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 هدف

 ILAC (ILACی شناسايی متقابل با   نامهتوافق هامضاکنند بعنوان IACLDنهاد اعتباربخش  بیان تعهداتاز اين سند  هدف

MRA)  است که در انطباق با الزامات مندرج در سندILAC-P5  .است  

های مرتبط که در اسناد ها و رويهمشیبا استانداردها، قوانین، خطبا موفقیت در ارزيابی ها و نشان دادن مطابقت IACLD الف( 

)به صورت يک برگه رسمی به  ILACتوافقنامه با  ، ILAC/IAF از مستندات مشترک  Aسری مجموعه اسناد و  ILAC الزامی

   امضا نمود.را (  ILAC-P5در سند   A پیوستشکل 

 :که کرده است، موافقت  ILAC با نامهامضاکننده توافقبه عنوان  IACLD  ب(

 .نامه پايبند باشدشرايط و ضوابط توافقتمامی به  -7

  ILAC و ساير اسناد الزامی IAF/ILAC A2 شده در سند، الزامات تکمیلی تعريفISO/IEC 17011 انطباق خود با استاندارد -2

  .را حفظ نمايد IAF/ILAC  در مدارک مشترک Aو سری

 که در ISO 15189از جمله استانداردهای مرتبط با  رشدارای اعتباآزمايشگاه های پزشکی که تمام  کنداطمینان حاصل  -1

 مطابقت دارند. ILAC/IAF Aو سری ILAC و اسناد الزامی هم قرار دارد ILAC R6 فهرست

با الزامات جديد انطباق ، ILAC شده توسط مجمع عمومیدر بازه زمانی تعیین، ILAC نامهدر صورت ايجاد تغییر در الزامات توافق -0

 .نمايد را برقرار

 

 بعنوان امضا کننده توافق نامه : IACLD پ(

توسط ساير امضاکنندگان را معادل  CAB ، اعتباردهی يکILAC نامهشده خود از توافقدر چارچوب دامنه شناسايی -7

 ؛کندخود تلقی می اعتباردهی توسط نهاد اعتباردهی

های دارای اعتبار از سوی ساير امضاکنندگان را برای مقاصد CAB صادرشده توسط و های تأيیدشدهها يا گزارشنامهیگواه -2

 پذيرد؛های تحت اعتبار خودش را میCAB های صادرشده توسطها يا گزارشنامهکه گواهیپذيرد خود، به همان صورتی می

های دارای CAB توسط (ILAC P8) با توجه به تعريف ارائه شده در صادرشده  یهای تأيیدگزارشها و نامهپذيرش گواهی -1

   .کندرا برای دامنه مربوطه، به کاربران در اقتصاد خود توصیه و ترويج می ILAC نامهاعتبار از سوی ساير امضاکنندگان توافق

هايی توسط ها يا گزارشنامهرا که در نتیجه صدور گواهی ILAC نامهشده توسط ساير امضاکنندگان توافقشکايات مطرح -0

 نمايد؛اند، بررسی میاش ايجاد شدههای اعتباردهیتحت اعتبار خود در چارچوب طرح (CABs) نهادهای ارزيابی انطباق

زامات شناسايی سازی الرا از هرگونه تغییر مهم که بر توانايی آن در برآورده ILAC ترين زمان ممکن، دبیرخانهدر سريع -5

 سازد؛گذارد، يا از تغییرات عمده در ساختار سازمانی، مطلع میتأثیر می 1يا اسناد سطح  2های ارزيابی انطباق سطح در فعالیت

 کند؛مشارکت می ILAC نامههای شورای توافقدر فعالیت -6
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 نمايد؛ها شرکت میگیریها و رأیاز جمله کمیته ILAC هایدر فعالیت -1

ای ، و با موافقت نهاد همکاری منطقه(AMC) اندازه خود و با توجه به نیازهای کمیته مديريت ارزيابی مطابق با -8

 نمايد؛ای ارائه میهای منطقهربط، ارزيابانی را برای ارزيابی نهادهای اعتباردهی و همکاریشده ذیشناسايی

ای نیز های منطقهه ساير نهادهای اعتباردهی و همکاریب ILAC نامهکند تا توافقبا ساير نهادهای اعتباردهی همکاری می -9

 گسترش يابد؛

 .نمايدای استفاده میصورت محرمانه و حرفهآمده از فرآيند ارزيابی همتايان را بهدستلاعات بهطتمام ا -74

آزمايشگاهی انجمن دکترای علوم نهاد اعتباربخش  ،ILAC (ILAC MRA) نامه شناسايی متقابلدر توافقت برای عضوي ت(

 و اسناد الزامی IAF/ILAC از A های مرتبط که در مجموعه اسناد سریطبق قوانین و رويه (IACLD) تشخیص طبی ايران

ILAC نامهاند، مورد ارزيابی قرار گرفت و برگه امضا را که توسط رئیس شورای موافقتتعريف شده ILAC ( پیوستتأيید شده بود 

A  نامهموافقتدرسند ILAC-P5  ) ،یم ها دنبالرويه ینهمنیزتکمیل کرد. در صورت اتخاذ تصمیم برای گسترش دامنه شناسايی 

 .شوند

 شدههای گذار در اجرای استانداردهای بازنگریبرای دوره ILAC مشیخطتبعیت از ث( 

7- IACLD  مشیدر دوره گذار، از خط ILAC شده برای انتقال به استاندارد بازنگریISO 15189:2022 کند، پیروی می

 Bکه در ضمیمه  ILAC GA Resolution 26.08به شماره   ILACشده در قطعنامه مجمع عمومی مطابق با تعهدات تعیین

 .به آن اشاره شده است ILAC-P5از سند 

 شدهتجديد نظرو نسخه  (ISO 15189:2012) پیشین نسخه اعم از در طول دوره گذار، هر دو نسخه منتشرشده استاندارد  -2

(ISO 15189:2022)  نامهدر چارچوب موافقت ILAC MRA معتبر هستند و اين اعتبار تا پايان دوره گذار ادامه دارد. 

های اعتباربخشی(، های دارای اعتبار )مانند گواهیبه آزمايشگاه IACLD شده از سویپس از پايان دوره گذار، اطلاعات ارائه -1

های . میزان انطباق با اين الزام طی فعالیتارجاع خواهد داد (ISO 15189:2022) استاندارد تجديد نظر شده ی به نسخه فقط

 .شودصورت فعالیتی جداگانه بررسی میمعمول يا به (reassessment) يا ارزيابی مجدد (surveillance) پايش

معتبر نیست. بنابراين،  ILAC MRA نامهاستاندارد ديگر تحت موافقتشده در پايان دوره گذار، اعتباربخشی به نسخه منسوخ-0

 تحت (،ILAC-P6  از سند iv بند، زير 1طبق بند )اند، روز استاندارد اعتبار نیافتهنهادهای ارزيابی انطباقی که به نسخه جاری و به

ILAC MRA شوندبه رسمیت شناخته نمی. 

 ISO در نسخه  ISO 22870:2016 مندرج در (POCT) آزمون در محل مراقبت با توجه به اينکه الزامات مربوط به -5

عنوان يک استاندارد همچنان بهرا   ISO 15189:2012 به همراه ISO 22870:2016 ، استاندارد ادغام شده 15189:2022

، اعتباربخشی ( ۰۲۰۲دسامبر  ۳۱)در پايان دوره گذاراما چون  .به رسمیت شناخته می شوددر طول دوره گذار  POCT برای 0سطح 
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ديگر ،   ISO 22870:2016 ربر اساس استاندارد POCT و اعتباربخشی ISO 15189:2012 استاندارد اهای پزشکی بآزمايشگاه

 تبعیت می کند. ILAC، نهاد نیز از تصمیمات به رسمیت شناخته نخواهد شد  ILAC MRA نامهتحت توافق

 .يابدپايان می ۰۲۰۲دسامبر  ۳۱در تاريخ آن دوره گذار ه و منتشر شد 2422در دسامبر  ISO 15189:2022 استاندارد :يادآوري

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

.Purpose 

The purpose of this document is to outline the obligations of the accreditation body IACLD as a 

signatory to the ILAC Mutual Recognition Arrangement (ILAC MRA), in accordance with the 

requirements set out in ILAC-P5. 
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A) IACLD, having successfully completed evaluations and demonstrated compliance with the 

relevant standards, rules, policies, and procedures contained in the ILAC mandatory and 

IAF/ILAC A series documents, signed the ILAC Arrangement by completing the official 

signature sheet (Annex A of ILAC-P5). 

B) As a signatory to the ILAC Arrangement, IACLD agrees to: 

1. Abide by its terms and conditions  

2. Maintain conformity with ISO/IEC 17011, the supplementary requirements defined in 

IAF/ILAC A2, and the relevant ILAC Mandatory and ILAC/IAF A-series documents;  

3. Ensure that all its accredited medical laboratories comply with relevant standards, including 

ISO 15189, as listed in ILAC R6, and relevant ILAC mandatory and ILAC/IAF A-series 

documents, and 

4. Upon changes to requirements of the ILAC Arrangement, ensure conformity with the new 

requirements within the period specified by the ILAC General Assembly. 

C) IACLD as ILAC MRA signatory agrees to: 

1.Recognises within its scope of recognition of the ILAC Arrangement the accreditation of a CAB 

by other signatories as being equivalent to an accreditation by its own accreditation body, 

2.Accepts, for its own purposes, endorsed certificates or reports issued by CABs accredited by 

other signatories on the same basis as it accepts endorsed certificates or reports issued by its own 

accredited CABs,  

3.Promote and recommend the acceptance by users in its economy of endorsed certificates and 

reports (as defined in ILAC P8) issued by CABs accredited by a signatory to the ILAC 

Arrangement for the relevant scope, 

4. Investigate complaints raised by other ILAC MRA signatories arising from certificates or 

reports issued by its accredited CABs under its accreditation schemes; 

5.Notifies the ILAC Secretariat as soon as possible of any significant changes affecting its ability 

to fulfil the requirements for recognition for level 2 conformity assessment activities or level 3 

documents, or major organisation changes, 

6.  Contributes to the work of the ILAC Arrangement Council, 

7. Participates in the work of ILAC including committees and voting in ballots,  

8. Provides evaluators for the evaluations of accreditation bodies and regional cooperations as 

appropriate to its size and to the needs of the AMC with the concurrence of the affected 

recognised regional cooperation, 

9.Co-operates with other accreditation bodies so that the ILAC Arrangement may be extended to 

include other accreditation bodies and regional co-operations, and  
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10. Uses all information obtained from the peer evaluation process in a confidential and 

professional manner. 

D) To participate in the ILAC Arrangement, IACLD evaluated in accordance with the relevant 

rules and procedures defined in the IAF/ILAC A series and ILAC mandatory documents and 

completed a signature sheet authorised by the ILAC Arrangement Council Chair (Annex A of the 

ILAC Arrangement). The same procedures shall be followed if a decision is taken to extend its 

scope of recognition.  

E) IACLD Policy for Transition Periods for Implementation of Revised Standards  

1. IACLD adheres to the ILAC policy for the transition to the revised ISO 15189:2022 standard 

during the transition period, in line with the obligations set forth in ILAC GA Resolution 26.08, 

as referenced in ILAC-P5, Annex B 

2. During the transition period both the superseded and revised published version of the standard 

ISO 15189:2012 and ISO 15189:2022, are valid under the ILAC MRA for the entirety of the 

transition period.  

3. After the close of the transition period, the information provided by the IACLD to the accredited 

laboratories (eg the accreditation certificates) shall appropriately reference the revised standard 

(ISO15189:2022). Compliance is determined during normal surveillance or reassessment activities 

or as a separate activity. 

4. At the conclusion of the transition period, accreditation to the superseded version of a standard 

is not valid under the ILAC MRA. Therefore, conformity assessment bodies not accredited to the 

current version of the standard are not recognised under the ILAC MRA in accordance with ILAC-

P6,clause 3 (iv). 

5-POCT and ISO 22870:2016 Transition 

Considering that requirements for Point-of-Care Testing (POCT) in ISO 22870:2016 have been 

incorporated into ISO 15189:2022, the standards ISO 22870:2016 and ISO 15189:2012 will 

continue to be treated as valid Level 4 standards for POCT during the transition period. 

However, since after the end of the transition period, accreditation to ISO 15189:2012 and to ISO 

22870:2016 for POCT will no longer be recognized under the ILAC Arrangement, IACLD fully 

abides by this decision. 
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Note: ISO 15189:2022 was published in December 2022, and the transition period concludes on 

31 December 2025. 


