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 ّذف- 1

 ٍ اػتبًذاسد GLPایي دػتَسالؼول ثِ هٌظَس تؼییي ػطح ّش آصهبیـگبُ ثش اػبع اسصیبثی اًجبم ؿذُ هجتٌی ثش الضاهبت 

ISO17025  . هی ثبؿذ 2005:

 داهٌِ عولکزد- 2

 .ایي دػتَسالؼول ثشای اسصیبثی ولیِ آصهبیـگبّْبی ّوىبس تبئیذ صلاحیت ؿذُ دس وـَس وبسثشد داسد

 هسئَلیت- 3

دثیشخبًِ آصهبیـگبُ ّوىبس ٍ هجبص ثب ّوىبسی ٍاحذ ًظبست ٍ اسصیبثی هؼئَل اجشا ٍ سئیغ هشوض ًبظش ثش حؼي اجشای ایي 

 .سٍؽ هی ثبؿذ

 ضزح اًجبم کبر- 4

 هزاجع هَرد استفبدُ  در هویشي- 4-1

ٍ اػتبًذاسد AL.2 هویضی آصهبیـگبّْبی ّوىبس ثش اػبع ساٌّوبی الضاهبت هذیشیت خَة آصهبیـگبّی

ISO17025  .اًجبم هی ؿَد  QA.AL.CH.1 ٍ چه لیؼت ؿوبسُ 2005: 

 ضزايط هویشي- 4-2

هجَصّبی لاصم  آصهبیـگبّْبی ّوىبس ٍ هجبص لجل اص اًجبم هویضی، آصهبیـگبُ ثبیذ هطبثك آئیي ًبهِ تبػیغ ٍ ثْشُ ثشداسی

 .ثِ هٌظَس ؿشٍع فؼبلیت دس داهٌِ ؿوَل تبئیذ ؿذُ سا وؼت ًوَدُ ثبؿذ

 :آصهبیـگبّْبیی دس ثشًبهِ ػطح ثٌذی ؿشوت هی وٌٌذ وِ : 1یبدآٍسی

 .حذالل یه ػبل اص صهبى ؿشٍع فؼبلیت آًْب پغ اص صذٍس هجَصّبی صبدسُ گزؿتِ ثبؿذ- 

 .  ًوًَِ سا دس ػبل هَسد آصهَى لشاس دادُ ثبؿٌذ25حذالل - 

 ًحَُ اهتیبسدّی- 4-3

دس هَاسدی وِ آصهبیـگبُ .  خَاّذ ثَد100اهتیبص ّش آصهبیـگبُ ثب دس ًظش گشفتي هَاسد صیش لحبظ ؿذُ ٍ دس هجوَع 

 .فؼبلیتْبیی وٌتشل ویفیت سا ثصَست خَد وٌتشلی ثِ اًجبم سػبًذ اص اهتیبص ٍیضُ ثشخَسداس خَاّذ ؿذ

  QA.AL.CH.1چه لیؼت اسصیبثی ػولیبت خَة آصهبیـگبّی ثِ ؿوبسُ  -4-3-1

 

 

 

 

 

 

 50= کل اهتیبس اس چک لیست 

  تقسین بٌذي اهتیبس چک لیست

250 –  225   

224 – 200  

199– 175 

174– 150  
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  تَػط آصهبیـگبُ ّوىبس (PT/CRM)ًتبیج ؿشوت دس آصهًَْبی حشفِ ای- 4-3-2

 

 

 

 

 ثَدُ ٍ داسای تبییذ صلاحیت ISO 17043تبهیي وٌٌذُ آصهًَْبی حشفِ ای ثبیذ هٌطجك ثب الضاهبت اػتبًذاسد : 1یبدآٍسی

 .اص هشاجغ ریصلاح وـَس ػبصًذُ ثبؿذ

 ٍ اهتیبص RMهجوَع اهتیبص حبصل اهتیبص تَػط آصهبیـگبُ ّوىبس،  PT یب  CRMدس صَست اًجبم آصهَى : 2یبدآٍسی 

  .ٍیظُ خَاّذ ثَد

دس صَست ٍجَد پبػخ ّبی هتؼذد ثشای یه داهٌِ ػولىشد، اهتیبص ًوًَِ ػولىشد ثش اػبع تؼذاد پبػخ ّبی : 3یبدآٍسی

 .صحیح اسائِ ؿذُ ٍ یب ثِ ًؼجت فبوتَسّبی هَسد آصهَى تمؼین ٍ هحبػجِ خَاّذ ؿذ

یب ػذم اسػبل پبػخ دس هْلت تؼییي ؿذُ، هطبثك (پغ اص اسػبل ًبهِ)دس هَاسد ػذم دسیبفت ًوًَِ اص دثیشخبًِ : 4یبدآٍسی

 . الذام خَاّذ ؿذ3-3-4ثٌذ 

 گضاسؽ فؼبلیت آصهبیـگبُ ؿبهل اخطبس، تؼلیك،لغَ هَلت - 4-3-3

 

 

 

 

 

 ISO 17025گَاّی ػیؼتن هذیشیت ویفیت آصهبیـگبّی هجتٌی ثش اػتبًذاسد  - 4-3-4

 

 30= کل اهتیبس کٌتزل عولکزد 

 هحذٍدُ پبسخ ًَع آسهَى

RM  ُپبػخ دس هحذٍدُ لبثل لجَل تؼییي ؿذُ اص ػَی تبهیي وٌٌذRM ثبؿذ  

 اهتیبس ٍيژُ

 هحذٍدُ پبسخ ًَع آسهَى
اهتیبسبِ اساي ّز 

 هَرد 

PT 
Z Score ± 1 

5 
Z Score ± 2 

CRM 2 پبػخ دس هحذٍدُ لبثل لجَل گَاّی ّوشاُ ثبؿذ 

 گشارش فعبلیت

  اهتیبص5وؼش  اخطبس وتجی

  اهتیبص10وؼش  ػذم دسیبفت ًوًَِ وٌتشل ػولىشد یب ػذم پبػخ دس صهبى هؼیي

  اهتیبص10وؼش  وبّؾ داهٌِ/ تؼلیك 

  اهتیبص30وؼش  لغَ هَلت 

 5= کل اهتیبس سیستن هذيزيت کیفیت هزتبط
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 گزساًذى دٍسُ ّبی آهَصؿی تخصصی ٍ ثبص آهَصی ّبی هشتجط تَػط هؼئَل فٌی- 5- 4-3

هؼئَل فٌی ثبیذ دس ّش ػبل ًؼجت ثِ گزساًذى دٍسُ ّبی آهَصؿی هشتجط وِ اص ػَی هشاوض هَسد تبئیذ هشوض یب هؼبًٍت 

 . اهتیبص  الذام ًوبیذ10غزا ٍ داسٍ ریشثط ثشگضاس هی ؿَد تب ػمف 

 

  اهتیبص2 ػبػت 8ثِ اصای ّش  (هْبستْبی فٌی )آهَصؽ تخصصی 

  اهتیبص1 ػبػت 8ثِ اصای ّش  (هْبستْبی فٌی )ثبصآهَصی هشتجط

 

 ّوىبسیْبی هـتشن ثب هشوض یب هؼبًٍتْبی غزا ٍ داسٍ-4-3-6

تخصصی ًظیش ساُ اًذاصی سٍؽ ّبی آصهَى ًَیي ٍ پشٍطُ ّبی - چٌبًچِ آصهبیـگبُ ًؼجت ثِ اًجبم فؼبلیتْبی ػلوی 

تحمیمبتی ثب هشوض یب آصهبیـگبّْبی وٌتشل غزا ٍ داسٍ هؼبًٍتْبی غزا ٍ داسٍ ّوىبسی ًوبیذ، ثب تَجِ ثِ الَیت ٍ اّویت 

 اهتیبص ٍ فمط یه 5هَضَع ّوىبسی ٍ گؼتشُ ٍ حجن فؼبلیت، دثیشخبًِ آصهبیـگبّْبی ّوىبس ٍ هجبص هی تَاًذ تب ػمف 

 .ثبس دس طی اجشای پشٍطُ ثشای آصهبیـگبُ دس ًظش گیشد

 سطح بٌذي آسهَى هحَر-  4-4

ولیِ آصهبیـگبّْب، پغ اص اًجبم ػطح ثٌذی ػوَهی، ثش اػبع ًَع آصهَى ٍ داهٌِ ػولىشد ًیض هطبثك سٍؽ اجشایی هصَة 

 .وویتِ فٌی ثطَس ػبلیبًِ هَسد اسصیبثی لشاس خَاٌّذ گشفت

 ضزايط اقذام  ٍ ًحَُ بزخَرد در هَرد آسهبيطگبّْبي سطح بٌذي ضذُ- 4-5

پغ اص ػطح ثٌذی آصهبیـگبّْب، ؿشایط فؼبلیتْب ٍ اهَس اجشایی دثیشخبًِ آصهبیـگبّْبی ّوىبس ًؼجت ثِ ػطح ّش 

 .آصهبیـگبُ هتفبٍت ثَدُ ٍ ثش اػبع جذٍل صیش تؼییي خَاّذ ؿذ

 سطح

 حذاقل

 تعذاد هویشي

 (در سبل)

حذاکثز ًوًَِ 

RM کٌتزل 

 عولکزد 

 (در سبل)

 تغییز داهٌِ عولکزد ٍ فعبلیت

 هزکش
حَسُ 

 داًطگبّی  

A+ 

1 2 1* 

 هجبص ثِ افضایؾ داهٌِ/ اػطبء لَح ویفیت
100  -95 

A 
 هجبص ثِ افضایؾ داهٌِ / تمذیش ثب ًظش دثیشخبًِ 

94 -85 

B 2 4 2  ُهجبص ثِ افضایؾ داهٌِ دس صَست اػلام ثْجَد ٍ پیـشفت آصهبیـگب
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 اص ػَی حَصُ ًظبستی ریشثط 70 - 84

C 

2 6 0 

 . هجبص ثِ افضایؾ داهٌِ جذیذ ًوی ثبؿذBتب استمبء ثِ ػطح  

 دس صَست ثشطشف ًـذى ػذم اًطجبق ّبی گضاسؽ ؿذُ دس صهبى 

هؼیي، دس خصَف اداهِ فؼبلیت وویتِ فٌی تصوین گیشی خَاّذ 

 .وشد
69 - 55 

هَاردي کِ بب علاهت ستبرُ هطخص ضذُ اًذ بٌب بِ صلاحذيذ دبیزخبًِ آسهبيطگبُ ّوکبر لشٍم ٍ تعذاد * 

CRM/RMهطخص هی ضَد. 

 

 هستٌذات هزتبط- 5

 15/5/1392آصهبیـگبّْبی ّوىبس ٍ هجبص هصَة  آئیي ًبهِ تبػیغ ٍ ثْشُ ثشداسی- 

دسآصهبیـگبُ ّبی وٌتشل هَاد غزایی،  آسایـی ٍ ثْذاؿتی ثِ  (GLP)ػولیبت خَة آصهبیـگبّی   ولیالضاهبت- 

 AL.2ؿوبسُ

 (آخشیي ٍیشایؾ) ISO17025 اػتبًذاسد ثیي الوللی -

 QA.AL.CH.1ثِ ؿوبسُ .چه لیؼت اسصیبثی ػولیبت خَة آصهبیـگبّی دس آصهبیـگبّْبی ّوىبس ٍ هجبص -

ثشای آصهبیـگبّْبی هشوض،داًـگبّْبی ػلَم پضؿىی ،  دػتَسالؼول تبهیي، تْیِ ٍ اسػبل ًوًَِ آصهًَْبی هْبست آصهبیی- 

 QA.63ّوىبس ٍ هجبص ثِ ؿوبسُ 

 هتي تمذیش ًبهِ - 

 هتي لَح ویفیت - 
 


