
 AL.1 سند: شماره آزمایشگاه هاي مرجع کنترل غذا و دارومرکز

 دستورالعمل نحوه صدور و تمدید موافقت اصولی، 

  پروانه تاسیس و بهره برداري آزمایشگاههاي همکار و مجاز

  شماره ویرایش :03

 10/10/1393 تاریخ اجرا :

 4  از1صفحه  
 
 - هدف1

 آئین نامه تاسیس و اداره امور آزمایشگاههاي همکار و مجاز مصوب به منظور 8 و 7، 6، 5این دستورالعمل به استناد مواد 
تعیین شرایط، مدارك و نحوه صدور و تمدید موافقت اصولی، پروانه هاي تاسیس و بهره برداري آزمایشگاههاي 

همکار،مجاز و مجاز تولیدي و شعبات آنها در کشور تدوین شده است. 

 - دامنه عملکرد2
کنترل کیفیت مواد اولیه و فرآورده هاي خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و  این دستورالعمل براي کلیه آزمایشگاههاي

بهداشتی، دارویی، بیولوژیک، تجهیزات و ملزومات پزشکی که متقاضی تائید صلاحیت به عنوان آزمایشگاه همکار یا مجاز 
می باشند کاربرد دارد. 

 - مسئولیت3
دبیرخانه بررسی و تائید صلاحیت آزمایشگاه همکار و مجاز مسئول اجراي این دستورالعمل و رئیس مرکز ناظر بر حسن 

 اجراي آن می باشد.

- شرح انجام کار 4
- شرایط موسس /موسسین  4-1

صلاحیت مؤسس به منظور تأسیس آزمایشگاه (به اشخاص حقیقی یا حقوقی) پس از تصویب کمیته فنی و اخذ مجوزهاي 
 قانونی، با شرایط زیر احراز می شود:

 بند الف- مدارك مورد نیاز براي اشخاص حقیقی:
 تابعیت ایران -
 عدم سوء پیشینه کیفري  -
 داشتن کارت پایان خدمت یا معافیت دائم (براي آقایان) -
 عدم اعتیاد به مواد مخدر -
 معرفی مسئول فنی واجد شرایط -
 ارائه مجوز تایید محل از محیط زیست یا سایر مراجع قانونی ذیصلاح -
 ارائه اصل سند مالکیت یا اجاره -

 بند ب- مدارك مورد نیاز براي اشخاص حقوقی:
به نام مدیر عامل شرکت، ارائه  در صورتیکه متقاضی تأسیس آزمایشگاه، شخص حقوقی باشد علاوه بر مدارك فوق

 مدارك زیر نیز الزامی است:
 گواهی ثبت شرکت  -
 معرفی اعضاء هیئت مدیره و مدیر عامل -
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آخرین آگهی روزنامه رسمی و تغییرات مربوطه  -
- شرایط، مدارك و نحوه صدور و تمدید موافقت اصولی 4-2

) را براساس دامنه عملکرد و  شهر مورد تقاضا 1- متقاضی طبق آئین نامه بایستی فرم درخواست (پیوست شماره 4-2-1
 تکمیل و به معاونت دانشگاه علوم پزشکی ذیربط ارسال نماید .

- پس از بررسی مدارك و اظهارنظر معاونت مربوطه، موضوع توسط دبیرخانه در کمیته فنی مطرح شده و 4-2-2
 ) براي مدت یکسال صادر میشود .2درصورت تائید توسط کمیته فنی ، موافقت اصولی (پیوست شماره 

- بعد از پایان مهلت یکساله، درصورتیکه متقاضی موفق نشود تجهیزات و امکانات لازم را فراهم نماید، میتواند با 4-2-3
ارائه دلایل و مستندات به دبیرخانه، تقاضاي تمدید مهلت نماید. این موضوع در کمیته فنی مطرح شده و در صورتی که  

) 3نظر بر کفایت دلایل و مستندات باشد ، موافقت اصولی براي یکسال دیگر تمدید می شود. (پیوست شماره 

 تذکر: موافقت اصولی فقط براي یک مرتبه قابل تمدید است.

- شرایط، مدارك و نحوه صدور و تمدید پروانه تاسیس 4-3
- پس از انجام ممیزي اولیه از آزمایشگاه توسط دانشگاه علوم پزشکی ذیربط و تائید محل،نقشه و ساختار 4-3-1

فیزیکی،نوع تجهیزات متناسب با دامنه عملکرد و نحوه استقرار آنها، گزارش ممیزي تکمیل و ارسال شده  و کلیه مدارك 
 براي اخذ تصمیم نهایی به کمیته فنی ارجاع می شود.

  ) براي آزمایشگاه صادر 4 ماه پروانه تاسیس( پیوست شماره 6- پس از کسب موافقت کمیته فنی، براي مدت 4-3-2
می شود. بدیهی است ادامه اعتبار این پروانه منوط به برقراري شرایط لازم و اخذ پروانه بهره برداري آزمایشگاه می باشد 

و در غیر این صورت پروانه تاسیس فاقد اعتبار خواهد بود. 
  کاراکتر، توسط دبیرخانه تخصیص داده 5در هنگام صدور پروانه تاسیس، به هر آزمایشگاه، یک شناسه متشکل از 

 می شودکه در کلیه پروانه ها و مجوزهاي صادره درج شده و قابلیت ردیابی دارد.
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براي تخصیص شناسه به ترتیب از چپ به راست به شرح زیر عمل می شود: 

 ) ( / ) (حرف تعریف)999 تا 001 رقمی از 3 (شماره سریال 

 حرف تعریفنوع آزمایشگاه 
 آ.ه آزمایشگاههاي همکار (غیر دولتی) کلیه مواد و فرآورده هاي مشمول آئین نامه

آ.م آزمایشگاههاي مجاز(مراکز تحقیقاتی، دانشگاهی) 
 ت.دآزمایشگاههاي مجاز تولیدي دارو  

ت.ب آزمایشگاههاي مجاز تولیدي بیولوژي 
 ت.غآزمایشگاههاي مجاز تولیدي غذایی،آشامیدنی 

ت.آ آزمایشگاههاي مجاز تولیدي آرایشی و بهداشتی 
 ت.تآزمایشگاههاي مجاز تولیدي ملزومات و تجهیزات پزشکی 

 خ.غموسسه هاي ارائه دهنده خدمات غیر آزمون 
 

یادآوري: در صورتی که متقاضی تا مدت تعیین شده براي اخذ پروانه بهره برداري اقدام نکرده باشد، با ارائه دلایل موجه 
 ماه) تصمیم گیري 6به دبیرخانه ، پس از طرح در کمیته فنی در خصوص تمدید اعتبار پروانه تاسیس (حداکثر به مدت 

خواهد شد. 

- شرایط، مدارك و نحوه صدور و تمدید پروانه بهره برداري 4-4
- متقاضی باید جهت بهره برداري از آزمایشگاه ضمن ارسال درخواست به معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی 4-4-1

مربوطه مبنی بر اعلام آمادگی، مدارك ذیل را براي بررسی ارائه نماید. 
 ارائه لیست کارکنان شاغل در هر بخش با ذکر سوابق تحصیلی و شغلی -
 ارائه لیست تجهیزات با توجه به دامنه عملکرد -
 استفاده  In houseارائه لیست روش هاي آزمون با ذکر مرجع ( در صورتی که از روشهاي آزمون  -

می شود ارسال یک نسخه از روش مذکور به همراه کلیه مستندات و سوابق مربوط به اعتبارسنجی روش و 
 براي روشهاي مرجع ارسال مستندات مربوط به ارزیابی عملکرد روش الزامی است)

نتایج و گزارش هاي ممیزي و بازرسی انجام شده قبل از صدور پروانه تاسیس توسط دانشگاه / دانشکده ذیربط  -
یا دبیرخانه  

  ISO17025 ، 9001 نظیر  در صورت استقرارارائه گواهی سیستم مدیریت کیفیت -
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- به منظور موافقت با بهره برداري و شروع فعالیت آزمایشگاه، دبیرخانه نسبت به ارسال نمونه مجهول براي 4-4-2

سایر مدارك جهت صدور پروانه بهره برداري (پیوست شماره آزمایشگاههاي تخصصی اقدام نموده و نتایج آن را به همراه 
) به کمیته فنی ارجاع می شود. 5
) براي فرد معرفی شده مطابق دامنه 6- پس از صدور پروانه بهره برداري،پروانه مسئول فنی (پیوست شماره 4-4-3

عملکرد مصوب براي آزمایشگاه متقاضی صادر می شود. 

- مستندات مرتبط 5
 15/5/1392-  آئین نامه تاسیس و بهره برداري آزمایشگاههاي همکار و مجاز مصوب  
) 1- فرم درخواست تاسیس آزمایشگاه و معرفی مسئول فنی (پیوست شماره 

) 2- موافقت اصولی (پیوست شماره 
) 3- تمدید موافقت اصولی (پیوست شماره 

) 4- پروانه تاسیس (پیوست شماره 
) 5- پروانه بهره برداري (پیوست شماره 
) 6- پروانه مسئول فنی (پیوست شماره 

 



 1پیوست شماره 
 

 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

 
 
 
 
 



 

 
 

 
 



 

 
 

 
 



 

 
 2پیوست شماره 

 
آزمایشگاه ............................... موافقت اصولی  

 

 کنترل مواد اولیه و  آئین نامه تاسیس و بهره برداري آزمایشگاههاي همکار و مجاز 2 از فصل 5 ماده با استـناد

فرآورده هاي خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، دارویی، بیولوژیک، تجهیزات و ملزومات پزشکی 

 مصـوبه مورخ و درخواست شماره .............. مورخ......................  و 15/5/1392/د مورخ 683/101مصوبه شماره 

.......................... با دامنه آزمایشـگاه کمیته  فنی بررسی و تایید صلاحیت آزمایشگاهـهاي همکار و مجاز   با  ایجاد ..................................

............................................... ...................................................... واقع در شهر .................  به شـرط رعایت دقیق و کامـل عملکرد 

تجهیز کامل از پس آن آزمایشگاه لذا مقتضی است  .موافقت بعمل آمد وزارت متبـوع سازمان غذا و داروي آئین نامهمفاد 

صدور  را جهـت بررسی و انجـام مراحل قانـونی  و رعایت سایر مفاد آئین نامه، مدارك لازمبر اساس ضوابط موجـود 

  ارائه نماید.  مرکزبه ایـنپروانه هاي تاسیس، بهره برداري و مسئول فنی 

 .می باشد  از تاریخ  صـدوریک سـال طبق آئین نامه مـذکور به مـدت موافقت اصولیلازم بـذکر است مـدت اعتبار این 

  

 



 3پیوست شماره 
 
 

 آزمایشگاه ...............................تمدید موافقت اصولی 

 

کنترل مواد اولیه و  آئین نامه تاسیس و بهره برداري آزمایشگاههاي همکار و مجاز 2 از فصل 5با استـناد به ماده 

فرآورده هاي خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، دارویی، بیولوژیک، تجهیزات و ملزومات پزشکی 

..................... و مصـوبه مورخ 15/5/1392/د مورخ 683/101مصوبه شماره  .......................... مورخ   و درخواست شماره 
.............................. با کمیته  فنی بررسی و تایید صلاحیت آزمایشگاهـهاي همکار و مجاز  با  تمدید موافقت اصولی...............................  آزمایشـگاه 

 ........................ ........................................................................... واقع در شهر ................ به شماره دامنه عملکرد 
........................................ به شـرط رعایت دقیق و کامـل مفاد آئین نامه سازمان غـذا و داروي وزارت متبـوع موافقت  مورخ
می شود.. لذا مقتضی است آن آزمایشگاه در اسرع وقت نسبت به انجـام مراحل قانـونی صدور پروانه هاي تاسیس، بهره 

برداري و مسئول فنی  اقدام نماید. 

 . قابل تمدید نمی باشدبدیهی است این موافقت اصولی صادره

 

 



 4پیوست شماره 

  .……………………پروانه تأسیس آزمایشگاه همکار/ مجاز/ مجاز تولیدي

 

کنترل مواد اولیه و فرآورده هاي خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی،   آئیـن نامه تأسیس و بهره برداري آزمایشگاههاي همکار و مجاز 2 از فصل  7  با استـناد به ماده

  قانون مـواد خوردنی ، آشامیدنی، آرایـشی و بهداشـتی و با توجه ب 7 و ماده 15/5/1392/د مورخ 683/101دارویی، بیولوژیک، تجهیزات و ملزومات پزشکی مصوبه شماره 

    .................................................... ............................................ کمیته فنی بررسی و تایید صلاحیت آزمایشگاهـهاي همـکار و مجاز  با تأسیس  آزمایشگاه   مصـو به  مورخ 

................................................................................ موافقت بعمل می آید             ................................................................. بعنوان آزمایشگاه همکار/ مجاز/ مجاز تولیدي در زمینه 

 در پروانه بهره برداري فعالیت نماید.

 اعتبار این پروانه منوط به اخذ پروانه بهره برداري بوده و در صورت عدم اقدام طی مدت شش ماه از تاریخ صدور، پروانه تاسیس منقضی خواهد شد.
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  .……………………پروانه بهره برداري آزمایشگاه همکار/ مجاز/ مجاز تولیدي

 

کنترل مواد اولیه و فرآورده هاي خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی،   آئیـن نامه تأسیس و بهره برداري آزمایشگاههاي همکار و مجاز 2 از فصل  8  با استـناد به ماده

  قانون مـواد خوردنی ، آشامیدنی، آرایـشی و بهداشـتی و با توجه به 7 و ماده 15/5/1392 /د مورخ683/101دارویی، بیولوژیک، تجهیزات و ملزومات پزشکی مصوبه شماره 

     ............................... ............................................ کمیته فنی بررسی و تایید صلاحیت آزمایشگاهـهاي همـکار و مجاز به موجـب این پروانه به آزمایشگاه   مصـو به  مورخ 

...................................................................که بصورت انتفاعی اداره خواهد شد اجازه داده می شود که بعنوان آزما       ................................مورخ      ..............  واقع در  شماره    

...................................................................................................................................... ازساعت  ................ تا ......................     محدوده دامنه عملکرد  تأئید شده در زمینه هاي 

براي بهره برداري از موسسه مزبور  علاوه بر رعایت کامل آئین نامه فوق الذکر لازم است مسئول فنی که صلاحیتشان به تصویب کمیته فنی مذکور رسیده است عهده دار     

هرگونه تغییرات در آزمایشگاه فوق که مغایر با مفاد این پروانه،  مدارك و تأئیدیه هاي قبل باشد ممنوع بوده و باید مجوزهاي لازم از سازمان غذا و داروي وزارت بهداشت      

.......................... از تاریخ  صدور  می باشد  .اخذ شود .اعتبار این پروانه طبق آئین نامه مذکور به مدت 

 



 6پیوست شماره 

 ............................ همکار/مجاز /مجاز تولیدي  پروانه مسئول فنی آزمایشگاه

آئین نامه تأسیس و اداره امور آزمایشگاه هاي همکار و مجاز کنترل مواد اولیه و فرآورده هاي خوردنی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی،  23با استـناد ماده 

..................................کمـیته فنی بررسی و  و 15/5/1392/د مورخ 683/101دارویی، بیولوژیک، تجهیزات و ملزومات پزشکی مصوبه شماره  مصـوبه مـورخ 

.......................................... به شماره شناسنامه ................... و شناسه ملی  تایید صلاحیت آزمایشگاهـهاي همـکار و مجاز صلاحیت خانم/آقاي

.....................................جهت احراز مسئولیت فنی آزمایشگاه همکار/ مجاز / مجاز تولیدي  .................................................. و با رشته تحصیلی 

 ............................. ......................... مورخ..................... وپروانه بهـره برداري به شماره ................. مورخ  ................................. داراي پروانـه تأسیس به شماره 

نسبت به  انجام شرح وظایف محوله اقدام  نماید. و تعهدات اخذ شده   آئین نامه  مذکور 28 ماده مـورد تأئیـد قرار گرفته است تا بر اساس

در ساعات فعالیت آزمایشگاه  الزامی بوده در صورت تغییر مسئول فنی به هر دلیل و عنوان باید مراتب توسط آزمایشگاه مزبور  به دبیرخانه حضور مسئول فنی 

 آزمایشگاه همکار و مجاز درسازمان غذا و دارو ومعاونتهاي غذا و داروي ذیربط اعلام شود و پروانه جدید اخذ گردد .

 .اعتبار این پروانه طبق آئین نامه مذکور به مدت ....................... از تاریخ  صدور می باشد

 

 

 

 


