تجهيزات - ۲تبصره 
در محل آزمايشگاه موجود و  اشاره شده و لازم است قبل از صدور پروانه امكانات عملكرد تهيه شده باشد 

  . توسط كارشناس يا كارشناسان بازديد كننده گواهي گردد
متقاضيان قرار  محل مشاهدهوظف است تعرفه هاي اعلام شده را بنحو مقتضي در آزمايشگاه  م –۳تبصره 

  . دهد
اين آزمايشگاهها اجازه دارند براي ارسال نمونه جهت انجام آزمونهاي خاص كـه خـود توانـايي     –۴تبصره 

  .نمايند انجام آن را ندارند قرار داد بين آزمايشگاهي با آزمايشگاههاي مورد تائيد وزارت بهداشت منعقد
بـر روي نمونـه هـاي ارسـالي را بـر مبنـاي منـابع و         هر گونـه آزمـون  آزمايشگاه موظف است  -۲۲ماده 

  . انجام دهدآزمايشگاههاي كنترل  اداره كل استانداردهاي اعلام شده از
 بطـور ماهانـه   انجـام شـده را   هايايشاز نتيجه آزم رونوشتآزمايشگاه موظف است همواره يك  -۳۲ماده 
و خـدمات بهداشـتي،   دانشـگاه علـوم پزشـكي    و داروي غذا معاونت وآزمايشگاههاي كنترل  داره كلا براي

  . حوزه فعاليت خود ارسال نمايددرماني 
 ـ از نمونـه هـاي آزمـايش شـده     حداقل يك نمونـه آزمايشگاه موظف است  – ۱تبصره   عنـوان نمونـه   ه را ب

  . محل و شرايط مناسبي نگهداري نمايد ماه بعد از ارسال پاسخ آزمايش در ۶حداقل دست نخورده 
  مجازهمكار و نحوه نظارت بر آزمايشگاههاي  -۷فصل 

  
وم پزشـكي و خـدمات   دانشگاههاي عل ـمعاونت غذا و داروي   آزمايشگاههاي كنترل و اداره كل -۴۲ماده

مقـررات و  مسئول اجـراي   ت آنها وجود دارد،يفعالدر حوزه  مجازهمكار و شگاه يآزما هبهداشتي درماني ك
و دانشـگاههاي علـوم پزشـكي    . باشـند  مـي  آئين نامهآزمايشگاههاي موضوع اين  نظارتضوابط بازرسي و 

موظف هستند حداقل هر سه ماه يكبار از طريق اعـزام گروههـاي كارشناسـي    خدمات بهداشتي و درماني 



 ۸ 

اداره گـزارش آن را بـه    و نموده تحت پوشش خود اقدام مجازهمكار و هاي براي بازديد از كليه آزمايشگاه
  . ارسال نمايندآزمايشگاههاي كنترل  كل 

موظف هسـتند بـه    و خدمات بهداشتي درماني دانشگاههاي علوم پزشكي معاونت غذا و داروي  -۱تبصره
و نتيجه اقدام  مجازهمكار و محض دريافت هر گونه شكايت يا گزارش نسبت به بازرسي از آزمايشگاههاي 

  . ارسال نمايندزمايشگاههاي كنترل آ اداره كل را به 
هر زمان كه مقتضي بداند مي تواند راساْ اقدام به بازرسـي از    اداره كل  آزمايشگاههاي كنترل - ۵۲ماده 

بـه آزمايشـگاههاي    جهت اقدامات مقتضيبازرسي  از گزارش رونوشتيك . نمايد مجازهمكار و آزمايشگاه 
  . ارسال مي گردد مجازهمكار و 

كـارآئي آزمايشـگاههاي    تشـخيص بـراي   در صورت صلاحديد اداره كل  آزمايشگاههاي كنترل -۶۲ماده 
نوبـت   ۳در غيـر منطبـق   و در صورت پاسـخ   نموده نمونه هاي مجهولي را براي آنها ارسال مجازهمكار و 

  . متوالي ضمن گزارش به كميته فني درخواست لغو مجوز فعاليت آزمايشگاه مربوطه را خواهد كرد
در  ,بايد بر اساس پروانه تاسيس و بهره برداري آزمايشـگاه  مجازهمكار و هر آزمايشگاه فعاليت  : ۲صرهتب

   .باشد, براي آنها  اخذ نموده استآزمونهايي كه مجوز خصوص نمونه ها و 
پروانـه بهـره بـرداري    , در صـورت تخلـف از ضـوابط ايـن آئـين نامـه طبـق نظـر كميتـه فنـي          : ۳تبصره

  .لغو مي گردد بطور كلي از سه تا شش ماه تعليق و يا مجازهمكار وآزمايشگاههاي 
  د پروانه بهره بردارييتمد -۸فصل 

  
 مجازهمكار و شگاه يت آزمايسال فعال ۲سوابق و گزارش عملكرد در طي , بازرسي هابر اساس  -۷۲ ماده

  .خواهد نمود اقدام د پروانه بهره برداري يته فني نسبت به تمديكم
وزيـر بهداشـت    بـه تصـويب  .۵/۶/۱۳۸۷در تـاريخ   فرم پيوست ۲و  تبصره ۲۷ماده و  ۲۷نامه در اين آئين 

  .مي باشدبراي كليه واحدهاي ذيربط لازم الاجرا درمان و آموزش پزشكي رسيد و  
  
  
  

  


