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 هاي كشورآزمایشگاه جهت انجام آزمایش در ،خارج كشوراز آزمایشگاهی بالینی نمونه هاي  دریافت دستورالعمل

به منظور تصریح یکی از مصادیق آزمایشگاهی از خارج كشور بالینی نمونه هاي دریافت  ضوابطشیوه اجرایی و  دستورالعملاین 

و همچنین به استناد آئین نامه اجرائی  پنجساله هفتم پیشرفت جمهوری اسلامی ایرانقانون برنامه  72گردشگري سلامت موضوع ماده 

 قانون حفاظت و بهره برداري از منابع ژنتیکی كشور تدوین شده است. 6شرایط دسترسی و نحوه بهره برداري ژنتیکی موضوع ماده 

 افتیدر بوده و درخواست نیمع یتشخیص يها شیفقط با هدف انجام آزما كشور خارج از ینیبال نمونه افتیدرموضوع این دستورالعمل     

 .باشد ینمدستورالعمل  نیمشمول ا یپژوهش مقاصد يبرا كشور خارج از نمونه

 

 تعاریف:

نمونه ، كه اقدام به ارسال از كشور مبداآزمایشگاه یا موسسه پزشکی داراي مجوز فعالیت در حوزه خدمات پزشکی  مركز ارجاع دهنده:

 .كندهاي بالینی می

جمهوري  بهداشت، درمان و آموزش پزشکیآزمایشگاه تشخیص پزشکی كه از وزارت  :)پذیرنده( آزمایشگاه ارجاع/ ارجاع گیرنده

بوده و داراي مجوز جهت پذیرش نمونه از خارج از كشور اسلامی ایران داراي پروانه فعالیت در حوزه خدمات تشخیص آزمایشگاهی 

 میباشد.

 ي، بافت هابدن سایر مایعات ،خون تام، سرم، پلاسما، ادرارشامل ) هاي مختلف بیولوژیک بدست آمده از بدن انساننمونه :بالینی نمونه

 ... (  و  PCRآزمایش )اسلاید میکروسکوپی، محصول  انجاممحصول مراحل مختلف  نیز...( و  ومختلف 

و بر حسب نوع نمونه هائی كه قرار است دریافت گردد(  مرتبط)متخصصین كمیته اي متشکل از اعضاء حقوقی  كمیته راهبردي:

مركز آزمایشگاه مرجع سلامت، مركز مدیریت آمار و فناوري اطلاعات، )نمایندگان تام الاختیار  وزارت متبوعو ذیربط ذینفع حقیقی 

دفتر مركز نظارت و اعتباربخشی امور درمان، ، مركز مدیریت پیوند و درمان بیماریهامدیریت بیمارستانی و تعالی خدمات بالینی، 

، جهت (مركز حراست و ، اداره كل حقوقیو مدیریت عملکرد ، كمیته پدافند غیرعامل، دفتر بازرسیي واگیر و غیرواگیرمدیریت بیماریها

 ظور كسب مجوز دریافت نمونه از خارج از كشورهاي( ارسالی از سوي دانشگاهها به منبررسی پرونده ها )درخواست

 

 مجوز صدورمراحل الزامات و  :1 ماده

 :و تعهدات الزامات

 از ،در حیطه خدمات پزشکی جهت فعالیت و قانونی داراي مجوزهاي رسمی بایدنمونه از خارج كشور دهنده ارجاع مركز  -1

 .مبداء رسیده باشدكشور  جمهوري اسلامی ایران دریا نمایندگی ید سفارت أیبه ت باشد. این مجوزها بایددولت متبوع خود 

طرف  تعهدات دو ها وكه در آن مسئولیت نمایدتنظیم را قرارداد مشخصی  )پذیرنده(، موظف استگیرنده آزمایشگاه ارجاع  -2

مونه هاي بالینی در دستورالعمل ارجاع ن")مطابق با  ( تعیین و مشخص شده باشدپذیرنده آزمایشگاه ارجاع دهنده و مركز)

قرارداد منعقد شده باید به اطلاع  . هر گونه تغییر درابلاغ شده توسط آزمایشگاه مرجع سلامت( "آزمایشگاه هاي پزشکی

 .برسد ،متبوعدانشگاه هاي  امور آزمایشگاه مدیریت
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شور( از سوي وزارت متبوع  تبعیت از تعرفه هاي اعلامی ) جهت نمونه هاي خارج از كآزمایشگاه ارجاع گیرنده موظف به  -3

 .باشدمی

روش . )مطمئن گردد ي بیولوژیکقوانین و مقررات بین المللی انتقال امن و ایمن نمونه هااز رعایت  باید پذیرندهآزمایشگاه  -4

برچسب هاي علائم، نشانه ها و  الصاقلایه اي شامل استفاده از محفظه ها، ظروف و مواد استاندارد،  3استاندارد بسته بندي 

در روند  ها حفظ كیفیت و تمامیت نمونههمچنین شرایط مناسب جهت  و عفونی نمونهمحفظه ها بر اساس نوع لازم روي 

 نظیر دما، نور، رطوبت، زمان انتقال نمونه، و سایر موارد(  انتقال

مقصد رعایت  و أی كشور مبدتعهدات بین المللی، گمركی و پست قوانین وكه متعهد شود  بایدگیرنده آزمایشگاه ارجاع  -5

 میگردد.

 

 :مجوز صدور

 یكتب درخواست ،دریافت نمونه یمتقاض ...( و يا شتهتک ر ک،یژنت کال،ینیكل ،ي)پاتولوژ یپزشک صیتشخ يها آزمایشگاه -6

 متبوع دانشگاهدرمان  معاونت يها شگاهیامور آزما تیریمد به را كشورخارج  ازنمونه  افتیدر جهتمستندات مرتبط  و

 .دننمای میارائه 

 كلیه ،مصوبضوابط  رعایتاز  اطمینانپس از  و گرفتهقرار  بررسی موردها آزمایشگاهامور  تیریمددرخواست توسط  این -7

 گردد.  میارسال وزارت، مرجع سلامت  آزمایشگاه به یرسم بطورمستندات 

مراجع حقوقی و حقیقی و با تشکیل كمیته راهبردي با حضور  مرجع سلامت آزمایشگاهتوسط اداره كل  یینها مجوز صدور -8

  .خواهد شد انجاممرتبط 

و  مربوطه كاري پروانه به توجه باارجاع گیرنده،  پزشکی تشخیص آزمایشگاه براي دریافت نمونه از خارج كشور مجوز -9

 .شود می صادر آزمایشگاهصلاحیت مسئول فنی 

مركز ارجاع دهنده خارج از كشور  ازنمونه هاي بالینی تعیین شده  پذیرشجهت  صرفاًدریافت نمونه از خارج كشور، مجوز  -10

 اعتبار ندارد. دیگري ترخیص هیچ گونه محمولهبراي دریافت و . این مجوز می باشد

ارجاع موظف است  شگاهی. آزماباشدیاز خارج كشور دو سال م ینیبال ينمونه ها افتیدر ياعتبار مجوز صادر شده برا مدت -11

مطابق  مجوزاست شرایط تمدید  بدیهی. دهد انجاملازم جهت تمدید آن را  اتمجوز، اقدام يحداقل سه ماه قبل از انقضا

( )از جمله ارزیابی عملکرد آزمایشگاه در خصوص پذیرش نمونه متبوع وزارت یابلاغ يدستورالعملها و ضوابطبا آخرین 

 .بود خواهد

 و رعایت كیفیت مدیریت نظام ارزیابی هدف با پذیرنده آزمایشگاه از كه اي دوره بازدیدهاي طی زشکیپ علوم هاي دانشگاه -12

 درصورت. باشند می فرایند پذیرش نمونه مختلف مراحل ممیزي و ارزیابی به موظف گیرد، می صورت ضوابط و استانداردها

 .گردد اعلام سلامت آزمایشگاه مرجع به رسمی گزارش طی مراتب آنها، تکرار یا و عمده هاي انطباق عدم تخلف، مشاهده

 

 نظارت و پایش :2ماده 
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، مجاز می باشد، به نحوي در صورت وجود ظرفیت مازادصرفا گیرنده آزمایشگاه ارجاع پذیرش آزمایش از خارج از كشور در  -1

تایید معاونت درمان دانشگاه  باید بهاین موضوع  .پیش نیاید اختلالی داخل كشوربیماران مراجعین و در ارائه خدمت به كه 

 .باشد و تحت نظارت مستمر رسیده متبوععلوم پزشکی 

ارزیابی نظام مدیریت موظف به  ايدورهنظارتی طی بازدیدهاي مدیریت امور آزمایشگاههاي معاونت درمان دانشگاه متبوع  -2

می باشد. و دریافت نمونه توسط آزمایشگاه ارجاع گیرنده ارجاع یند افربا  مرتبطو ضوابط  كیفیت و رعایت استانداردها

طی گزارش رسمی به باید مراتب ، ي مربوطهاستانداردها ضوابط و مقررات و یا عدم انطباق باهرگونه تخطی از درصورت 

 آزمایشگاه مرجع سلامت اعلام گردد.

، از آزمایشگاه ارجاع شکایتنی بر نارضایتی و یا هر گونه بازخورد مبمسئول ثبت معاونت درمان دانشگاه علوم پزشکی متبوع  -3

به آزمایشگاه مرجع نهایی و انعکاس نتیجه پیگیري  لزوم(،در صورت ) موضوع به مراجع ذیصلاح ارجاع ،انجام تحقیقات اولیه

  سلامت میباشد.

 از خارج ها نمونهاز  استفاده  ای و مجوز، از استفاده سوء ،ضوابط و استانداردها از انحراف ای تخلفگونه  هراثبات  صورت در -4

، شگاهیآزما مجوز لغو ای و قیتعل وردم در و شده یبررس سلامت مرجع شگاهیآزما راهبردي تهیكم در موضوع مجوز، متن

 .گردد یم يریگ میتصممطابق با مقررات 

 

 مدیریت اطلاعات :3 ماده

مربوط به ارسال و سوابق شامل هاي بالینی  اصل مستندات مربوط به ارجاع نمونه آزمایشگاه ارجاع موظف به نگهداري -1

لازمست  گزارش نتایج آزمایش ها به آزمایشگاه ارجاع دهنده می باشد. این سوابقو  ،دریافت نمونهو  پذیرشانتقال نمونه، 

 د.نداري شونگه مطابق استانداردهاي كشور،حداقل به مدت دو سال و در شکل الکترونیک آنها 

نمونه هاي بالینی انواع مراكز ارجاع دهنده نمونه، روند دریافت نمونه هاي بالینی از خارج كشور، از جمله  مربوط به اطلاعات -2

معاونت درمان دانشگاه و وزارت متبوع حسب مورد در اختیار بایست میآزمایش هاي انجام شده، تعداد و نوع دریافت شده، 

 لازمست مد نظر قرار گیرد. سطح دسترسی به اطلاعات و نحوه حفظ محرمانگی قرار گیرد.


