
 

آزمایشگاه توسط ارزیابی  نحوه دستورعمل

   نرم افزارهای سلامتارزیابی  های

 آمار و فناوری اطلاعاتمرکز مدیریت 

 اداره تنظیم مقررات، استانداردها و صدور پروانه 

 04/12/98:  تاریخ 

  

 

 هدف

امانه های اطلاعاتی حوزه به منظور یکسان سازی فرآیندها و تعرفه های ارزیابی قابلیتهای تبادل اطلاعات س دستورعملاین 

  شده است.افزار تدوین نرمارزیابی های آزمایشگاه و موضوع نظارت بر فعالیتسلامت 

پارچه تبادل اطلاعات سرویس های درگاه یکهای ارزیابی سازی فرآیندهای ارزیابی، تعرفهدر سه بخش یکسان دستورعملاین 

 افزار تدوین شده است.نرمارزیابی و نظارت بر عملکرد آزمایشگاه های  (دیتاسسلامت )

 

 محدوده

زه سلامت را با مجوزی نرم افزار می باشد که محصولات نرم افزاری حو ارزیابیمربوط به آزمایشگاه های  دستورعملاین  

 مورد ارزیابی قرار می دهند. ،آمار و فناوری اطلاعات دارندمدیریت که از مرکز 

 تعاریف

ئه خدمت ایجاد آوری شده در مراکز اراهای جمعبا هدف مدیریت الکترونیکی داده سامانه اطلاعاتی حوزه سلامت:

آوری، های مرتبط را جمعمامی دادهتهای کسب وکار در مراکز ارائه خدمات سلامت و نیز یک سامانه اطلاعاتی فرایندشوند. می

 بر را سلامت خدمات هندهد ارائه مراکز اطلاعات تیریمدی  فهیوظ ها سامانه نیا کند. به عبارت دیگربازیابی و تحلیل می

 یم یمتفاوت یها امانهس ،و محوریت خدمات ارائه شده در مراکز ارائه دهنده خدمات سلامت مرکز نوع به بسته. دارند عهده

 ....  به عنوان مثال سامانه های اطلاعات بیمارستانی، نوبت دهی، مطب و. گردد مستقر مراکز در ستیبا

ان و توسعه حقوقی هستند که به عنوان تولید کنندگ اشخاص: توسعه دهندگان سامانه های اطلاعاتی حوزه سلامت

 .حصولی باشندتک محصولی و یا چند مدهندگان محصولات نرم افزاری شناخته می شوند. توسعه دهندگان می توانند 

 سلامت حوزه یاطلاعات سامانه: قابلیتهای مطابقت با استانداردهای پرونده الکترونیک سلامتگواهینامه صادره 

 با مطابقتر گواهینامه د، مورد ارزیابی و بر روی بستر درگاه یکپارچه تبادل اطلاعات سلامت )دیتاس( اطلاعات تبادل در

  و کارنامه ضمیمه صادر و منتشر می گردد. سلامت کیالکترون پرونده یاستانداردها
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فاهم خدمات ارزیابی به آن نرم افزار که در قالب عقد ت ارزیابی: آزمایشگاه های نرم افزار ارزیابیآزمایشگاه های 

ها برون سپاری شده ، می باشند که به عنوان مجموعه های همکار شناخته شده اند. مجموعه های همکار مورد تائید مجموعه

در درگاه اطلاع رسانی اداره تنظیم مقررات، استانداردها و صدور پروانه به نشانی 

http://regulatory.it.behdasht.gov.ir .این مورد در این سند با عنوان  بخش صدور مجوز معرفی شده اند

 .آزمایشگاه خوانده خواهد شد

 یفن وابطض یراستا در سلامت اطلاعات تبادل کپارچهی درگاه: )دیتاس( سلامت اطلاعات تبادل کپارچهی درگاه

 خدمات ازین مورد تاطلاعا تبادل محل و شده جادیا سلامت خوشه تبادل مرکز عنوان به یکیالکترون دولت توسعه ییاجرا

 یکیالکترون های امیپ لتباد ای یکیالکترون خدمات وهیش به اطلاعات تبادل. است سلامت خوشه لیذ های دستگاه یکیالکترون

  .ی شودم انجام

 یکیپرونده الکترون یهاسیسرو عیو تجم یسازکپارچهیبه منظور  سلامت: یکیپرونده الکترون یعیتجم آداپتور

آداپتور »با نام  که (SDK) یافزار نرم توسعه یهاتیک)دیتاس(  تبادل اطلاعات سلامت کپارچهیسلامت بر بستر درگاه 

 یاطلاعات یر سامانه هادآن ها  یریبا بکارگ که. است شده آورده فراهم شودیم شناخته« سلامت یکیپرونده الکترونتجمیعی 

 شود.   یسلامت فراهم م یکیساخت پرونده الکترون ریمراکز و ز نیمراکز ارائه دهنده خدمات سلامت، امکان تبادل اطلاعات ب

 وزه سلامتنظر به برون سپاری خدمات ارزیابی سامانه های اطلاعات ح :دیتاسسرویس های  تعرفه های ارزیابی

به الب یکپارچه قدیتاس در سرویس های یکسان سازی فرآیند های ارزیابی، تعرفه های ارزیابی انسجام و و به منظور 
 می گردد. ابلاغ  نرم افزارارزیابی آزمایشگاه های 

-د آزمایشگاهسازی نظارت و یکپارچه سازی عملکر : به منظور بهینهدیتاسسرویس های  فرآیند نظارت بر ارزیابی

بی قابلیتهای تبادل اطلاعات بر محصول نرم افزاری برای ارزیاارزیابی تمدید درخواست/ ارزیابی نرم افزار، پروژه ارزیابی های 

 طراحی گردیده است.روی بستر دیتاس در مرکز سرویس های سازمانی پشتیبانی جیرا 

نرم افزار ارزیابی از آزمایشگاه های  دیتاس درگاه آغاز فرآیند درخواست/تمدید ارزیابی: سرویس های سازمانی مرکز

در  http://sepasissues.behdasht.gov.ir/plugins/servlet/desk)آزمایشگاه های همکار( به نشانی 

 سامانه پشتیبانی جیرا می باشد. 

 

http://regulatory.it.behdasht.gov.ir/
http://sepasissues.behdasht.gov.ir/plugins/servlet/desk
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 مراحل ارزیابی 

  یکسان سازی فرآیندهای ارزیابی :بخش اول
سرویس های سازمانی  مرکزثبت نام در  درخواست فرآیند ارزیابی از طریق: 1-1ماده 

(http://sepasissues.behdasht.gov.ir/plugins/servlet/desk ) درخواست ارزیابی و با انتخاب فرآیند

 ارزیابی دیتاس آغاز خواهد شد.درخواست/تمدید های همکار و در مرحله بعد از آزمایشگاه

آغاز فرآیند در یک  ومکار هانتخاب یکی از مجموعه های  دیتاس بعد ازسرویس های  درخواست فرآیند ارزیابی :1-2ماده 

، چنانچه به هر علتی ب ارزیابیلطدر همان آزمایشگاه ادامه یابد. داوارزیابی ، می بایست تا زمان اخذ گواهینامه  از آزمایشگاه

 از ابتدا آغاز شود . فرآیند ارزیابی بایدتصمیم به تغییر آزمایشگاه بگیرد، 

ک متقاضی )مطابق با مراحل ، با درخواست متقاضی، ارائه و تائید مداردیتاسسرویس های : مراحل فرایند ارزیابی 1-3ماده 

یش سرویس ها و ملزومات (، ایجاد شناسه سیستم نرم افزاری و دسترسی های لازم جهت پادر فرآیند ارزیابیاداری قید شده 

پرداخت هزینه ارزیابی  وط بهمنو پاسخگویی به سئوالات متقاضی گواهینامه برگزاری جلسات ارزیابی  ارزیابی طی می گردد.

 تعرفه های ارزیابی دیتاس می باشد. دومبراساس مفاد بخش 

و شماره عضویت به  از سوی اشخاص حقوقی: ارائه گواهی عضویت در سازمان نظام صنفی رایانه ای کشور 1-3-1تبصره

زاری ط به  محصولات نرم افاستثنائی مربواست. )موارد دیتاس سرویس های آغاز فرآیند ارزیابی  و پیش نیازعنوان گام اصلی 

 ، بطور موردی بررسی و تعیین تکلیف خواهد شد. (دستورعملقبل از صدور این 

متقاضیان در صورت فقدان گواهی ثبت فنی نرم افزار، می بایست تعهدنامه الزامات گواهینامه را تکمیل و  :1-3-2تبصره 

ثبت و مکاتبات مردمی وزارت بهداشت به نشانی ارائه نمایند )تعهدنامه الزامات در سامانه 

http://fc.behdasht.gov.ir/  دریافت و ارائه گواهینامه ثبت فنی محصول نرم برای ثبت گردد(. مهلت ارائه شده

 افزاری یکسال می باشد که قابل تمدید نیست.

ام محصول نرم ننوع محصول نرم افزاری می بایست دقیق و متناسب با مشخصات محصول ارائه گردد.  :1-3-3تبصره 

دی که محصولات نرم افزاری به افزاری ارائه شده در گواهی نامه نیز باید مطابق با سند گواهی ثبت نرم افزار باشد. )در موار

ره توسط مرکز ، باید به وع و نام محصول مندرج در گواهی صادهنگام ارزیابی ، فاقد سند گواهی ثبت نرم افزار هستند ، ن

 هنگام اقدام به دریافت سندگواهی ثبت نرم افزار ، مورد استناد قرار گیرد.(

http://sepasissues.behdasht.gov.ir/plugins/servlet/desk
http://fc.behdasht.gov.ir/
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، متقاضی دیتاسسرویس های  پایش سرویس ها و ملزومات ارزیابیپس از اعلام دسترسی های مورد نیاز جهت  :1-4ماده 

مطابق با فرآیند  یایشو نمودن توکن های سخت افزاری مراجعه می نماید. هزینه های پرداخت به دفاتر پیشخوان منتخب جهت

 صدور توکن تعیین شده است.

ول نرم افزاری در نوع محص براساسکه از طریق پروفایل  پرونده الکترونیک سلامتنسخه آداپتور تجمیعی  :1-5ماده 

رگونه تغییر می بایست در مساله اختیار متقاضی قرار می گیرد، از زمان در اختیار قراردادن، سه ماه معتبر می باشد. در صورت ه

 تقاضی می باشد. مبه متقاضی اعلام گردد. هر گونه قصور از عدم آگاهی متوجه  در سامانه جیرا درخواست گواهینامه

 : در صورت تغییر بعد از سه ماه و درصورت نیاز متقاضی، نسخه جدید ارائه می گردد.1-5-1تبصره 

 توسط شده امضا لسهج صورت و سپاس به ارسالی های بسته جلسه، کامل ویدئو باید ،دیتاس ارزیابی جلسه هر در: 1-6ماده

 .گردد بایگانی نرم افزار آزمایشگاه  در محل طرفین،

 اطلاع عدم صورت در و بوده پذیر امکان ارزیابی جلسه از قبل کاری روز دو تا حداکثر ارزیابی جلسه کردن لغو : 1-7 ماده

 امکان همچنین. بود خواهد ارزیابی جلسه کردن لغو  جریمه مبلغ عنوان به آزمون هزینه درصد 50 پرداخت مستلزم رسانی

 هر ارزیابی امکان دمع صورت در و است مقدور آزمون از قبل روز دو تا ارزیابی  برای درخواستی سرویسهای تعداد اصلاح

 منظور سرویس آن یابیارز هزینه آزمون جلسه در ،نموده تقاضا آنها ارزیابی به نسبت شخصا متقاضی که سرویسهایی از یک

 .گرددمی

و با توافق  ضیمتقا درخواستی سرویسهای تعداد اساس بر شرکت هر به شده داده اختصاص هزینه و زمان: 1-8 ماده

 یا و نماید تکمیل را ودخ ارزیابی فرایند شده داده اختصاص زمان در نتواند شرکتی صورتیکه در لذا است شده تنظیممتقاضی 

 مانده باقی سرویسهای برای دیگری جلسه زمان هماهنگی به موظف مجدداً ،یابد حضور جلسه در  دقیقه 30 از بیش تاخیر با

  .باشدمی ویسسر آن ارزیابی برای آزمایشگاه اعلامی زمان تناسب به باقیمانده سرویسهای هزینه مجدد پرداخت و

 سرویسها، زا هریک با مرتبط اشکالات اصلاح به موظف آزمون گزارش دریافت از پس متقاضی شرکتهای :1-9 ماده

 .باشندمی شده رد سرویسهای آزمون هزینه پرداخت و بعدی جلسه برای هماهنگی

مرکز مدیریت آمار و  ی مدونفرآیندها و روال ها با مطابق باید ارزیابی گزارش ارائه و ارزیابی فرایند کلیه: 1-10 ماده

 .پذیرد صورت آزمایشگاهها در بهداشت وزارت فناوری اطلاعات

( محصولات Hashing)دیتاس می بایست نسبت به رمزنگاری سرویس های آزمایشگاه ها در فرآیند ارزیابی  :1-11ماده 

 .مطابق با فرآیندهای ارزیابی اقدام نمایند SHA256با الگوریتم نرم افزاری 



   ارزیابی توسط آزمایشگاه های ارزیابی نرم افزارهای سلامت نحوه دستورعمل
 04/12/1398 : تاریخ

 1.5 ویرایش:   
 
 

 8 از 5 صفحه

 

مورد  افزارنرم واستفاده شود  مراکز سلامتختلف انواع مدر  در صورتی که ،های جامعافزارنرم: در مورد 1-11-1تبصره 

محصول نرم  مجدد ارزیابی به نیازشد. شده در آزمایشگاه باارریابی افزار دقیقا همان نرماستفاده در هر یک از انواع مراکز، 

  د.ندارافزاری 

در مراکز ارائه دهنده خدمات سلامت طرف ارزیابی شده،  جامع افزارنرماز متفاوت  افزارینرم: در صورتی که 1-11-2تبصره 

عواقب و مسئولیت تمامی شد و  قرارداد مورد بهره برداری قرار گیرد، با توسعه دهنده محصول نرم افزاری برخورد قانونی خواهد

 متوجه توسعه دهنده نرم افزار خواهد بود.  ،ناشی از تخطی

های وزارت بهداشت، رسانی و اجرای دقیق ابلاغیههای همکار موظفند علاوه بر اطلاعهر یک از آزمایشگاه :1-12ماده 

ریوهای ارزیابی، نحوه اجرای ارزیابی در آن آزمایشگاه را با ذکر تمامی جزئیات شامل فرایندهای داخلی، نمونه سنا دستورعمل

 رسانی نمایند. به متقاضیان اطلاع ترنتی خوددر پایگاه اینارزیابی، معیارهای پذیرش و ... را 

 

 تاسیدسرویس های  یابیارز یها تعرفه :دوم بخش
 

 در ارهایمع اولویت و یابیارز مورد یها سیسرو تیماه به توجه با تاس،یدسرویس های  یابیارز تعرفه نییتع  :2-1 ماده

 ( تعیین شده است.1)پیوست شماره مطابق با جدول تعرفه های  یسخت بیضر ی ملاحظه با ،یابیارز

 تعیین شده است. 1ه مطابق با پیوست شمارانواع سامانه های اطلاعاتی حوزه سلامت  یبرا یاجبار یسهایسرو :2-2ماده 

 د/1927/110 شماره یهابلاغ که دردیتاس بر روی بستر برای تبادل داده  ارزیابی مورد هایسرویسها و ماژول :2-3ماده 

در صورت تایید تمامی سرویسهای  گردد.صلاح می( 1پیوست شماره  )  1-2اعلام شده بود مطابق ماده  02/08/98 مورخ

ری در سرویس های اجبا هریک از در صورت عدم تائیدشود و ، گواهینامه با اعتبار یکساله صادر می2-2اجباری مطابق ماده 

در در نخواهد شد. )صا قطعی ارزیابی قابلیت های تبادل اطلاعات بر روی بستر دیتاس محصولات نرم افزاری، گواهینامه

مار و فناوری مرکز مدیریت آ در صورت تایید موضوع بررسی و، برای صدور گواهینامه موقت صورت درخواست متقاضی

 یخ اعتبار سه ماهه صادر خواهد شد(.با تارموقت گواهینامه  اطلاعات

 هیپا نهیهز یبعد تدفعا یبرا ولحاظ گردیده  برای هر سرویس تومان هزار 150هزینه پایه ارزیابی مصوب  :2-4ماده 

 .  شد خواهد محاسبه هزینه پایه ارزیابی در ضریب سختی( 75)معادل % تومان 112500

 هزینه پایه ارزیابی در ضریب سختی محاسبه خواهد شد.ضرب : هزینه ارزیابی هر ماژول و سرویس براساس 2-4-1تبصره 
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 انهیرا یصنف نظام سازمان یبها فهرست ارزیابی سرویس های دیتاس، یهاتعرفه یکارسنج و محاسبه مرجع :2-4-2تبصره 

 .است 98 سال ICT خدمات یبرا کشور یا

ای دیتاس مطابق با هجریمه های لغو جلسات ارزیابی و هزینه های اختصاص داده شده برای ارزیابی سرویس  :2-5ماده 

 تعیین می گردد. 1-9تا  1-7مفاد 

 شد دییتا دهنده سعهتو شرکتی محصول نرم افزاری برا یسیسرو ، شگاهیآزما توسط شده ارائه گزارش در اگر :2-6ماده 

بعد ) .دارد اعتبار ماه سه تا در همان آزمایشگاه سرویس این دییتا ،و به دلایلی از سوی شرکت برای ادامه کار وقفه ایجاد شد

 از گذشت سه ماه، ارزیابی برای ماژولهای تایید شده قبلی نیز مجدد باید صورت گیرد(

باشد. پس از پایان می 1399سال  تا پایان خردادماهابلاغیه تعرفه های ارزیابی دیتاس از تاریخ ابلاغ  اعتبارمدت  :2-7ماده 

 مدت مقرر، تعرفه های ابلاغی تمدید و یا بازنگری خواهد شد.

 

  فرآیند نظارت بر عملکرد آزمایشگاه  :بخش سوم
 

نه پشتیبانی جیرا پروژه سامامرکز سرویس های سازمانی در ، در  به منظور نظارت بر روند عملکرد آزمایشگاه ها :3-1ماده 

 ارزیابی توسط آزمایشگاه های همکار تدوین گردیده است. برای انجام مراحلای واحد 

رزیابی، آزمایشگاه ها مرجع تائید و بررسی مدارک متقاضیان درخواست گواهینامه دیتاس در فرآیند درخواست ا :3-2ماده 

  می باشند.

ر بعهد نامه متقاضیان دریافت گواهینامه در مدارک درخواستی جهت نظارت بر تبادل اطلاعات ت: لازم است 3-2-1تبصره

 شود.بایگانی  وروی بستر دیتاس و پیشگیری از رخداد خطاهای حیاتی در فرآیند تبادل اطلاعات از متقاضیان اخذ 

، درخواست خاتمه می یابد   آزمایشگاهدر صورت ناقص بودن مدارک و مستندات متقاضی بعد از تائید درخواست : 3-3ماده 

 و متقاضی می بایست نسبت به ایجاد درخواست جدید اقدام نماید.

متقاضی  یابد ودرخواست خاتمه می ،اه فرایند ارزیابی را پیگیری ننمایدم: در صورتیکه متقاضی بیش از سه 3-3-1تبصره

 ماید.نبایست نسبت به ایجاد درخواست جدید اقدام می
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و اعلام آمادگی جهت ارزیابی، اولین زمان جهت برگزاری جلسه ارزیابی می بایست )ایشو( توکن  استخراجبعد از : 3-4ماده 

 به متقاضی اعلام گردد.

-3)موضوع ماده  یته مشترکاعتراضات در کمجلسات ارزیابی، و گزارشات در صورت اعتراض به زمان برگزاری  :3-5ماده 

 بررسی خواهد شد. (15

صدور گواهینامه،  پاسخگویی به مسائل و مشکلات متقاضی در حین ارزیابی بر عهده آزمایشگاه است. پس از: 3-6ماده 

 دسترسی متقاضی به پروژه دیتاس در سامانه پشتیبانی جیرا فراهم می گردد.

مکان ، ا2-3مفاد مادها بارش ارزیابی و لحاظ مفاد مدنظر در گزارشات ارزیابی دیتاس مطابق در صورت ارائه گز: 3-7ماده 

 صدور گواهینامه وجود خواهد داشت.

متقاضی و آزمایشگاه ، در  پس از ارائه گزارش نهایی در فرایند ارزیابی در مرکز سرویس های سازمانی و تائیدیه :3-8ماده 

 هد گرفت.روال صدور گواهینامه قرار خوا

پشتیبانی جیرا، گزارش  دیتاس در سامانهسرویس های : در صورت برگزاری جلسه ارزیابی خارج از فرآیند ارزیابی 3-9ده ما

 ارزیابی مورد تائید قرار نخواهد گرفت و صدور گواهینامه امکان پذیر نخواهد بود.

وال ارزیابی مدون مرکز رفرآیندها و  خلاف ارزیابی اتگزارش ارائه و ارزیابی فرایند در صورت اثبات برگزاری :3-10ماده 

نرم افزار ارزیابی مایشگاه ، ارزیابی محصول نرم افزاری به آز آزمایشگاه در بهداشت وزارت مدیریت آمار و فناوری اطلاعات

 می باشد.اول  ارزیابدیگری واگذار می شود و جبران خسارات احتمالی بر عهده آزمایشگاه 

می بایست  مرکز سرویس های سازمانیعلاوه بر تاریخ برگزاری جلسات ارزیابی برای هر محصول نرم افزاری  :3-11ماده 

 به ازای هر محصول نرم افزاری درج گردد.http://pocsra.behdasht.gov.ir در سامانه 

صرفا به عنوان  شگاهیزماآ ومی باشد  پروانه صدور و استانداردها مقررات، میتنظ اداره نامه،یگواه صدور مرجع :3-12ماده 

 می باشند. افزار، نرم محصول ارزیاب

حضوری دوره ای می بایست به  بازدیدیگانی شده برگزاری جلسات ارزیابی در ، مستندات با1-6مطابق با ماده :3-13ماده 

 تیم ارزیاب وزارت بهداشت ارائه گردد. 

http://pocsra.behdasht.gov.ir/
http://pocsra.behdasht.gov.ir/
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آزمایشگاه از ماهه به تناوب  3های  بازدید های حضوری دوره ای مطابق با فرآیندهای نظارت، طی دوره :3-14ماده 

 2مکن است به دوره های مراجعه کننده به آزمایشگاه ، بازه بازدید حضوری م هاانجام می پذیرد. بر حسب تعداد متقاضیان

 ماهه کاهش یابد.

های ذکر شده نیز بازدید تواند خارج از بازهحسب صلاحدید، مرکز مدیریت آمار و فناوری اطلاعات می: 3-14-1تبصره 

 حضوری داشته باشد و آزمایشگاهموظف به همکاری خواهند بود. 

 یاتهیکم شگریآزما و دهشون شیآزما نیبو اعتراض به نتایج ارزیابی  یاحتمال ینظرها اختلاف به یدگیرس : مرجع3-15ماده 

 کی ثالث، شگاهیآزما از دهنینما کی اطلاعات، یفناور و آمار تیریمد مرکز از ندهینما کی بیترک با نفر سه حداقل از متشکل

 یبررس را موضوع نفعیذ نیطرف حضور با( منافع اشتراک از اجتناب اصل تیرعا با) یاانهیرا یصنف نظام سازمان از ندهینما

 .بود خواهد الاجرا لازم جهینت و کرد خواهد

 

 

 


