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 فهرستبازگشت به ابتدای 

 1398تیر ماه  –های پزشکی  نامه تأسیس و مدیریت آزمایشگاهآئین 

   20از  1  صفحه   

 مقدمه 

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی، دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب   24،  20،  6،  4،  3،  2،  1نامه، به استناد مواد  این آئین

قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی    1ماده    16و    11)با اصلاحات بعدی( و بندهای    29/03/1344

هیئت    1365نامه اجرایی آن مصوب سال نون تشکیل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و آئینقا 8و ماده  1367مصوب سال 

و قانون تعزیرات حکومتی در امور    1363دهی اجباری سرطان مصوب  و قانون ثبت و گزارش  1366محترم وزیران و اصلاحات سال  

های  حرفه  ن ن چگونگی تعیین وظایف و صلاحیت شاغلامجمع مصلحت نظام اسلامی، قانو  12/1367/ 23بهداشتی و درمانی مصوب  

های پزشکی دولتی و غیر دولتی تهیه و به شرح زیر  برای تأسیس و مدیریت کلیه آزمایشگاه  1376پزشکی و وابسته به آن مصوب  

 گردد: اعلام می

 ( تعاریف 1فصل

 1ماده 

پزشکی و خدمات بهداشتی  نامه به اختصار به وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، وزارت، به دانشگاه یا دانشکده علوم  در این آئین

درمان، دانشگاه/دانشکده، اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت وزارت متبوع، آزمایشگاه مرجع سلامت و به کمیسیون تشخیص امور  

های آن، کمیسیون قانونی و پروانه  یو اصلاحات بعد  1344قانون مربوط به مواد خوردنی و آشامیدنی سال    20پزشکی موضوع ماده  

 شود. های قانونی گفته میمسئولیت فنی، پروانهتأسیس و 

 2ماده 

های بیولوژی،  گردد و در آن از طریق انجام آزمایشآزمایشگاه تشخیص پزشکی، موسسه پزشکی است که طبق ضوابط قانونی ایجاد می

اتولوژی، بیوفیزیکی، سیتولوژی،  شناسی، ایمونولوژی، شیمیایی، ایمنوهماتولوژی، همشناسی، قارچشناسی، انگل شناسی، ویروسباکتری

ها و مواد گرفته شده از بدن انسان، اطلاعات مربوط به تشخیص، مدیریت، پیشگیری  ها بر روی نمونهپاتولوژی، ژنتیک و یا سایر آزمایش

و    مل تفسیر نتایجهای آزمایشگاهی شاای در همه جنبهو درمان بیماری یا ارزیابی سلامت انسان را تأمین نموده و یا خدمات مشاوره

 های تکمیلی متناسب را ارائه دهد.توصیه به بررسی

ای( مسئول یا مسئولین فنی آن  تعیین کننده دامنه فعالیت آزمایشگاه پزشکی، مدرک تحصیلی )صلاحیت علمی و صلاحیت حرفه

 باشد. می

های بالینی  ای ابلاغی آزمایشگاه مرجع سلامت، نمونهتواند با رعایت ضوابط و مقررات وزارت، موازین علمی و استانداردهآزمایشگاه می

 ذیصلاح دیگر ارجاع دهد.   را پذیرش نموده و مورد آزمایش و تجزیه قرار داده و یا به آزمایشگاه پزشکی

 باشد.بندی تخصصی خدمات میوزارت در سطحآزمایشگاه ملزم به رعایت ضوابط  :1تبصره 



 فهرستبازگشت به ابتدای 
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   20از  2  صفحه   

های  پذیر است. در خصوص نمونه ر مطابق دستورالعمل جداگانه و با اخذ مجوز مربوطه امکانارسال نمونه به خارج از کشو:  2تبصره  

 ارسالی به خارج از کشور دستورالعمل مجزا وجود دارد و اخذ مجوز جداگانه ضروری است. 

 3ماده 

تواند دارای یک یا  زارت، میاز و هر آزمایشگاه پزشکی بر اساس مدرک تحصیلی مسئول یا مسئولین فنی و بر اساس مجوزهای صادره

 های زیر باشد: چند فعالیت فنی تشخیص پزشکی از دامنه

 برداریالف( نمونه

 ب( بیوشیمی 

 شناسی شناسی و سرمج( ایمنی

 شناسی د( خون

 شناسی تشریحی )هیستوپاتولوژی و سیتوپاتولوژی( ه( آسیب

 شناسی و( باکتری

 شناسی ز( انگل

 شناسی ح( ویروس

 شناسی قارچط(  

 شناسی ی( سم

 شناسی دهان و فکک( آسیب

 ل( ژنتیک مولکولی 

 م( سیتوژنتیک پزشکی 

 ن( ایمنوهماتولوژی و بانک خون

 شناسی مولکولی و( آسیب

 داری( شرایط تأسیس و بهره2فصل

 4 ماده

 باشد. تأسیس آزمایشگاه منوط به کسب موافقت اصولی و مجوز از کمیسیون قانونی می
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   20از  3  صفحه   

 5ماده 

 :شوداجازه تأسیس آزمایشگاه به اشخاص حقیقی و یا حقوقی، با شرایط ذیل داده می

 الف( در مورد اشخاص حقیقی: 

 تابعیت جمهوری اسلامی ایران -1

 عدم سوءپیشینه کیفری و سوء پیشینه انتظامی  -2

 داشتن یکی از مدارک تحصیلی ذیل: -3

 شناسی بالینی و تشریحی . تخصص آسیب1

 شناسی بالینی آسیب. تخصص 2

 شناسی تشریحی . تخصص آسیب3

 . تخصص علوم آزمایشگاهی بالینی 4

 ای علوم آزمایشگاهی بالینی . دکترای حرفه5

 های علوم آزمایشگاهی بالینی ( در یکی از رشتهPhDاچ.دی ). تخصص در یک رشته آزمایشگاهی و یا پی.6

 وند.شنامه نمی(، مشمول این آئینPhD by researchهای دکتری پژوهشی )آموختگان رشتهدانش :1تبصره 

های تکمیلی، که به تأیید وزارت نرسیده باشد، مجوزی برای کسب صلاحیت مسئولیت فنی و یا توسعه صرف گذراندن دوره  :2تبصره  

 دامنه خدمات تخصصی نبوده و تابع ضوابط و مقررات مرتبط است.

 ب( در مورد اشخاص حقوقی: 

  5مدیر عامل و یا حداقل یک نفر در ترکیب اعضاء هیئت مدیره شرکت باید واجد شرایط مؤسس آزمایشگاه، طبق بند »الف« ماده  

نامه باشد تا از درک صحیح مؤسسین از قوانین، الزامات و استانداردهای فنی و ضوابط مرتبط با آزمایشگاه پزشکی و  این آئین 2فصل 

نامه )شرح وظایف مؤسس یا  و مسئول فنی اطمینان حاصل شود و مطابق فصل چهارم این آئین  همچنین از شرح وظایف مؤسس

 انتخاب مسئول یا مسئولین فنی و عملکرد آنها نظارت کافی اعمال گردد.مؤسسین( بر 

 6ماده 

 شود.های حقیقی متقاضی تأسیس آزمایشگاه بیش از یک پروانه تأسیس داده نمیبه شخصیت 

تنها میاشخ   : 1تبصره   آزمایشگاه هستند  پروانه اص حقیقی که در حال حاضر مؤسس  قالب شخصیت حقوقی، متقاضی  در  توانند 

 تأسیس یک آزمایشگاه پزشکی یا مؤسسه پزشکی دیگر باشند. 

 در صورتی که متقاضی تأسیس آزمایشگاه بیش از یک نفر باشد، آزمایشگاه باید در قالب شخصیت حقوقی ثبت شود.  :2تبصره  
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   20از  4  صفحه   

توانند، بدون اخذ پروانه تأسیس شبکه آزمایشگاهی، تحت یک نام تجاری )برند(  های با پروانه تأسیس مستقل میآزمایشگاه  :3تبصره  

آزمایشگاه بطور مستقل مورد نظارت و ارزیابی  و با یک نشان تجاری مشترک فعالیت و همکاری نمایند. بدیهی است در چنین شرایطی  

های قانونی ناشی از فعالیت هر آزمایشگاه متوجه مؤسس و مسئول فنی قانونی همان آزمایشگاه خواهد ولیتقرار گرفته و کلیه مسئ

 بود. 

 7ماده 

 تواند مرکز دیگری بنام شعبه دایر نماید.در صورتی که پروانه تأسیس آزمایشگاه در قالب شبکه آزمایشگاهی صادر نشده باشد، نمی

 8ماده 

 باشد. ذکر به عهده کمیسیون قانونی میالس یا مؤسسین بر اساس موارد فوقاحراز شرایط و صلاحیت مؤس 

 9ماده 

 انتقال پروانه تأسیس به غیر توسط مؤسس، ممنوع است. 

 10ماده 

نامه، اقدام به بررسی و تأیید صلاحیت جهت مؤسس و مسئول فنی  کمیسیون قانونی با رعایت قوانین و مقررات مصوب و مفاد آئین

 .خواهد نمود

 ( ساختمان آزمایشگاه 3فصل 

 11ماده 

ساختمان آزمایشگاه باید کلیه ضوابط، شرایط و استانداردهای ابلاغی، مربوط به شرایط فیزیکی یک آزمایشگاه تشخیص پزشکی که  

ا دانشگاه/دانشکده  شود که برای بازرسین وزارت و یداری از آن صادر میشود را دارا باشد و در صورتی اجازه بهرهتوسط وزرات تعیین می

 این شرایط محرز شود. 

 12ماده 

شناسی  های آسیبجهت انجام آزمایشمتر مربع، الزامی است و    100های تشخیص پزشکی حداقل فضای  در صورت انجام آزمایش

 شود.متر مربع به فضای فوق اضافه می 20تشریحی و یا ژنتیک و یا سیتوژنتیک هر کدام 

 باشد.متر مربع، ضروری می 60ی با دامنه تک تخصصی حداقل فضای هابرای آزمایشگاه تبصره:

 13ماده 

افزایش بار کاری، نیازمند توسعه هایی که جهت انطباق با ضوابط و استانداردها و یا به منظور افزایش بخش و یا پاسخ به  آزمایشگاه

وط به عدم نصب تابلو جداگانه، عدم مراجعه مستقیم بیمار  توانند، متناسب با نیاز، نوع و حجم کار فنی، مشرفضای فیزیکی باشند، می
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   20از  5  صفحه   

، در اختیار گرفته و با ذکر پلاک ثبتی محل  11های بالینی، یک فضای اضافی با رعایت مادهو با رعایت اصول انتقال امن و ایمن نمونه

 محدوده مورد تأیید، ادامه فعالیت بدهد.جدید در پروانه تأسیس، در همان ساختمان و یا در محل دیگری با نظر دانشگاه در محل یا 

 14ماده 

های مؤسسه،  ضای انجام سایر اقدامات و فعالیتف در مؤسسات پزشکی، فضاهای اختصاص داده شده به بخش آزمایشگاه، نباید به عنوان  

 باشد. میمورد استفاده قرار گیرد و هرگونه تغییر در آن بدون اطلاع و تأیید دانشگاه غیر مجاز 

 15ماده 

اعضاء هیئت علمی تمام وقت جغرافیایی مجاز نیستند در طول خدمت در محل دیگری به جز مؤسسه یا مرکز وابسته به دانشگاه،  

آزمایشگاه جهت  فقط  افراد  این  برای  فنی  مسئولیت  مجوز  باشند،  داشته  ویژه، اشتغال  کلینیک  )مانند  دانشگاهی  پزشکی  های 

 گردد.صادر میها و...( بیمارستان

در صورت قطع ارتباط استخدامی افراد مذکور به هر دلیل، مجوز صادره موضوع ماده فوق لغو و در صورت تقاضای این افراد    :1تبصره  

 جهت اخذ پروانه در بخش غیر دولتی، طبق ضوابط مربوطه و طی مراحل قانونی اقدام خواهد گردید. 

 61ماده 

  1ماده  11ها مشروط به کسب اطمینان از رعایت ضوابط و استانداردها )منطبق با قسمت الف بند شگاههای قانونی آزمایتمدید پروانه

 قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت(، قانون آموزش مداوم و ارائه سایر مستندات مربوطه خواهد بود. 

 17ماده 

معرفی مسئول فنی واجد شرایط و اخذ مجوزهای قانونی   شوند نیز موظف بههای دولتی که به بخش خصوصی واگذاری میآزمایشگاه

 باشند. می

 ( شرایط و شرح وظایف مؤسس یا مؤسسین 4فصل 

 18ماده 

 باشد: وظایف مؤسس به شرح ذیل می

 اندازی آزمایشگاه در مهلت تعیین شده از زمان صدور موافقت اصولی مطابق با ضوابط صدور پروانه مؤسسات پزشکی تجهیز و راه .1

معرفی مسئول یا مسئولین فنی آزمایشگاه به معاونت درمان جهت طرح در کمیسیون قانونی و یا عزل و اعلام پایان کار مسئول    .2

 فنی به معاونت درمان 

گر، نهادهای مسئول  های بیمهاز انجام کلیه وظایف و تعهدات آزمایشگاه و پاسخگوئی در برابر مراجع قانونی، سازمان  . کسب اطمینان 3

 ذینفع، در همه موارد بجز مواردی که به عهده مسئول فنی بوده و در فصل مربوطه ذکر شده است. و
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تجهیزات  4 تأسیسات،  ایمن،  و  امن  فضای  شامل  آزمایشگاه،  عملکرد  دامنه  با  متناسب  نیاز،  مورد  شرایط  و  منابع  مستمر  تأمین   .

شرایط که کیفیت، کمیت و عملکرد آنها به تأیید مسئول فنی قانونی  دستگاهی و ملزومات مصرفی، نیروی انسانی مدیریت و فنی واجد  

 رسیده باشد و امکان نتایج آزمایشگاهی معتبر و به هنگام را برای مسئول فنی فراهم نماید. 

 . کسب اطمینان از ارائه مستمر خدمات و عدم ایجاد وقفه در آن از طریق تأمین کلیه منابع مورد نیاز. 5

ای شاغلین حرف پزشکی، خودداری از انجام اعمال غیر مجاز و غیر اخلاقی، عدم تحمیل هزینه  رعایت اخلاق حرفه. تعهد نسبت به  6

مقررات مرتبط با اخلاق پزشکی و حقوق گیرندگان  اضافه یا خدمات غیر ضروری به بیماران و کسب اطمینان از رعایت قوانین و  

 خدمت توسط مسئول فنی و کارکنان و نظارت بر آن.

 های مصوب. . کنترل و نظارت بر حسن اجرای ضوابط و مقررات مربوط به تعرفه7

 . فراهم کردن منابع و امکانات لازم برای ارتقاء دانش و مهارت کارکنان بر اساس نیازسنجی مسئول فنی آزمایشگاه.8

فعالیت آزمایشگاه و یا هر    های وابسته در زمان دستگاه. همکاری و ایجاد تسهیلات لازم برای نظارت و بازرسی نمایندگان وزارت و  9

 زمانی که مورد نیاز باشد. 

 های ابلاغی وزارت و پیروی از آن.ها، استانداردها و دستورالعملکسب اطمینان از عمل به کلیه قوانین، مقررات، ضوابط، بخشنامه  .10

ه و مؤسس ملزم است شخصاً از حسن انجام کلیه وظایف اطمینان  وظایف مؤسس مصرح در این ماده قابل توکیل به غیر نبود تبصره:

 حاصل نماید. 

 19ماده 

همکاری، مراتب را بطور کتبی به دانشگاه  مؤسس موظف است در صورت دریافت استعفا یا انصراف کتبی مسئول فنی از ادامه فعالیت و  

گزین اقدام نماید تا پس از تصویب و تأیید صلاحیت وی  مربوطه اعلام کند و حداکثر تا سه ماه نسبت به معرفی مسئول فنی جای

توسط کمیسیون قانونی، پروانه مسئول فنی جدید صادر گردد. در غیر اینصورت دانشگاه باید نسبت به تعطیلی موقت آزمایشگاه اقدام  

 نماید. 

مجاز به ادامه فعالیت نخواهد بود  در صورت عدم معرفی مسئول فنی جدید در زمان تعیین شده توسط مؤسس، آزمایشگاه    :1  تبصره

 باشد.گونه مسئولیت قانونی متوجه مسئول فنی مستعفی نمیو هیچ

در صورتیکه مسئول فنی دائم یا موقت آزمایشگاه بدون اعلام قبلی از حضور در آزمایشگاه و انجام وظایف خود خودداری    :2  تبصره

نماید و یا به دلایلی مثل بیماری یا فوت امکان حضور در محل کار خود را نداشته باشد، مؤسس ملزم است ضمن اعلام به دانشگاه،  

 ا جهت مسئولیت فنی دائم یا موقت آزمایشگاه معرفی نماید.بلافاصله فرد واجد شرایط دیگری ر



 فهرستبازگشت به ابتدای 

 1398تیر ماه  –های پزشکی  نامه تأسیس و مدیریت آزمایشگاهآئین 

   20از  7  صفحه   

 ( شرایط مسئول فنی 5فصل 

ای و به تشخیص  مسئول فنی آزمایشگاه کسی است که پروانه مسئولیت فنی برابر قوانین و مقررات بر اساس صلاحیت علمی و حرفه

ر حد دامنه عملکرد مندرج در پروانه مسئولیت فنی و ضوابط  کمیسیون قانونی به نام او صادر شده و مسئولیت وی در امور آزمایشگاه د

 .باشدهای مربوطه میو دستورالعمل

 20ماده 

پذیرش و انجام آزمایش در آزمایشگاه متناسب با مدرک تحصیلی مسئول فنی و بر اساس لیست تفکیکی ارائه خدمت ابلاغی آزمایشگاه  

 مدارک زیر باشد: مرجع سلامت بوده و مسئول فنی باید دارای یکی از

 شناسی تشریحی و بالینی )آزمایشگاه بالینی( شناسی بالینی یا تشریحی برای دامنه عملکرد آسیب. دکتری تخصصی آسیب1

 شناسی بالینی برای دامنه عمکلرد آزمایشگاه بالینی . تخصص آسیب2

 شناسی تشریحی شناسی تشریحی برای دامنه عملکرد آسیب. تخصص آسیب3

 لوم آزمایشگاهی بالینی برای دامنه عملکرد آزمایشگاه بالینی . تخصص ع4

 ای علوم آزمایشگاهی بالینی برای دامنه عملکرد آزمایشگاه بالینی . دکترای حرفه5

قانون مربوط به   2فصل    6ماده    2ای علوم آزمایشگاهی بالینی که دوره تکمیلی موضوع تبصره  رشته( تک PhD. دکترای تخصصی )6

و اصلاحات بعدی آن برای دامنه عملکرد آزمایشگاه    1334ر پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال  مقررات امو

 بالینی 

یا دکتری تخصصی )7 و  برای  رشته( تک PhD. تخصص  بالینی  آزمایشگاهی  با    آزمایشگاهای علوم  دامنه عملکرد مرتبط  با  پزشکی 

 صلاحیت 

آموختگان داخل و خارج از کشور بر عهده معاونت  ارزشیابی مدارک تحصیلی و تعیین بالینی بودن رشته برای کلیه دانش  :1تبصره  

 باشد.آموزشی وزارت می

 شوند.نامه نمی(، مشمول این آئینPhD by researchهای دکتری پژوهشی )آموختگان رشتهدانش  :2تبصره  

و مراکز آموزش عالی داخل غیر وابسته به وزارت صرفاً در صورت ارزشیابی و تأیید برنامه آموزشی    هاآموختگان دانشگاهدانش  :3تبصره  

 شوند.آنها توسط معاونت آموزشی وزارت، مشمول تبصره یک این ماده می

 21ماده 

 را شروع نمایند.مسئول یا مسئولین فنی باید توسط مؤسس یا مؤسسین معرفی شده پس از صدور پروانه مسئولیت فنی کار خود 



 فهرستبازگشت به ابتدای 

 1398تیر ماه  –های پزشکی  نامه تأسیس و مدیریت آزمایشگاهآئین 

   20از  8  صفحه   

شرایط    تبصره: بودن  دارا  شرط  به  مؤسسین  یا  فنیمؤسس  عنوانی  می  مسئول  به  فنیتوانند  سایر    مسئول  یا  و  خود  آزمایشگاه 

 ها، معرفی شوند.آزمایشگاه

 22ماده 

 تعیین و ابلاغ نمایند.  مسئول فنیتواند به طور موقت شرایط خاصی را برای صدور پروانه قانونی بر اساس مقتضیات زمان، وزارت می

 23ماده 

های تعاونی و نهادها  های خصوصی، دولتی، خیریه، شرکتتواند مسئولیت فنی یک مؤسسه )اعم از آزمایشگاهصرفاً می  مسئول فنیهر  

سایر    های تشخیصی و غیره( را در در یک نوبت کاری دارا باشد و شاغلین مذکور مجاز به اشتغال همزمان درهای فرآوردهو شرکت

 باشند.مراکز نمی

 روز شاغل باشد )اعم از مراکز خصوصی و یا دولتی(در هر حال نباید بیش از دو نوبت کاری در هر شبانه  مسئول فنی :1تبصره 

طه  ها و سایر مراکز درمانی به استناد پروانه تأسیس بیمارستان و یا مرکز مربوهای بیمارستانآزمایشگاه  مسئول فنی پروانه    :2تبصره 

 شود.صادر می

فاصله دارد بر اساس    ی که از محل سکونت یا کار متقاضیآزمایشگاهبرای    مسئول فنیگیری در مورد صدور پروانه  تصمیم  :3تبصره 

 شود.نظر معاونت درمان دانشگاه، با در نظر گرفتن موقعیت و شرایط جغرافیایی و فاصله انجام می

 مسئول فنی ( شرح وظایف  6فصل 

 24ماده 

 عبارت است از:   آزمایشگاه )دائم، موقت(   مسئول فنیوظایف  

ای، اجرایی و آموزشی، مرتبط با خدماتی که  ای، علمی، مشاورههای فنی/حرفهشامل مسئولیت  آزمایشگاه  مسئول فنیهای  مسئولیت

ه کارکنان واجد صلاحیت تفویض  های خود را بممکن است بعضی وظایف و یا مسئولیت  مسئول فنیباشد.  دهد، میآزمایشگاه ارائه می

در کلیه    مسئول فنی بوده و در هر حال حضور    مسئول فنیبر عهده    آزمایشگاه های  نماید. در هر حال مسئولیت نهایی کلیه فعالیت

 قانونی آزمایشگاه الزامی است.  پروانهساعات مندرج در 

 باید:  آزمایشگاه مسئول فنی

 های پزشکی، متعهد باشد. آزمایشگاههای مرتبط با نامهو آئین . نسبت به اجرای کلیه قوانین، مقررات 1

های تشخیص پزشکی« متعهد بوده، درگیر اعمال  آزمایشگاهای و اجرای »منشور حقوق مراجعین به  . نسبت به رعایت اخلاق حرفه2

 ل نکند. گونه هزینه اضافه یا خدمات غیر ضروری به بیماران تحمی غیرمجاز و غیر اخلاقی نشود، و هیچ

 های پزشکی خود را متعهد و ملزم بداند.آزمایشگاه. نسبت به استقرار سیستم مدیریت کیفیت و اجرای الزامات استاندارد 3
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ای  و اجرای اخلاق حرفه. همه کارکنان )در سطوح مختلف کاری( را در خصوص اهمیت و ضرورت تبعیت از قوانین، مقررات، رعایت  4

 ه نماید. الزامات استاندارد توجی

دانشگاه5 وزارت،  در  و مسئول  قانونی  مراجع  با  ارتباط  اجرایی،  و  اداری  امور  در  متبوع، سازمان.  پزشکی  علوم  بیمههای  و های  گر 

 های طرف قرارداد، با مؤسس آزمایشگاه همکاری نماید. سازمان

اه علوم پزشکی متبوع، مراجع قضایی و نظام پزشکی  ، به مراجع ذیربط نظیر وزارت و دانشگ آزمایشگاه. در مورد امور فنی و تخصصی  6

 گو باشد. پاسخ

همکاری لازم را طبق شرایط    . در خصوص ارائه به هنگام اطلاعات درخواست شده از آزمایشگاه، با مراجع قانونی متولی نظام سلامت7

 مقرر داشته باشد.

 را مشخص نماید. آزمایشگاههای ه کاری و طیف فعالیتن. خط مشی، اهداف، دام8

برداری  های مورد نظر به نحو مطلوب، اطمینان حاصل کند و بر بهره. از در دسترس بودن منابع لازم و کافی برای انجام طیف فعالیت9

 بهینه از منابع مدیریت اثربخش داشته باشد. 

 ها با کیفیت مطلوب اطمینان حاصل کند.ن برای انجام فعالیت. از وجود فضا و محیط کاری مناسب، کافی و ایم10

های لازم برای انجام امور محوله، اطمینان حاصل کند. صلاحیت کلیه  . از وجود تعداد کافی کارکنان دارای صلاحیت و مهارت11

ستمر بر عملکرد کارکنان نظارت  ای در حین خدمت ارزیابی نموده و به طور مکارکنان را در بدو استخدام و همچنین به طور دوره

 داشته باشد.

ها و اختیارات هر یک از کارکنان را مکتوب و به طور رسمی به ایشان ابلاغ نماید. سلسله  . شرح شغل شامل وظایف، مسئولیت12

 مراتب سازمانی و ارتباط بین کارکنان را مشخص و برای کارکنان کلیدی آزمایشگاه جانشین تعیین کند. 

های  ای داشته و فرصت شرکت در برنامهریزی آموزشی و توسعهبرنامه   آزمایشگاهای کارکنان  به روز بودن و پیشرفت حرفه. برای  13

 آموزشی را به آنها بدهد.

پزشکی    آزمایشگاهو استانداردهای    آزمایشگاهی مناسب و متناسب با طیف خدمات  آزمایشگاه. از فراهم بودن وسایل و تجهیزات  14

 اصل نماید. اطمینان ح

  آزمایشگاه ی مبتنی بر استانداردهای  آزمایشگاههای تشخیصی  داری و ارزیابی کیفیت تجهیزات و فرآورده. بر روند خرید، کنترل، نگه15

ی را بر اساس معیارهای مشخص، ارزیابی و انتخاب کرده و  آزمایشگاه کنندگان اقلام و تجهیزات  پزشکی نظارت داشته باشد. تأمین

 نها را پایش نماید. عملکرد آ
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به16 از  استانداردهای  های معتبر و صحهکارگیری روش.  اجرای   آزمایشگاه گذاری شده مطابق  بر  و  اطمینان حاصل کرده  پزشکی 

 های ارزیابی خارجی کیفیت نظارت داشته باشد.های کنترل کیفی داخلی و شرکت در برنامهبرنامه 

ویژه به گزارش  ها(، به)مطابق با زمان چرخه کاری تعیین شده برای آماده شدن نتایج آزمایش  هنگام خدمات آزمایشگاهی . بر ارائه به 17

 های اورژانس نظارت نماید. به موقع نتایج آزمایش

 داری سوابق، نظارت نماید. . بر رعایت و اجرای اصول مستندسازی در آزمایشگاه، شامل تدوین مدارک و نگه18

های فنی در حوزه قبل از آزمایش، انجام آزمایش، پس  فعالیتشود )شامل  انجام می  آزمایشگاههایی که در  . کلیه فرآیندها و فعالیت19

طور مستمر پایش و ارزیابی نماید تا خطاها و موارد عدم  های مدیریتی و پشتیبانی( را بهفعالیتاز آزمایش و همچنین فرآیندها و  

 ناسایی شوند.های پزشکی ش آزمایشگاهانطباق با استاندارد 

برنامه20 انطباق  برای برطرف کردن خطاها و موارد عدم  اقدامات پیشگیرانه را تعیین کرده و فرد  .  اقدامات اصلاحی و  ریزی کند، 

 مسئول و مهلت زمانی را مشخص نماید. همچنین اطمینان حاصل کند که اقدامات لازم به موقع به انجام رسیده و اثربخش بوده است. 

 های ارجاع را بر اساس معیارهای مشخص انتخاب کرده و کیفیت و کارایی خدمات آنها را مورد پایش قرار دهد.آزمایشگاه. 21

های کاری مختلف طراحی  های مختلف و کارکنان در شیفتهای ارتباطی مناسب در داخل آزمایشگاه بین کارکنان بخش. روش 22

 کند. 

اطات و انتقال اطلاعات بین آزمایشگاه با گیرندگان خدمات و سایر ذینفعان را فراهم نماید. در  . ساز و کار لازم برای تسهیل ارتب 23

های کارکنان  ، از گیرندگان خدمات نظرسنجی کرده و به تمامی شکایات، پیشنهادات و درخواستآزمایشگاهمورد رضایت از عملکرد  

 و کلیه گیرندگان خدمات آزمایشگاه رسیدگی نماید. 

ا24 به  برنامه.  هیچجرای  که  کند  حاصل  اطمینان  باشد.  متعهد  زیستی  امنیت  و  ایمنی  و  های  بیماران  کارکنان،  ایمنی  گاه 

 افتد. ، به مخاطره نمیآزمایشگاههای فعالیتکنندگان، و همچنین جامعه و محیط زیست، در اثر مراجعه

اجرا در آورد تا اطمینان  بینی نموده و به ها و بلایا را پیش. تدابیر لازم جهت واکنش مناسب و سریع در زمان وقوع بحران، فوریت25

آزمایشگاهی محدود بوده و یا وجود ندارد، دسترسی به خدمات  حاصل شود در شرایط غیر منتظره و اضطراری که دسترسی به خدمات  

 شود.ی میسر است، و ایمنی کارکنان و مراجعین، و امنیت زیستی در جامعه در این شرایط حفظ میاهآزمایشگاساسی و پایه 

 های پزشکی، در روند مراقبت از بیماران مشارکت داشته باشد.. در موارد لزوم و شرایط مقتضی به عنوان عضوی فعال در تیم26

ها و تفسیر نتایج آزمایش  ی، انتخاب آزمایشآزمایشگاه ه صحیح از خدمات  . در موارد لزوم و شرایط مقتضی مشاوره در مورد استفاد27

 را ارائه نماید.

 ریزی کرده و آن را به اجرا در آورد.. در صورت لزوم و در موارد مقتضی برای تحقیق و توسعه برنامه28
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 حضور فعال داشته باشد. آزمایشگاه . در شیفت مندرج در پروانه مسئول فنی، در 29

 ها را قبل از صدور، تأیید، ممهور و امضاء نماید. زارش نتایج آزمایش. گ30

برای ایشان، در ساعاتی    مسئول فنیپذیرش و انجام آزمایش توسط افراد ذیصلاح و در حیطه شرح وظایف تعیین شده توسط    :1تبصره  

ها را بدون نظارت نهایی و تأیید و  ایج آزمایشحق گزارش نت  آزمایشگاهحضور ندارد، بلامانع است، ولی    آزمایشگاهدر    مسئول فنیکه  

امضاء مسئول فنی ندارد، مگر در موارد فوریت پزشکی که گزارش نتیجه آزمایش با درج این مطلب که »این گزارش اولیه بوده و 

شگاه در کلیه ساعات  ارائه خواهد شد« قابل ارائه است. به هر حال حضور مسئول فنی در آزمای   مسئول فنیگزارش نهائی پس از تأیید  

مسئول  ، به عهده  آزمایشگاه  فعالیتهای انجام شده در کلیه ساعات  فعالیتدرج شده در پروانه قانونی ضروری بوده و مسئولیت کلیه  

 باشد. می فنی 

تب را بطور کتبی  و همکاری، باید سه ماه قبل مرا  فعالیتقانونی در صورت تصمیم به استعفاء یا انصراف از ادامه    مسئول فنی  :2تبصره  

 به مؤسس و دانشگاه مربوطه اعلام نماید و تا پایان این مهلت موظف است کلیه وظایف و امور محوله را انجام دهد.

توسط کمیسیون    مسئول فنیدر صورت صلاحدید و پیشنهاد کمیسیون قانونی، ارزیابی و تأیید توانایی جسمی و روانی    :3تبصره  

 شود.قانونی انجام می پروانهصدور و تمدید    پزشکی برای تأیید صلاحیت و 

 موقت و همکار  مسئول فنی( شرایط 7فصل 

 25ماده 

دائم، برای مدت تعیین شده )حداکثر تا    مسئول فنیشود که در غیاب  میق  موقت به فرد واجد شرایط و صلاحیت اطلا  مسئول فنی

 دهد. دائم را انجام می مسئول فنی ماه( معرفی و ضمن حضور در آزمایشگاه، کلیه وظایف  6

 26ماده 

دائم،    مسئول فنیو تحت نظارت    شود که، توسط مؤسس معرفیهمکار به فرد یا افراد واجد شرایط و صلاحیت اطلاق می  مسئول فنی

گیرد. برای  دائم را در قالب شرح وظایف معین و ابلاغ شده بر عهده می  مسئول فنی های تعیین شده توسط  یتفعالها و  مسئولیت

 شود.همکار صادر می مسئول فنی  پروانههمکار برابر قوانین و مقررات  مسئول فنی

 27ماده 

نتواند شخصاً    مسئول فنی یکه به هر علت آزمایشگاه ضروری است و در صورت  پروانهدر مؤسسه در زمان مندرج در    مسئول فنی حضور  

موقت یا همکار   مسئول فنی حضور داشته باشد، لازم است فردی واجد شرایط و ذیصلاح به عنوان  آزمایشگاهدر زمان تعیین شده در 

 در آزمایشگاه حضور داشته باشد.
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 28ماده 

و انجام وظایف خود خودداری نماید و یا به دلایلی مثل    آزمایشگاه دائم یا موقت آزمایشگاه از حضور در    مسئول فنی در صورتیکه  

بایست ضمن اعلام فوری به دانشگاه، بلافاصله فرد واجد  بیماری یا فوت امکان حضور در محل کار خود را نداشته باشد، مؤسس می

 معرفی نماید. آزمایشگاه شرایط دیگری را جهت مسئولیت فنی دائم یا موقت 

 29ماده 

های آزمایش در حد  همکار تا زمان ادامه همکاری بر روی تابلو و اوراق بلامانع است. بدیهی است امضاء برگه  مسئول فنی ذکر نام  

 . باشدهمکار و شرح وظایف ابلاغ شده به وی، مجاز می  مسئول فنی ای صلاحیت حرفه

 30ماده 

  آزمایشگاه یک    مسئول فنی تواند با رعایت همه ضوابط مربوط به مسئولیت فنی دائم یا موقت و یا همکار  می  آزمایشگاه یک    مسئول فنی

 تواند مشترک باشد. ها نمیآزمایشگاهدیگر باشد. بدیهی است ساعات کار موظف در 

 31ماده 

موقت معرفی شده صادر    مسئول فنی الذکر و صلاحیت  موقت توسط دانشگاه و بر اساس ضوابط و شرایط فوق  مسئول فنی احکام  

 خواهد شد.

کا  تبصره: به حضور  و همکار موظف  موقت  فنی  قبول مسئولیت  تعیین شده  ممتقاضیان  کاری  در شیفت  آزمایشگاه حداقل  در  ل 

 باشند. می

 ( نیروی انسانی آزمایشگاه 8فصل 

 32ماده 

 باشند: به شرح ذیل میرا دارند،  آزمایشگاه های فنی فعالیتافرادی که صلاحیت اشتغال به  

 مسئول فنی نامه به عنوان های ذکر شده در فصل ششم این آئینآموختگان رشته. دانش1

ی بالینی، کارشناسی ارشد و  آزمایشگاه( مرتبط با علوم  PhDآموختگان متخصص و یا دارندگان مدارک دکترای تخصصی ). دانش2

 در بخش مرتبط( های مصوب و مورد تأیید وزارت )کارشناسی در رشته

 آموختگان کاردانی و کارشناسی رشته علوم آزمایشگاهی . دانش3

)اعم از فنی، اداری، خدماتی و غیره(، قبل از به کار گماری، باید به تأیید مسئول فنی    آزمایشگاه صلاحیت کلیه کارکنان    : 1تبصره  

 برسد. 

 شوند. سمی به دانشگاه معرفی مشخصات کلیه کارکنان فنی و تغییرات آنها باید بطور ر :2تبصره  
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 گردد، الزامی است.رعایت ضوابط و استانداردهای مربوط به نیروی انسانی که توسط وزارت با توجه به مقتضیات ابلاغ می : 3تبصره  

 ( شرایط و ضوابط عمومی نحوه کار در آزمایشگاه پزشکی 9فصل 

 33ماده 

باشد. نام و نشان  به غیر از آنچه در پروانه قید شده است، ممنوع می  آزمایشگاههای  استفاده از هرگونه نام و عناوین روی تابلو و برگه

 نامه از این ضابطه مستثنی است.تجاری موضوع تبصره دو ماده شش این آئین

 34ماده 

انتقال امن و ایمن نمونه باید طبق ضوابط و استانداردهای ابلاغی وزارت  بندی و نقل و  گیری، بسته، نمونه هدر فرآیند مدیریت نمون

دهنده است. بدیهی است مسئولیت  ارجاع  آزمایشگاه  مسئول فنی صورت پذیرد. مسئولیت قانونی مدیریت نمونه در روند ارجاع بر عهده  

 قابل واگذاری باشد. تواند بر اساس قرارداد فیمابین، به آزمایشگاه ارجاع انجام مراحل اجرایی می

نظارت  نمونه  تبصره: و  تحت مسئولیت  و  فرد ذیصلاح  توسط  آزمایشگاه  به  آن  انتقال  و  آزمایشگاه  از  فنی گیری در خارج    مسئول 

 است. آزمایشگاه  مسئول فنیباشد. مسئولیت کلیه مراحل فرآیند مدیریت نمونه بر عهده مجاز می آزمایشگاه

 35ماده 

پزشکی وجود ندارد و رعایت قوانین، ضوابط    آزمایشگاه ها جهت تأسیس  آزمایشگاهمعیتی و فاصله از سایر  هیچگونه محدودیت سقف ج 

 و استقرار و رعایت استانداردهای ابلاغی وزارت، ملاک است.

 36ماده 

یق برنامه کنترل کیفیت  پزشکی بوده و باید از طر آزمایشگاه های پزشکی موظف به استقرار و رعایت استاندارد ابلاغی آزمایشگاهکلیه 

)مهارت ارزیابی کیفیت خارجی  برنامه  وزارت و سایر روشداخلی، شرکت در  تأیید  اعتبار خدمات  آزمایی( مورد  از  ی  آزمایشگاهها 

 د. ناطمینان حاصل نمای

 شناسی بافتی و سلولی های آسیب( شرایط ویژه آزمایشگاه10فصل 

 37ماده 

پزشکی )اعم از مستقل، بیمارستانی، مرکز جراحی محدود، درمانگاهی و غیره(، به منظور پذیرش و انجام  های تشخیص  آزمایشگاهکلیه  

 شناسی تشریحی باشند. های بافتی و سلولی، باید دارای بخش آسیبآزمایش بر روی نمونه

شناسی بافتی و سلولی تابع  های آسیبشناسی باشند، پذیرش و انجام آزمایشآسیب آزمایشگاه در مناطق جغرافیایی که فاقد   تبصره:

 های ابلاغی وزارت در این خصوص خواهد بود.بخشنامه
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 های ژنتیکپزشکی با دامنه فعالیت تشخیص بیماریهای آزمایشگاه ( شرایط11فصل 

 38ماده 

 مورد تأیید وزارت به شرح زیر باشد: ژنتیک پزشکی باید دارای مدرک معتبر  آزمایشگاه  مسئول فنی

 ( در رشته ژنتیک پزشکی و یا انسانی PhDدکترای تخصصی ) .1

 ( در رشته سیتوژنتیک پزشکی PhDدکترای تخصصی ) .2

 ( در رشته ژنتیک پزشکی با گرایش سیتوژنتیک پزشکی PhDدکترای تخصصی ) .3

 توژنتیک پزشکی ( در رشته ژنتیک انسانی با گرایش سیPhD. دکترای تخصصی )4

 ( در رشته ژنتیک پزشکی با گرایش مولکولی PhD. دکترای تخصصی )5

 باشد. انجام خدمت مشاوره ژنتیک در آزمایشگاه پزشکی مجاز نمی :1تبصره 

 ایپزشکی شبکه هایآزمایشگاهضوابط  ( شرایط و 12فصل 

 39ماده 

های  نامه و سایر ضوابط و دستورالعملی پزشکی، یک مؤسسه پزشکی با شرایط ویژه تعریف شده در این آئینآزمایشگاههر شبکه  

باشد  مرکزی با سطوح ارائه خدمت متفاوت می  آزمایشگاه های میانی و  آزمایشگاهگیری،  شود که شامل مراکز نمونهمرتبط محسوب می

ی پزشکی  آزمایشگاهمرجع سلامت برای شبکه    آزمایشگاه های  د، ضوابط و استاندارکه در محدوده جغرافیایی مجاز، مطابق با قوانین

 کند. تأسیس شده و فعالیت می

مشی یکسان  ها و خطشود که با سیاستی گفته میآزمایشگاهای ادغام یافته از مراکز  ی پزشکی به مجموعهآزمایشگاهشبکه    :1تبصره  

ها و  ی، دادهآزمایشگاهمقررات و بالاترین استانداردهای کیفیت، از طریق انجام خدمات  و تحت مدیریت یکپارچه و با رعایت قوانین،  

 دهد. شان قرار میموقع در دسترساطلاعات معتبر مورد نیاز نظام سلامت، پزشکان، بیماران، خریداران خدمت و سایر ذینفعان را به

 ی پزشکی تأسیس نمایند. زمایشگاهآتوانند شبکه شخاص حقیقی و حقوقی مطابق قانون میا :2تبصره  

ی پزشکی در کمیسیون قانونی مؤسسات پزشکی معاونت درمان وزارت، و بر اساس محدوده  آزمایشگاه مجوز تأسیس شبکه  : 3تبصره

 گردد.جغرافیایی مجاز فعالیت، صادر می

های سطوح مختلف، تنها  داری و آزمایشگاهبرهر شبکه آزمایشگاهی پزشکی به ازای کلیه مراکز وابسته، شامل مراکز نمونه  :4تبصره  

 کند.یک مجوز تأسیس دریافت می
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باشند بخواهند تجمیع  های تشخیص پزشکی مستقل دایر که دارای پروانه تأسیس میدر صورتی که تعدادی از آزمایشگاه  :5تبصره  

های تأسیس، یک پروانه  ای تمامی پروانههای تأسیس موجود ابطال و به ازی پزشکی تشکیل دهند، پروانهه شده و شبکه آزمایشگا

 ی پزشکی به نام متقاضی حقیقی یا حقوقی صادر خواهد شد. آزمایشگاه قانونی تأسیس شبکه 

دامنه جغرافیایی فعالیت شبکه آزمایشگاهی پزشکی، ساختار و سازماندهی شبکه، تعداد و توزیع مراکز وابسته به آن، اعم از    : 6تبصره  

استانداردهای ابلاغی آزمایشگاه مرجع سلامت برای شبکه  های سطوح مختلف، باید مطابق ضوابط و  آزمایشگاهگیری و  مراکز نمونه

 س آن تابع ضوابط و مقررات مؤسسات پزشکی است. ی پزشکی بوده و تأسیآزمایشگاه

ی، پس از  آزمایشگاههای شبکه آزمایشگاهگیری و یا جابجایی یا توسعه فضای فیزیکی، افزایش یا کاهش تعداد مراکز نمونه : 7تبصره  

 نیازسنجی دانشگاه علوم پزشکی، با تأیید معاونت درمان وزارت، مجاز خواهد بود. 

 40ماده 

ی پزشکی باید، مطابق قوانین و مقررات، توسط دانشگاه/ دانشکده مربوطه، آزمایشگاهئولین فنی شاغل در یک شبکه  برای کلیه مس 

 پروانه مسئولیت فنی صادر گردد.

مترمربع داشته و به    250شبکه آزمایشگاهی پزشکی باید برای آزمایشگاه مرکزی خود فضای فنی مناسب به وسعت حداقل    : 1تبصره  

  آزمایشگاههای فنی  یک از بخشی تخصصی مسئولین فنی صاحب صلاحیت در استخدام داشته باشد به نحوی که هیچهاازاء بخش

واجد شرایط نباشد. تعداد مسئولین فنی آزمایشگاه مرکزی نباید کمتر از چهار نفر باشد. در صورتیکه استانداردها و   مسئول فنیفاقد 

های تخصصی آن، استخدام  سب اطمینان از کیفیت و ظرفیت آزمایشگاه مرکزی یا بخشضوابط آزمایشگاه مرجع سلامت، به منظور ک 

 باشد. بیش از این تعداد مسئول فنی را الزام نمایند، شبکه ملزم به رعایت آن می

مرکزی که مشمول تبصره فوق است، باید    آزمایشگاهی خود، بجز  آزمایشگاهاز مراکز    آزمایشگاه شبکه آزمایشگاهی برای هر    :2تبصره  

 شود، معرفی نماید.انجام می  آزمایشگاههایی که در آن  آزمایشگاهصاحب صلاحیت متناسب با دامنه خدمات و    مسئول فنیحداقل یک  

  د باشد، مطابق با استاندارمتر مربع داشته  100گیری، که هر یک نباید فضای کمتر از ی برای مراکز نمونهآزمایشگاهشبکه  :3تبصره 

به   از میان دانش  مسئول فنی ای،  های شبکهآزمایشگاهو ضوابط مربوط  شناسی، علوم  های آسیبآموختگان رشتهصاحب صلاحیت 

ای علوم آزمایشگاهی بالینی، بجز مسئولین فنی  ، متخصصین و دکترای حرفهPhDآزمایشگاهی بالینی با درجه دکترای تخصصی یا  

از  جهای مرکزی و میانی شبکه، معرفی نماید. شرایط و محل مآزمایشگاههای تخصصی  ها و بخشآزمایشگاهشاغل در    معرفی شده

 است.  آزمایشگاهگیری همان شرایط برای مرکز نمونه

 41ماده 

های حوزه درمان  آزمایشگاهی پزشکی دولتی )اعم از  آزمایشگاه های  بندی خدمات مراکز آزمایشگاهی شبکهمبنای سازماندهی و سطح

 ها و الزامات وزارت است. مشیها، خطو بهداشت( و توزیع جغرافیایی این مراکز، سیاست
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برای اخذ پروانه تأسیس، دامنه خدمات و فعالیت  : 1تبصره   باید  های سطوح مختلف خود شامل مراکز  شبکه آزمایشگاهی پزشکی 

بصورت رسمی به معاونت درمان وزارت اعلام کرده و پیش از اعمال هر گونه   های میانی و مرکزی را تعیین وآزمایشگاهگیری،  نمونه 

 تغییر در آن مجاز بودن آن را استعلام و مجوز لازم را کسب نماید.

 باشد. بندی تخصصی خدمات میشبکه آزمایشگاهی پزشکی ملزم به رعایت ضوابط وزارت در سطح :2تبصره  

فعالیت  :3تبصره   و  فنی شاغل در شبکه  آزمایشگاه که  های شب دامنه خدمات  با صلاحیت مسئولین  مطابق  از  آزمایشگاهی  اعم  ی 

 باشد. های مرکزی یا میانی آن میآزمایشگاه

بندی  ها را که در سطحتواند فهرست محدود و معینی از خدمات و آزمایشدر صورت نیاز، شبکه آزمایشگاهی پزشکی می  : 4تبصره  

گیری اعلام نماید و در صورتیکه خدمات به تأیید معاونت برای کسب مجوز انجام در مرکز نمونه شبکه مشخص و تعریف شده است را 

 باشد. قانونی می  مسئول فنیها بر عهده  درمان وزارت رسیده باشد قابل ارائه خواهد بود. به هر حال مسئولیت حسن انجام این آزمایش

ی  آزمایشگاههای  ای بالینی و تقویت ارتباط آزمایشگاه پزشکی و پزشکان معالج، شبکهبرای ارائه راهنمایی و خدمات مشاوره  :5تبصره  

الذکر، محدود به مواردی  توانند نسبت به مشاوره و راهنمایی بالینی اقدام نمایند. بدیهی است مشاوره و راهنمایی بالینی فوقیپزشکی م 

نوع نمو انتخاب  نبوده و مشمول مواردی است که جنبه قضاوت حرفهمثل  نتایج آزمایش  نوع آزمایش و تفسیر  ای دارد. چنین  نه، 

وره بوده و باید در انطباق با قوانین، ضوابط،  امواردی نیازمند صلاحیت و مهارت متناسب و مرتبط پزشکی و تخصصی ارائه کننده مش 

 های وزارت باشد.استانداردها و دستورالعمل

در صورتیکه در استانداردها و ضوابط برای انجام امور آزمایشگاه پزشکی معیارهای کمیّ )مثل تعداد کارکنان( و کیفی )نظیر    :6ره  تبص

بندی کارکنان  های کسب شده برای رتبهها و گواهیصلاحیت فنی و مدیریتی شامل رشته و مدرک تحصیلی، سابقه خدمت، آموزش

 باشد. شبکه ملزم به رعایت آن می ( مشخص شده باشد،مسئول فنیو 

 42ماده 

پزشکی بوده و هر شبکه باید    آزمایشگاه مرجع سلامت برای    آزمایشگاهشبکه آزمایشگاهی پزشکی ملزم به رعایت کلیه استانداردهای  

ضمین کیفیت  ها و فرآیندهای فنی شبکه، باشد. واحد تدارای یک واحد تضمین کیفیت، با کارکنان با صلاحیت و مستقل از بخش

 باشد. داری نظام مدیریت کیفیت در کلیه مراکز وابسته میمسئول استقرار و نگه

 43ماده 

ی پزشکی و رسیدگی به شکایات مربوط به آنها بر عهده دانشگاهی است که  آزمایشگاهنظارت مستقیم بر عملکرد واحدهای شبکه  

 در حوزه آن واقع شده است.  آزمایشگاه

 44ماده 

ی پزشکی باید ضمن تأمین حداقل زمان چرخه کاری، مجهز به آزمایشگاههای بالینی در شبکه  ی نمونه آزمایشگاه بین  نظام ارجاع  

های بالینی شبکه باید امنیت  ی نمونهآزمایشگاهامکانات و تجهیزات کارآمد برای نقل و انتقال امن و ایمن نمونه باشد. نظام ارجاع بین  
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های بالینی را در طی کلیه فرآیندهای مدیریت نمونه محافظت و  همچنین کیفیت و تمامیت نمونهکارکنان، جامعه و محیط زیست و 

 تضمین نماید.

 45ماده 

تأییدیه عملکردی و گواهی تبادل  ها و اطلاعات آزمایشگاهی که  شبکه آزمایشگاهی پزشکی باید مجهز به نظام مدیریت یکپارچه داده

 شد. اطلاعات وزارت را کسب کرده است، با

 46ماده 

کند،  ی پزشکی ملزم است در مقابل پروانه قانونی که برای تأسیس و فعالیت در دامنه جغرافیایی معین دریافت میآزمایشگاهشبکه  

  آزمایشگاهگیری و آزمایشگاهی مورد نیاز برای تأمین دسترسی در آن محدوده جغرافیایی را متناسب با نیازی که به وسیله  مراکز نمونه

شود، به منظور تضمین دسترسی جمعیت تحت پوشش به خدمات آزمایشگاهی با  اعلام می  مرجع سلامت وزارت و دانشگاه متبوع

 کیفیت و بهنگام، رعایت کند. 

با شبکهمعاونت درمان وزارت می  تبصره: ارتباط  اختیارات خود در  از  یا بخشی  به دانشگاه  آزمایشگاههای  تواند همه  را  ی پزشکی 

 تفویض نماید. 

 ( سایر مقررات 13فصل 

 47ماده 

دائر از یک محل به محل دیگر در حوزه همان دانشگاه منوط به طرح در کمیسیون قانونی و اخذ پروانه جایگزین    آزمایشگاه انتقال  

 های قانونی مؤسسات پزشکی خواهد بود.طبق ضوابط صدور پروانه

 48ماده 

های مبدأ و مقصد و اخذ پروانه  گاهانتقال آزمایشگاه دائر از حوزه یک دانشگاه به دانشگاه دیگر منوط به طرح در کمیسیون قانونی دانش

 های قانونی مؤسسات پزشکی دانشگاه مقصد خواهد بود.جایگزین طبق ضوابط صدور پروانه 

 49ماده 

شوند )اعم از دولتی، خصوصی، خیریه و تعاونی و وابسته به های پزشکی که بخشی از مراکز و مؤسسات درمانی محسوب میآزمایشگاه

 اخل محوطه مؤسسه دایر گردند.بایست در دنهادها( می

 50ماده 

برداری و ادامه فعالیت آزمایشگاه منوط به تأمین و معرفی کارکنان پزشکی و پیراپزشکی، تجهیزات مورد نیاز و ارائه شروع به کار، بهره 

نامه  ات مندرج در این آئینسایر مستندات، مطابق دامنه فعالیت و ضوابط اعلام شده و پس از کسب پروانه رعایت ضوابط قانونی و مقرر

 های مربوطه خواهد بود.و دستورالعمل
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داری عوامل  آزمایشگاه ملزم به رعایت ضوابط وزارت در ارتباط با ایمنی و امنیت زیستی بوده و فقط با مجوز وزارت مجاز به نگه  تبصره:

 باشد. زای خطرناک میبیماری

 51ماده 

های اداری، آموزشی و بیماری و یا دلایل موجه دیگر که  اه مجاز است مگر در مأموریتتعطیلی موقت آزمایشگاه حداکثر تا شش م

های آزمایشگاه طبق ضوابط مربوطه  مورد تأیید دانشگاه مربوطه قرار گیرد. چنانچه این امر رعایت نگردد دانشگاه مخیر به ابطال پروانه

 خواهد بود. 

 52ماده 

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و    3ماده    4در صورتی که مؤسس یک نفر باشد و فوت نماید، مطابق تبصره    :2تبصره  

 مواد خوردنی و آشامیدنی و اصلاحات بعدی اقدام خواهد شد.

سان فوت نماید  توسط اشخاص حقوقی و یا چند شخص حقیقی تأسیس شده باشد و یکی از مؤس  آزمایشگاهدر صورتی که    : 1تبصره 

وراث باید ضمن اعلام فوری به دانشگاه، در یک مهلت حداکثر دو ساله نسبت به اخذ گواهی انحصار وراثت اقدام و در صورت لزوم  

بعنوان جانشین وی معرفی نمایند تا پس از تأیید صلاحیت پروانه شخص حقیقی و یا حقوقی واجد شرایط قانونی دریافت پروانه را  

 یب جدید صادر گردد.تأسیس با ترک

 آزمایشگاهی پزشکی های پزشکی و شبکههای ر آزمایشگاه( نظارت ب 14فصل 

 53ماده 

های پزشکی اعم از دولتی و غیر دولتی بر عهده دانشگاه است. دانشگاه باید  آزمایشگاهنظارت فعال و مستمر بر فعالیت و عملکرد کلیه  

نان احراز شده  آمت و از طریق ارزیابی حضوری ارزیابان آموزش دیده که صلاحیت  بر اساس معیارهای نظارتی آزمایشگاه مرجع سلا

های  آزمایشگاهاعلام نشده، به وسیله نتایج حاصل از ثبت و رسیدگی به شکایات از  های از پیش اعلام شده و  است، علاوه بر ارزیابی

 ها نظارت نمایند. آزمایشگاهپزشکی بر این 

شود  مرجع سلامت اعلام می  آزمایشگاههای پزشکی و نحوه احراز صلاحیت آنها توسط  آزمایشگاهارزیابان    معیارهای صلاحیت  : 1تبصره  

ها و ابزارهای نظارتی ابلاغی که مورد تأیید آزمایشگاه  لیستو دانشگاه مجاز است فقط از ارزیابان و کارشناسان فنی ثبت شده و چک 

 های پزشکی استفاده نماید. آزمایشگاهمرجع سلامت است به منظور ارزیابی 

هر نوبت ارزیابی، اعم از اعلام شده یا اعلام نشده، اولیه و یا پیگیرانه، باید بصورت گزارش نظارتی استاندارد شامل نتیجه    :2تبصره  

طرف دانشگاه    ارزیابی از جمله موارد احتمالی عدم انطباق، انحراف از مقررات و ضوابط و یا تخلف، مستند شده و با ابلاغ رسمی از

 پزشکی در سوابق آن در دانشگاه حفظ شود. آزمایشگاهضمن ارائه به 
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 های قانونی:صدور و تمدید پروانه

 54ماده 

ای آنها مطابق  های پزشکی دولتی و غیر دولتی، نسبت به تمدید دورهآزمایشگاههای قانونی  دانشگاه موظف است، علاوه بر صدور پروانه

مرجع سلامت و پس از کسب اطمینان از احراز شرایط لازم توسط مؤسس و مسئول فنی   آزمایشگاههای ابلاغی با الزامات و بخشنامه

آزمایی مورد  های مهارتمستندات شرکت در برنامه  های نظارتی، ارائهاقدام نماید. احراز شرایط، شامل کسب امتیازهای لازم از ارزیابی

 باشد. مرجع سلامت، گواهی آموزش مداوم و ارائه مستندات مربوط به رعایت کلیه مقررات و ضوابط ابلاغی می آزمایشگاهتأیید 

مل بوسیله دستگاه  تواند در صورت احراز تخلف آزمایشگاه، بسته به شکل، ماهیت و شدت تخلف، تا رسیدگی کادانشگاه می  تبصره:

 های قانونی را متوقف نماید.ذیربط و صدور رأی نهایی، روند تمدید پروانه

 

 های پزشکی:آزمایشگاهرسیدگی به شکایات مربوط به 

 های پزشکی آزمایشگاه رسیدگی به شکایات از  -55ماده 

های  آزمایشگاهدانشگاه موظف به ثبت و رسیدگی به کلیه شکایات اشخاص حقیقی و حقوقی در دامنه فعالیت و عملکرد کمیّ و کیفی  

تواند به دلیل عدم رعایت قوانین و ضوابط، اعتبار نتایج آزمایش و کیفیت  می  آزمایشگاه باشد. شکایات از  پزشکی حوزه نظارتی خود می

 های قانونی و سایر موارد باشد. رفهخدمات، عدم رعایت تع

 های قانونی رسیدگی به شکایات آزمایشگاه از روند نظارت و صدور یا تمدید پروانه -56ماده 

های پزشکی تحت پوشش خود از  آزمایشگاهسسین و مسئولین فنی  ؤدانشگاه موظف است فرآیندی برای ثبت و رسیدگی شکایات م 

  آزمایشگاه های قانونی ایجاد نماید. فرآیند رسیدگی به شکایات باید مطابق با دستورالعمل ابلاغی روند نظارت و صدور یا تمدید پروانه 

ت لزوم  نظران و در صور مرجع سلامت بوده و در رسیدگی و صدور حکم، به منظور صیانت از بیطرفی، از نظرات کارشناسان و صاحب

 های علمی و نظام پزشکی استفاده شود. انجمن

در صورتیکه موضوع شکایت و یا صلاحیت رسیدگی به آن به دانشگاه مرتبط نباشد، دانشگاه موظف است اصل شکایت و    : 1تبصره  

 نماید. مستندات مربوطه را به دستگاه ذیربط ارجاع داده و در صورت درخواست آن دستگاه نظر کارشناسی خود را اعلام 

داری شده و در صورت لزوم برای پاسخ به  سوابق کلیه شکایات و روند رسیدگی به آنها باید در بایگانی دانشگاه حفظ و نگه  :1تبصره  

 استعلام اشخاص حقیقی و حقوقی ذیربط در دسترس قرار گیرد.
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 پزشکی  هایدر آزمایشگاهها ( رسیدگی به تخلفات و مجازات15فصل 

 57ماده 

این آئینعدم ر به  نامه، بخشنامهعایت مفاد  ابلاغی و مقررات و ضوابط مربوط  به تشخیص دانشگاه، تخلف    آزمایشگاههای  پزشکی، 

های نظارتی، در  نسبت به رفع تخلف و اصلاح موارد عدم انطباق و نواقص اعلام شده در گزارش  آزمایشگاهمحسوب شده و چنانچه  

 ها به شرح زیر خواهد شد: مشمول اعمال مجازات مدت زمان تعیین شده، اقدام ننماید، 

 الف( اخطار کتبی و درج در پرونده توسط وزارت و یا دانشگاه ذیربط.

هایی که ضوابط و استانداردها  ی نامنطبق و یا تعطیلی موقت بخش و یا بخشآزمایشگاهب( تعلیق یا توقف انجام خدمت و یا خدمات 

 در آن رعایت نشده است.

های تأسیس و مسئولیت  توجهی مؤسس یا مسئول فنی به تذکرات و اقدامات قبلی لغو موقت پروانهتکرار تخلفات و بیپ( در صورت 

 به مدت یک ماه تا یک سال با تصویب کمیسیون قانونی. آزمایشگاه فنی همراه با تعطیلی 

ها  آزمایشگاههاد دانشگاه و با تصویب کمیسیون قانونی  به پیشن  آزمایشگاههای تأسیس و مسئولیت فنی و تعطیلی دائم  ت( لغو دائم پروانه

 و مراجع قضائی. 

ویژه در  دانشگاه باید بر اساس مقررات در موارد مقتضی گزارش تخلفات محرز شده و اعمال قانون را به مراجع ذیصلاح )به  : 1تبصره  

 ای محرز شده باشد(. ایمنی و امنیت بیمار یا جامعه را به خطر انداخته باشد و یا تخلفات تعرفه آزمایشگاهمواردی که تخلف 

دائم و موقت،    مسئول فنیمسئولیت پاسخگویی در برابر انجام وظایف محوله به مسئول فنی، در چهارچوب شرح وظایف    : 2تبصره  

 باشد. ی صاحب پروانه قانونی و در سایر موارد با مؤسس میموارد عدم انطباق، انحراف و تخلف، با مسئول یا مسئولین فن 

های مغایر با آن از تاریخ ابلاغ ها و بخشنامهها و دستورالعملنامهماده، به تصویب رسید و کلیه آئین  57فصل و    15نامه در  این آئین

 گردد.نامه لغو میاین آئین


