
 

 

 

 
 

 

 

 9پیوست 
  "ضوابط و الزامات آزمایشگاه همکار راهنمای  "

  

 استاندارد ایرانسازمان ملی 



 

 4از  1صفحه                فرم   /ف802/111-9شماره مدرك       

 84/7/99 نظر: تاريخ تجديد        5 شماره تجديدنظر:      

 ضوابط و الزامات آزمایشگاه همکار    راهنمای عنوان: 

 

، نسبت به رعايت و ر /802/111روش اجرايي  1مندرج در پيوست هاي  موظفند قبل از تكميل و ارسال فرم تمديدهاي متقاضي  كليه آزمايشگاه

 استقرار الزامات ذيل اقدام نمايند:

 الزامات مدیریتی  -1

 ميتواند بصورت حقوقي و يا حقيقي باشد:هويت قانوني آزمايشگاه  1-1

هويت حقوقي : سازمان استاندارد ميتواند از خدمات اشخاص حقوقي ) آزمايشگاههاي همكار (  كه از وجود كارشناس استاندارد در  1-1-1
حيت شده يا مي شوند حوزه فعاليت مورد نظر برخوردار باشند در چارچوب قوانين و مقررات توسط مراجع ذي ربط در سازمان تاييد صلا

 قانون اصلاح قوانين و مقررات سازمان استاندارد استفاده نمايد. 15بعنوان كارشناس استاندارد در چهارچوب آيين نامه 

قانون  15هويت حقيقي : اشخاصي مي باشند كه صلاحيت آن ها طبق ضوابط مندرج در آيين نامه انتخاب كارشناسان استاندارد ماده  1-1-8

 تاييد شده و پروانه فعاليت دريافت مي دارند. 99استاندارد مصوب سال  سازمان

در مواردي كه آزمايشگاه بخشي از سازمان بزرگتر است در خصوص بررسي هويت قانوني و مدارك حقوقي طبق مشروح ذيل اقدام  1-8

 شود: مي

در صورتي كه در اساسنامه سازمان مادر به فعاليت آزمايشگاه مستقر در واحد توليدي بعنوان آزمايشگاه همكار ارائه دهنده خدمات  1-8-1

 شود.  آزمون اشاره نشده باشد، تا زمان ارزيابي مراقبتي، جهت اصلاح اساسنامه به آزمايشگاه مهلت داده مي

باشند و هويت قانوني خود را  ها و يا ساير مراكز دولتي كه فاقد اساسنامه مستقل مي شگاهها، پژوه هاي مستقر در دانشگاه آزمايشگاه 1-8-8

طرف بودن در ارائه خدمات  شوند و ضمن حفظ محرمانگي و بي گيرند، بعنوان يك شخصيت حقوقي شناخته مي از سازمان مادر مي

هاي خود مسئوليت قانوني دارند.  ير فشارها، براي كليه فعاليتآزمون، به دور از هر گونه تعارض منافع، فشارهاي تجاري، مالي يا سا

در چنين شرايطي آزمايشگاه بايد داراي ساختار قابل قبول باشد و بيطرفي آزمايشگاه از طريق چارت آزمايشگاه و فرايندهاي اجرايي 

 ها، مدنظر قرار گيرد.  ها و ارزيابي نشان داده شود و در بررسي

 تهيه و موقعيت آن در سازمان مادر)در صورت كاربرد(ازماني آزمايشگاه تهيه و ارائه چارت س 1-9

در آن پست هاي مدير آزمايشگاه و  برسد وتاييد بالاترين مقام آزمايشگاه /سازمان  بوده و بهكد سند يد داراي نمودار سازماني با 1-9-1

واحد آزمايشگاه به نحو مناسبي از بايد گتر است، در مراكزي كه آزمايشگاه بخشي از سازمان بزر باشد.مديرفني به صراحت قيد شده 

 ساير بخشهاي سازمان استقلال داشته باشد.

 ها و اختيارات و روابط ميان تمامي كاركنان تأثيرگذار بر كيفيت كار و تعيين جانشين آنها تعيين مسئوليت 1-4

/ف و تعهد مديريت آزمايشگاه در مورد 802/111-5 به شماره مدرك "تعهدات آزمايشگاه همكار"برآورده نمودن الزامات مندرج در فرم  1-5

 هاي قانونگذار  برآورده كردن الزامات مرتبط با ضوابط و مقررات تعيين شده از سوي سازمان و دستگاه

 طرفي وجود تعهدنامه كاركنان در خصوص رازداري و بي 1-9

 بين المللي -ها مبتني بر استاندارد ملي مطابقت فعاليت 1-7

 به شماره مدرك "گزارش مميزي داخلي"هاي داخلي مطابق  نجام، ثبت و نگهداري سوابق مميزي، اداخليروش اجرايي مميزي  1-2

 ،  /ف8-802/111

به   "صورتجلسه بازنگري مديريت"انجام، ثبت و نگهداري سوابق انجام بازنگري مديريت مطابق فرم روش اجرايي بازنگري مديريت،  1-9
 /ف802/111-9شماره مدرك

هاي نتيجه آزمون صاادره و امااا كنناده آزمايشاگاه همكاار       ثبت و نگهداري سوابق ارجاع كار به پيمانكار فرعي با اطلاع مشتري و برگه 1-10

 باشد.  سازمان، تنها در دامنه گواهينامه خود، مجاز به استفاده از خدمات پيمانكار فرعي ذيصلاح مي

 تحليل رضايت و بازخورد مشتريان آزمايشگاهروش اجرايي نظرسنجي از مشتري، سوابق بررسي و  1-11

 روش اجرايي رسيدگي به شكايات، ثبت و نگهداري سوابق مربوط به شكايات و رسيدگي به آن  1-18

 روش اجرايي بازنگري قرارداد، ثبت و نگهداري سوابق توافق با مشتري در موارد مرتبط با فرآيند آزمون 1-19

 ري سوابقروش اجرايي كنترل كار نامنطبق، ثبت و نگهدا 1-14

 روش اجرايي اقدام اصلاحي ، ثبت و نگهداري سوابق 1-15

 سازمان ملی استاندارد ایران
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 و كنترل داده ها روش هاي اجرايي كنترل مدارك و كنترل سوابق 1-19

 هاي اجرايي مناسب مانند رسيدگي به شكايات، بازنگري مديريت و ايجاد، ثبت و نگهداري سوابق مرتبط  بكارگيري متد و روش 1-17

 كاركنانالزامات   - 2
 تعيين مسئوليت ها، اختيارات )شرح شغل(  ،تحصيلات، تجربه، آموزش و مهارت(مشاغل )تعيين شرايط احراز  8-1

و « مشخصات شغلي و آموزش كاركنان آزمايشگاه»روش اجرايي  1تهيه و تكميل/ بروز رساني ليست كاركنان طبق پيوست شماره  8-8

 اطمينان از صلاحيت كاركنان

 كنانعقد قرارداد كاري بين آزمايشگاه و كار 8-9

 تسلط كاركنان بر استانداردهاي مرتبط  8-4

 مدير كيفي 8-5

ي ميكي از كارشناسان آزمايشگاه كه صرف نظر از ساير وظايف و مسوليت ها از طرف مدير آزمايشگاه جهت اطمينان از اينكه الزامات سيست

 مي گردد .تعيين  ، مي شودو مديريتي تعيين شده در اين روش اجرايي در آزمايشگاه اجرا و رعايت 

 وظايف مدير كيفي:

 تاييد مدارك تهيه شده به وسيله كاركنان مجاز 8-5-1
 هاي رسيده از كاركنان مسئول رسيدگي و نگهداري سوابق مربوط به شكايت مشتريان، بازخورهاي مشتريان، گزارش 8-5-8

 ها، اقدام اصلاحي و نگهداري سوابق مديريت در رفع عدم انطباق 8-5-9

 برنامه ريزي و نظارت بر انجام درست مميزي داخلي 8-5-4

 1مطابق بند و نظارت جهت انجام كليه الزامات مديريتي  برنامه ريزي و هماهنگي و انجام امور مربوط به جلسات بازنگري مديريت 8-5-5

 تعيين شده در اين فرم

هاي لازم و  شود و داراي تحصيلات، تجربه كافي و مهارت مدير فني: كارشناس تمام وقتي است كه از سوي مدير آزمايشگاه تعيين مي 8-9

هاي جاري در آزمايشگاه، برگ نتايج آزمون و يا گواهينامه  هاي آموزشي مرتبط است و ضمن نظارت بر كليه فعاليت هاي دوره گواهينامه

 نمايد.  مي تمديدل از امااي مدير آزمايشگاه كاليبراسيون را قب

 وظايف مدير فني:

 هاي كاري و تهيه فهرستي از استانداردها اطمينان از دسترسي به آخرين ويرايش استانداردها و دستورالعمل 8-9-1

 هاي نتايج آزمون صادره از آزمايشگاه  و امااي برگهتاييد  8-9-8

 هاي حفظ سوابق هاي خام و محاسبات انجام شده، تعيين زمان داده يدتايثبت بموقع مشاهدات، نظارت بر ثبت سوابق از جمله  8-9-9

هاي بين آزمايشگاهي يا آزمونهاي كفايت تخصصي و  مسئول رسيدگي و نگهداري سوابق بازخورهاي حاصل از نتايج مقايسه 8-9-4
 هاي بهبود توصيه

 هداري و كاليبراسيون تجهيزاتاطمينان از برقرار بودن برنامه تعمير، نگ 8-9-5

 نظارت بر صلاحيت و عملكرد كاركنان آزمايشگاه  8-9-9

 تحليل تامين كيفت نتايج آزمونتجزيه و اطمينان از اجراي برنامه، ايجاد سوابق و  8-9-7

 ها مشخص كردن نيازهاي آموزشي، برقراري آموزش كاركنان و ارزيابي اثربخشي آموزش 8-9-2

 اطمينان از صلاحيت آزمايشگاه كاليبراسيون به عنوان تأمين كننده خدمات كاليبراسيون  8-9-9

 نظارت، ارزيابي و كنترل كار نامنطبق مطابق روش اجرايي مربوطه 8-9-10

 اطمينان از محاسبه صحيح عدم قطعيت اندازه گيري )درصورت كاربرد( 8-9-11

 ( ذكر شده در اين فرم9فني)بند  و انجام كليه امور مرتبط با الزامات 8-9-18

 

 

 

 سازمان ملی استاندارد ایران



 
 

 4از  9صفحه      فرم   /ف802/111-9شماره مدرك       

 84/7/99 تاريخ تجديدنظر:        5شماره تجديدنظر:     

 عنوان: ضوابط و الزامات آزمایشگاه همکار   

 

 الزامات فنی  - 3

دامنه "، فرم درخواست تمديد آزمايشگاه بر اساس روش اجرايي  "س"مشخص بودن دامنه فعاليت آزمايشگاه طبق بند  9-1

اطمينان از انطباق فعاليت هاي آزمايشگاه /ف و 802/111-1به شماره مدرك  "فعاليت مورد درخواست آزمايشگاه آزمون/ كاليبراسيون

 يتبا دامنه مندرج در گواهينامه تاييد صلاح

 مشخص بودن روش آزمون و كاليبراسيون برحسب آخرين ويرايش استانداردهاي مربوطه  9-8

 براي تعيين معيارهاي پذيرش نمونه، نگهداري، كد دهي، رديابي و آماده سازي نمونه  ييروش اجرا 9-9

 مربوطهبرقراري جايگاه و شرايط محيطي مناسب بر اساس الزامات تعيين شده در استانداردهاي  9-4

 پايش، كنترل، نگهداري و ثبت شرايط محيطي محل آزمون و كاليبراسيون  9-5

 هاي لازم در آزمايشگاه بر اساس الزامات استانداردهاي مرتبط  جداسازي مؤثر بخش 9-9

 تعيين تكليف در خصوص باقيمانده نمونه و نمونه شاهد پس از انجام آزمون  9-7

 تجهيزات و مواد  9-2

به شماره  "تجهيزات/ مواد آزمايشگاه"آزمايشگاه بر اساس روش اجرايي،  تمديدفرم درخواست  "د"تهيه تجهيزات و مواد طبق بند  9-2-1

 /ف 802/111-1مدرك 

 با شرايط زير: وجود مواد و محلول هاي استاندارد/مرجع مورد مصرف در آزمايشگاه 9-2-8

 قابليت رديابيدارا بودن  9-2-8-1

 براي مواد و محلول هاي استاندارد / مرجع پايش، كنترل هاي دوره اي و برنامه كنترلي 9-2-8-8

 شيميايي براي موادو گواهي تاييديه  MSDS))اطلاعات ايمني مواد برگه   9-2-8-9

 اي مربوط وجود و كافي بودن تجهيزات مورد نياز برحسب دامنه فعاليت درخواستي و طبق الزام مندرج در استاندارده 9-2-9

 تهيه شناسنامه تجهيزات شامل: 9-2-4

 ها مشخصات دستگاه 9-2-4-1
 هاي كار و برچسب گذاري و حفاظت تجهيزات  هاي سازنده و دستورالعمل دستورالعمل 9-2-4-8

 برنامه پايش، كنترل، تعمير و نگهداري  9-2-4-9

 ثبت و نگهداري سوابق نتايج و همراه با تجزيه  و تحليلاي  هاي ميان دوره بررسي 9-2-4-4

اعمال  - تناسب سطوح كاليبره شده با الزامات آزمون و يا تجهيز مورد نظر -گواهي كاليبراسيون -كاليبراسيون هروش اجرايي و برنام 9-2-4-5

 اري سوابق قابليت رديابي كاليبراسيون به همراه ثبت و نگهد-ضرايب تصحيح مندرج در گواهي كاليبراسيون بر روي تجهيزات

 اطمينان از كيفيت نتايج آزمون  9-9

 روش اجرايي تامين كيفيت نتايج و تعيين روشهاي آماري مورد استفاده براي تجزيه تحليل نتايج   -9-9-1

 روش هاي زير:  تدوين برنامه تامين كيفيت نتايج بر اساس روش اجرايي با استفاده از يك يا تركيبي از -9-9-8

 همراه با تجزيه تحليل نتايج حاصله )حداقل بين سه آزمايشگاه( هاي بين آزمايشگاهي مناسب در برنامه مقايسهمشاركت  9-9-8-1

استفاده مرتب از مواد مرجع گواهي شده و/ يا كنترل كيفيت  9-8-9-9شركت در آزمون مهارت همراه با تجزيه تحليل نتايج حاصل 9-9-8-8

 همراه با تجزيه تحليل نتايج حاصله داخلي با استفاده از مواد مرجع ثانوي

 هاي ديگر همراه با تجزيه تحليل نتايج حاصله  ها يا كاليبراسيون با استفاده از همان روش يا روش تكرار آزمون 9-9-8-4

 آزمون مجدد يا كاليبراسيون مجدد اقلام نگهداري شده همراه با تجزيه تحليل نتايج حاصله  9-9-8-5
تامين كيفيت نتايج با توجه به برنامه تدوين شده، تجزيه و تحليل نتايج با استفاده از روش هاي آمااري تعياين شاده باا     جاد سوابق اي 9-9-9

 تاييد مدير فني
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 دهي نتايج  زارشگ 10 -9

 نتايج بايد به طور صحيح، واضح، بدون ابهام و مبتني بر استانداردها باشد.  9-10-1

 موارد زير ثبت شود:هاي كاليبراسيون بايد  هاي آزمون و گواهينامه در گزارش 9-10-8

 آزمون/گواهي كاليبراسيون( ذكر عنوان)گزارش 9-10-8-1

 نام و نشاني آزمايشگاه و مشتري 9-10-8-8

 مشخص كردن نام آزمون/كاليبراسيون وشماره استاندارد/ روش آزمون/كاليبراسيون 9-10-8-9

 نام اقلام آزمون يا كاليبراسيون 9-10-8-4

 تاريخ دريافت نمونه، انجام آزمون و صدور برگه نتيجه آزمون 9-10-8-5

 نام و  امااء مدير فني به عنوان تاييد كننده گزارش آزمون /گواهي كاليبراسيون 9-10-8-9

 ذكر انطباق يا عدم انطباق با الزامات و/ يا مشخصات 9-10-8-7

 ذكر مقدار تخمين عدم قطعيت اندازه گيري در آزمايشگاه هاي كاليبراسيون  9-10-8-2

كاليبراسيون )طبق فرم مصوب سازمان استاندارد در صورت وجود( ودر دامنه فعاليت تاييد ارائه گزارش آزمون / گواهينامه هاي  9-10-8-9

 شده

 ثبت و نگهداري سوابق برگه هاي نتايج آزمون 9-10-8-10

  رعايت مدت زمان پاسخگويي به مشتري9-10-8-11

 در صورت لزوم، ذكر انطباق يا عدم انطباق با الزامات و/ يا مشخصات 9-10-9

 SIگيري  هاي كاليبراسيون با قابليت رديابي به يكاهاي اندازه گيري شده در آزمايشگاه كر مقدار تخمين عدم قطعيت اندازهذ 9-10-4

هاي مصوب در معاونت نظارت بر اجراي استاندارد در مجموعه  هاي كاليبراسيون طبق فرم ارائه گزارش نتيجه آزمون و گواهينامه 9-10-5

 آخرين تجديدنظر –"هاي عمده/بحراني/ جزيي قصن -هاي نتايج آزمون فرم"

 هاي نتايج آزمون/ كاليبراسيون ثبت و نگهداري سوابق برگه 9-10-9

رعايت مدت زمان پاسخگويي به مشتري و ارسال برگ نتيجه آزمون برمبناي الزام تعيين شده در مجموعه منتظر شده از سوي  9-10-7

 "هاي مشمول مقررات استاندارد اجباري لازم براي آزمون فرآورده مدت زمان"پژوهشگاه استاندارد تحت عنوان 
 آخرين تجديدنظر -

باشد مگر به مسئوليت مديريت  ها بعنوان واردات، مجاز به انجام آزمون بر همان نمونه نمي آزمايشگاه همكار در صورت انجام ساير فعاليت 9-11

 كل استاندارد استان و حاور كارشناس اداره كل

هاي مشمول استاندارد اجباري، بايد قادر به اخذ تمديد براي كليه اقلام آزمون تعيين شده  هاي متقاضي تمديد آزمون فرآورده آزمايشگاه 9-18

زمون هاي محصول باشد و تمامي الزامات تعيين شده در استاندارد را تأمين و استقرار نموده و به كار بندد و مطابق با آن آ در استاندارد ويژگي

 كرده و نتايج را صادر نمايد. 

اند، اين نتايج بايد به برگه نتيجه آزمون  هايي باشد كه پيمانكاران فرعي انجام داده هنگامي كه گزارش آزمون حاوي نتايج آزمون 9-19

 باشد.  آزمايشگاه اصلي پيوست گردد. مسئوليت كار واگذار شده به پيمانكار فرعي برعهده آزمايشگاه مي
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