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   (IVD) یشگاهیآزما یصیل تشخیات وسایبه شکا یدگیند ثبت و رسیفرآ

ص یتشخ یهاشگاهیس و ادارۀ امور آزماین نامۀ تاسییآ 29مادۀ  26و  11و  6و  3 یمطابق بندها

ن یانجام ا ینان حاصل کند. لذا موظف است برایج اطمیت نتایفیاز کشگاه موظف است یآزما ی، مسئول فنیپزشک

ممکن است در که شگاه را کنترل کند یزات مورد استفاده در آزمایت و تجهیک ، وظیفه، کیفیت وعملکردفهیوظ

شگاه یآزما یصیتشخ وسیله خصوص کیفیت و یا عملکرددر یفه متوجه وجود مشکلاتین وظیانجام ا یراستا

 .شود یپزشک

موظف است بعد  یش، مسئول فنیآزما یا جواب هاب یصیله تشخیبه هنگام مشاهده عدم انطباق در وس

ن کنندۀ آن یزات بکار رفته، ابتدا با تامیها و تجه دستگاه عملکردش و صحت یانجام آزما ینان از درستیاز اطم

 د. یز تماس گرفته و مشکل / مشکلات خود را مطرح نمایا تجهیت یک

شگاه، وسعت و ابعاد مشکل یلازم به آزما یموضوع و ارائۀ راهکارها یموظف است ضمن بررسشرکت 

ا فراخوان یمسجل شد، نسبت به اصلاح آن  یو یب محصول برایکند و چنانچه ع یخود بررس ،گزارش شده را

 د.یمحصول اقدام نما

 یتیبرطرف شده و نارضا شگاهیا ارائۀ راهکارها از طرف شرکت، مشکل آزمایحات یممکن است با توض

ت نسبت به سلامت یت موضوع و احساس مسئولیبا توجه به اهم یمسئول فن ین حد محدود بماند. امّا گاهیدر هم

ز ین یکند. گاهیگزارش م یا معاونت بهداشتیتجربۀ خود را به معاونت درمان  رغم رفع اشکال،  یجامعه عل

ل و مستندات به معاونت درمان یبه همراه دلا 1فرم شماره شگاه مشکل خود را در قالب یمشکل حل نشده و آزما

 د.ینمایدانشگاه گزارش م یا معاونت بهداشتی

ت امور یریت را به مدی، شکایون اداریه در سامانۀ اتوماسید پس از ثبت شکوائیدانشگاه با یهامعاونت

 ند. یمعاونت درمان ارجاع نما یهاشگاهیآزما

عنه  یو مشتک یق تماس با شاکید در اسرع وقت از طریمعاونت درمان با یهاشگاهیت امور آزمایریدم

 ر است :یشامل موارد ز ین بررسیموضوع را اغاز کند. ا یبررس

 هست؟ یقانون یمجوزها یت دارایمورد شکامحصول ا یآ 

 وجود دارد؟ یح است؟ و اساسا مشکلیت صحیا اصل شکایآ 

 اند؟را گزارش کرده ین مشکلیز چنیها نشگاهیر آزمایا سایآ  

 وجود آمده در چه حد است؟ ابعاد مشکل به 
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ت یلۀ مورد شکاید در صورت امکان وسیها باشگاهیت امور آزمایریمد ،هیاول یهایپس از بررس

کنترل  یهاتحت پوشش خود، با استفاده از نمونه یردولتیا غی یمعتبر دولت یهاشگاهیاز آزما یکیرا در 

 عملکرد قرار دهد.  یابیمورد ارز ،ا مرجعی

ه بسته ید شکوائینامطلوب باشد، با یابیجۀ ارزیا نتیوجود نداشته باشد،  یابیچنانچه امکان ارز

ا  اداره کل یشگاه مرجع سلامت یموضوع به آزما یریگیت به همراه مستندات مربوط به پیبه نوع شکا

 ارجاع داده شود.  یت پزشکزات و ملزومایتجه یابینظارت و ارز

 شود : یمربوط م یزات و ملزومات پزشکیتجه یابیر به  اداره کل نظارت و ارزیموارد ز

 یشگاه پزشکیآزما یصیل تشخیبه وسا یع، و دسترسیتوز ن، یتبط با تامرات میشکا 

 یشگاه پزشکیآزما یصیل تشخیو نگهداشت وسا یمهندس یبانیت از نحوۀ خدمات پشتیشکا 

 و خدمات پس از فروش  یشگاه پزشکیآزما یصیل تشخیمت وسایاز ق تیشکا 

ات واصله اعم از یۀ شکایمعاونت درمان موظف است هر ماهه کل یهاشگاهیت امور آزمایریمد

شگاه مرجع سلامت و یآزما یبرا  2شمارهقالب فرم موارد حل شده و موارد ارجاع داده شده را در 

 د.یارسال نما یزات و ملزومات پزشکیتجه یابیاداره کل نظارت و ارز

شگاه ی، توسط آزمایردولتیو غ یر نهادها و موسسات دولتیافت شده از سایدر یهاهیشکوائ

 یزات و ملزومات پزشکیتجه یابیمرجع سلامت بسته به موضوع مطرح شده به  اداره کل نظارت و ارز

رد. یقرار گ یکارشناس یمورد بررس ،تگفشیشود تا مطابق روال پیا دانشگاه مربوطه ارجاع داده می

 رد.یموضوع را راسا به عهده بگ یبررس ،شگاه مرجع سلامتیآزما ،که بنابر ضرورت یمگر در موارد

زات یت و تجهیت عملکرد کیفیات توسط مسئول نظام مراقبت از کیافت شکایپس از در

 کند:یم یر را بررسی، نامبرده موارد زیشگاهیآزما

 ه توسط دانشگاه انجام شده است؟یاوّل یا بررسیآ 

 ه ارسال شده است؟یها به همراه شکوائیریگیا مستندات مربوط به پیآ 

؛ و در صورت لزوم یریگیت آن از طرق مختلف پیات واصله متناسب با موضوع و اهمیشکا

 شود.یانجام م یشگاهیآزما یابیارز

 حات :یتوض
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و انجام  (PT) ییحاصل از مهارت آزما، از اطلاعات IVDت عملکرد یفیمراقبت از ک یبرا

 از کشور استفاده خواهد شد.یز برحسب مورد، امکانات و نین (Spot testing) یانقطه یهاآزمون

      ل و در مواقع لزومیل تشکیب ذیات که با ترکیبه شکا یدگیها در کارگروه رسیج بررسینتا

مات به مراجع یتصم یاجرا یقرار گرفته و برا دهد مورد قضاوتیل جلسه میکبار( تشکی ی) حداکثر ماه

 صلاح منعکس خواهد شد : یذ

م نظام مراقبت یشگاه مرجع سلامت )شامل مسئول مستقیدو نفر از کارشناسان آزما (1

 ته هستند.یر کمی( که دبین ویو جانش IVDت یفیاز ک

 یزات و ملزومات پزشکیتجه یابیدو نفر از کارشناسان اداره کل نظارت و ارز (2

 ن کنندگانیندگان تامیدو نفر نما (3

 ا سازمان غذا و دارویوزارت بهداشت  یندۀ دفتر حقوقیک نفر نمای (4

 هیندۀ قوۀ قضائینما (5

 یا خصوصی یان بخش دولتیشگاهیندۀ آزماینما (6

 

     


