
اداره كل آزمايشگاه هاي كنترل غذا و دارو 

4از 1صفحه  رسانياطلاعجهت 

ضوابط ارسال نمونه هاي غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتيضوابط ارسال نمونه هاي غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي

هاي كنترل غذا و داروهاي كنترل غذا و داروبه اداره كل آزمايشگاهبه اداره كل آزمايشگاه

الف ـ مراكز مجاز به ارسال نمونه هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي به اداره كل آزمايشگاه هاي كنترل غذا و دارو

شتياداره كل نظارت بر مواد غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهدا)1

)واحد هاي نظارت بر مواد غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي(دانشگاه هاي علوم پزشكي كشور )2

)وابسته به دانشگاه هاي علوم پزشكي كشور(شبكه هاي بهداشت محيط )3

بخش هاي خصوصي بر طبق قرارداد با اداره كل آزمايشگاه هاي كنترل غذا و دارو )4

دگاه ها، فرودگاه، نيروي انتظامي كـه بايـد بـا نظـر مـدير كـل يـا معـاون و يـا رئـيس           ساير سازمان هاي دولتي اعم از دا)5

.آزمايشگاه غذا باشد

ب ـ شرايط ارسال نمونه به اداره كل آزمايشگاه هاي كنترل غذا و دارو

.نمونه بايد با نامه يا فرم ارسال نمونه از يكي از مراكز مجاز بند الف و بر اساس ضوابط بند ج باشد)1

.م ارسال نمونه بايد مطابق بند د باشدفر)2

.كليه مدارك ارسالي بايد مطابق بند هـ باشد)3

ج ـ ضوابط ارسال نمونه

مقدار يا تعداد نمونه ارسالي بايد مطابق با ضوابط تعريف شده اداره كل نظارت و اداره كل آزمايشگاه هاي كنترل غـذا و  )1

.دارو باشد

.ايشگاه كنترل غذا و دارو تحويل گرددنمونه بايد لاك و مهر شده به آزم) 2

بايد مطابق با استاندارد هاي ملـي و ضـوابط   ) …نور، دما، رطوبت و (شرايط حمل و تحويل نمونه از نظر عوامل فيزيكي ) 3

.مربوطه باشد

.نمونه هاي ماده اوليه بايد در ظروف مناسب ارسال گردد) 4

.كامل مطابق با استاندارد هاي ملي مربوطه باشدنمونه محصول بايد داراي برچسب با مشخصات ) 5

.با مشخصات زير برچسب گذاري گرددنمونه ماده اوليه بايد) 6

نام نمونه-

نام كارخانه و كشور سازنده-

شركت وارد كننده/ نام كارخانه-

تاريخ توليد-

تاريخ انقضاء-

سري ساخت-

علت نمونه برداري-

شماره و تاريخ نامه يا فرم ارسال نمونه-

مورد مصرف ماده اوليه-



اداره كل آزمايشگاه هاي كنترل غذا و دارو 

4از 2صفحه  رسانياطلاعجهت 

د ـ ضوابط ارسال نامه يا فرم ارسال نمونه

.نامه يا فرم ارسالي بايد خوانا و بدون خط خوردگي، لاك گرفتگي و همراه با مهر و امضاء مقام مسؤول باشد)1

:مشخصات مندرج در فرم ارسال نمونه بايد شامل موارد زير باشد)2

شماره و تاريخ نامه) 2-1

نمونهنام كامل ) 2-2

)…پودر، گرانول، مايع و (حالت فيزيكي نمونه ) 2-3

تعداد يا مقدار نمونه ) 2-4

منجمد، در مجاورت يخ، در حرارت معمولي، مهمـور، غيـر مهمـور    (شرايط نگهداري و ارسال نمونه به آزمايشگاه ) 2-5

..)…و

تاريخ توليد و انقضاء نمونه) 2-6

در صـورتيكه ملـزم بـه درج پروانـه سـاخت و سـري       (ي و سري ساخت نمونه شماره پروانه ساخت يا كد بهداشت) 2-7

)ساخت باشد

ترخيص، گشايش، پيش نمونـه آزمايشـي ، صـدور پروانـه سـاخت، كنتـرل مسـتمر، شـكايتي،         (علت ارسال نمونه ) 2-8

.)…مشكوك، پيگيري پرونده و 

.)…شيمي، ميكروبي و (نوع آزمايشات درخواستي ) 2-9

)……اماكن عمومي، كارگاه ها و كارخانه ها، شركت ها و مراكز پخش و(ه برداري محل نمون) 2-10

مورد مصرف ماده اوليه به طور دقيق) 2-11

تاريخ دقيق نمونه برداري) 2-12

.شماره و تاريخ نامه بايد با شماره و تاريخ درج شده روي نمونه توسط مركز ارسال نمونه مطابقت داشته باشد)3

هشـت روز  (ر نامه توسط مركز ارسال نمونه تا زمان وصول نمونـه بـه آزمايشـگاه نبايـد بـيش از ده روز     از تاريخ صدو) 4

.گذشته باشد) كاري

هـ ـ ضوابط ارسال مدارك

.مدارك ارسالي بايد خوانا و بدون خط خوردگي باشد)1

مشخصات قيد شده در نامه يا فرم ارسال نمونه شامل تاريخ توليد و انقضاء، سري ساخت و وضع ظاهري نمونـه بايـد بـا    )2

.برگ آناليز مطابقت داشته باشد

مشخصات قيد شده در نامه يا فرم ارسال نمونه و برگ آناليز بايد با مشخصات درج شده روي نمونه نيـز مطابقـت داشـته    )3

.باشد

:ي براي مواد اوليه در مرحله گشايش يا ترخيص بايد شامل موارد زير باشدمدارك ارسال)4

.گواهي بهداشت در صورت لزوم) 4-1

:برگ آناليز اصل يا كپي برابر اصل شده توسط مراكز ارسال كننده نمونه كه بايد شامل موارد زير باشد) 4-2

نام ماده اوليه) 4-2-1

)…نول، مايع و پودر، گرا(حالت فيزيكي نمونه ) 4-2-2

تاريخ توليد و انقضاء) 4-2-3
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سري ساخت) 4-2-4

نام كارخانه سازنده) 4-2-5

نام كارخانه يا شركت وارد كننده ) 4-2-6

ريز آزمايشات با ذكر نتايج و محدوده قابل قبول) 4-2-7

).روش الزامي استباشد ارسالIn houseدر صورتيكه روش (مرجع مورد استفاده براي انجام آزمايشات ) 4-2-8

تاريخ انجام آزمايشات) 4-2-9

مهر و امضاء مقام مسؤول در كارخانه) 4-2-10

مورد مصرف ماده اوليه) 4-2-11

در مواردي كه شركت توليدي بنا به صلاحديد اداره كـل آزمايشـگاه كنتـرل غـذا و دارو توانـايي انجـام آزمـايش را دارد،        ) 4-3

.الزامي است2-4زمايشگاه واحد توليدي به همراه موارد بند ارسال نتايج آزمون نمونه در آ

:مدارك ارسالي براي محصولاتي كه در مرحله صدور پروانه ساخت ميباشند بايد شامل موارد زير باشند) 5

نام محصول) 5-1

)…پودر، گرانول، مايع و (حالت فيزيكي نمونه ) 5-2

سري ساخت ) 5-3

تاريخ توليد و انقضاء ) 5-4

)…جنس، حجم و ( نوع بسته بندي ) 5-5

مشخصات كارخانه سازنده) 5-6

فرمولاسيون محصول ) 5-7

روش ساخت) 5-8

ذكر دقيق اعـداد و در صـورت اسـتفاده از دسـتگاه هـا      (ريز آزمايشات با ذكر نتايج آناليز كارخانه و محدوده قابل قبول ) 5-9

)…ارسال پيك ها و

).باشد ارسال روش الزامي استIn houseدر صورتيكه روش (انجام آزمايشات مرجع مورد استفاده براي ) 5-10

تاريخ انجام آزمايشات) 5-11

برگ آناليز مواد اوليه به كار رفته در فرمولاسيون محصول) 5-12

مهر و امضاء مسؤول فني كارخانه) 5-13

:شند بايد شامل موارد زير باشدمدارك ارسالي براي محصولاتي كه در مرحله تمديد پروانه ساخت مي با) 6

5كليه موارد قيد شده در بند ) 6-1

پروانه ساخت محصول) 6-2

در مورد محصولاتي كه نمونه برداري به صورت كنترل مستمر از كارخانه صورت مي گيرد بايستي داراي برگ آناليز بـا سـر   ) 7

:برگ كارخانه و شامل موارد زير باشد

نام محصول) 7-1

)…پودر، گرانول، مايع و (فيزيكي نمونه حالت ) 7-2

سري ساخت ) 7-3
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تاريخ توليد و انقضاء ) 7-4

)…جنس، حجم و (نوع بسته بندي ) 7-5

ريز آزمايشات انجام شده با ذكر نتايج آناليز كارخانه و محدوده قابل قبول) 7-6

).باشدارسال روش الزامي استIn houseدر صورتيكه روش (مرجع مورد استفاده براي انجام آزمايشات ) 7-7

تاريخ انجام آزمايشات) 7-8

مهر و امضاء مسؤول فني كارخانه) 7-9

.در موارديكه علت نمونه برداري مشكوك قيد مي گردد ،  موارد شك بطور كامل توضيح داده شود) 8

ضميمه نامـه گـردد و چنانچـه شـكايت بـه      چنانچه نمونه شكايتي مي باشد بايد كپي شكايت كتبي فرد يا افراد حقيقي يا حقوقي ) 9

.صورت تلفني ضبط گرديده است بايد توضيحات كامل در مورد علت شكايت توسط كارشناس نمونه بردار قيد گردد


