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 هدف

 آئين نامه و به منظور تعيين شرايط و ضوابط احداث شعبه توسط آزمايشگاههاي 14اين دستورالعمل به استناد ماده 
تائيد صلاحيت شده در ساير نقاط كشور تدوين گرديده است. 

 - دامنه عملكرد2
 كنترل كيفيت در حوزه غذا ودارو كه متقاضي تاسيس شعبه  اين دستورالعمل براي كليه آزمايشگاههاي

مي باشند كاربرد دارد. 

 - مسئوليت3
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 متقاضي تاسيس شعبه 4-1

آزمايشگاههاي تائيد صلاحيت شده متقاضي تاسيس شعبه در سطح كشور بايد داراي شرايط زير باشند: 
  ارزيابي آزمايشگاههاي همكارAقرار گرفتن در سطح  -
 ISO17025كسب گواهي سيستم مديريت كيفيت آزمايشگاهي مبتني بر استاندارد  -
 كسب نتايج قابل قبول در آزمونهاي مهارت آزمايي (بين المللي يا ارسالي از سوي دبيرخانه) -
  سال گذشته2عدم وجود سابقه كاهش دامنه، اخطار،تعليق پروانه و يا ساير تخلفات آئين نامه اي در حداقل  -
ارائه روش نظارت و ارزيابي عملكرد شعبه  -

- محل احداث شعبه 4-2
احداث آزمايشگاه بايد بر حسب الويت در يكي از مناطق زير باشد: 

 بنادر كشور -
مناطق مرزي  -
 مناطق آزاد تجاري- اقتصادي -
 شهرك هاي صنعتي  -
 مناطق محروم  -

موافقت با دامنه عملكرد عمومي يا تخصصي براي  آزمايشگاه، بستگي به ميزان و پراكندگي آزمايشگاههاي موجود در آن 
منطقه با دامنه عملكرد مشابه دارد. 
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دبيرخانه پس از اخذ مدارك از سوي متقاضي و انجام بررسي هاي اوليه، براي كسب موافقت نهايي موضوع را به كميته 
فني ارجاع نموده و پس از صدور راي، نسبت به صدور و يا تمديد مجوز و پروانه ها اقدام مي نمايد. 

- نحوه صدور و تمديد پروانه شعبه 4-3
صدور و تمديد پروانه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاه مطابق با دستورالعمل نحوه صدور و تمديد موافقت اصولي، پروانه 

 مي باشد. AL.1تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجاز به شماره 

به منظور تمديد پروانه بهره برداري و يا افزايش دامنه عملكرد،نتايج بررسي سوابق ارزيابي توسط آزمايشگاه مادر و شعبه، 
 گزارشهاي مميزي و بازرسي معاونت غذا و داروي ذيربط و همچنين مميزي هاي ادواري از سوي دبيرخانه و نتايج

 نمونه هاي مجهول و مهارت آزمايي الزامي است. 

- مستندات مرتبط 5
 15/5/1392-  آئين نامه تاسيس و بهره برداري آزمايشگاههاي همكار و مجاز مصوب  

 
 


