                                                                                                  به نام خدا
[image: آرم پايش سلامت]
		                    	                                     تاريخ: 
                                                                                                                                                                                           شماره:  QMS-FR-RCERT000
                     علامت ثبت شده410972                                                                                                                             پیوست: 
 
شرکت پایش سلامت آسیا
فرم بازنگری مستقل پرونده صدور گواهینامه
Independent Certification File Review Form
کد فرم  QMS-FR-RCERT000
استاندارد مرجع ISO/IEC 1702112015
بند مرتبط 9.5 و بندهای مرتبط از فصل 9
1 اطلاعات پرونده
	عنوان
	اطلاعات

	نام کارفرما
	

	شماره پرونده
	

	شماره قرارداد
	

	نوع ممیزی
	☐ اولیه ☐ مراقبتی ☐ تمدید ☐ ویژه ☐ انتقال گواهی

	استاندارد مورد گواهی
	☐ ISO 9001 ☐ ISO 22000 ☐ سایر ........

	دامنه گواهی
	

	کد IAF / حوزه فنی
	

	تاریخ ممیزی
	

	سرممیز
	

	بازبین مستقل
	

	تاریخ بازنگری
	


2 کنترل استقلال بازبین
	مورد کنترل
	بله
	خیر
	توضیحات

	بازبین در تیم ممیزی این پرونده حضور نداشته است.
	☐
	☐
	

	بازبین در مشاوره یا آموزش اختصاصی کارفرما دخیل نبوده است.
	☐
	☐
	

	بازبین دارای صلاحیت مرتبط با استاندارد و دامنه فنی است.
	☐
	☐
	

	فرم تعارض منافع بازبین بررسی شده است.
	☐
	☐
	

	محرمانگی اطلاعات پرونده توسط بازبین رعایت شده است.
	☐
	☐
	


3 کنترل کامل بودن پرونده
	ردیف
	مدرک / سابقه مورد بازنگری
	موجود
	کامل
	نیاز به اصلاح

	1
	فرم درخواست کارفرما
	☐
	☐
	☐

	2
	بازنگری درخواست و تعیین دامنه
	☐
	☐
	☐

	3
	قرارداد / موافقتنامه گواهی
	☐
	☐
	☐

	4
	ارزیابی ریسک و بی‌طرفی پرونده
	☐
	☐
	☐

	5
	تعیین مدت زمان ممیزی و توجیه آن
	☐
	☐
	☐

	6
	فرم تخصیص تیم ممیزی
	☐
	☐
	☐

	7
	بررسی صلاحیت تیم ممیزی
	☐
	☐
	☐

	8
	طرح/برنامه ممیزی
	☐
	☐
	☐

	9
	گزارش Stage 1
	☐
	☐
	☐

	10
	گزارش Stage 2
	☐
	☐
	☐

	11
	صورتجلسه افتتاحیه و اختتامیه
	☐
	☐
	☐

	12
	یافته‌ها و عدم انطباق‌ها
	☐
	☐
	☐

	13
	پاسخ و اقدام اصلاحی کارفرما
	☐
	☐
	☐

	14
	تأیید اصلاح و اقدام اصلاحی کارفرما
	☐
	☐
	☐

	15
	گزارش ممیزی نهایی
	☐
	☐
	☐

	16
	پیشنهاد تیم ممیزی برای صدور/عدم صدور
	☐
	☐
	☐

	17
	پیش‌نویس گواهینامه
	☐
	☐
	☐

	18
	سوابق ارتباط با کارفرما
	☐
	☐
	☐


4 کنترل انطباق فرآیند با بند 9 استاندارد
	بند
	الزام فرآیندی
	منطبق
	نامنطبق
	توضیح

	9.1
	فعالیت‌های قبل از گواهی، درخواست، بازنگری درخواست، برنامه ممیزی، زمان ممیزی
	☐
	☐
	

	9.2
	طرح‌ریزی ممیزی، تعیین اهداف، دامنه، معیارها، انتخاب و انتصاب تیم
	☐
	☐
	

	9.3
	ممیزی گواهی اولیه، Stage 1 و Stage 2
	☐
	☐
	

	9.4
	اجرای ممیزی، افتتاحیه، جمع‌آوری شواهد، یافته‌ها، اختتامیه، گزارش
	☐
	☐
	

	9.5
	تصمیم‌گیری برای گواهی
	☐
	☐
	

	9.6
	حفظ گواهی، مراقبتی، تمدید، ممیزی ویژه، تعلیق/ابطال/کاهش دامنه
	☐
	☐
	

	9.7
	درخواست رسیدگی مجدد / Appeal
	☐
	☐
	

	9.8
	شکایات
	☐
	☐
	

	9.9
	سوابق کارفرما
	☐
	☐
	


5 کنترل عدم انطباق‌های کارفرما
	مورد
	بله
	خیر
	توضیحات

	کلیه عدم انطباق‌ها طبقه‌بندی شده‌اند.
	☐
	☐
	

	شواهد عدم انطباق‌ها کافی و روشن است.
	☐
	☐
	

	پاسخ کارفرما برای همه NCRها دریافت شده است.
	☐
	☐
	

	تحلیل علت و اقدام اصلاحی کارفرما بررسی شده است.
	☐
	☐
	

	اصلاح و اقدام اصلاحی مؤثر تأیید شده است.
	☐
	☐
	

	در صورت نیاز ممیزی پیگیری انجام شده است.
	☐
	☐
	

	NCR باز یا حل‌نشده وجود ندارد.
	☐
	☐
	


6 کنترل کفایت شواهد ممیزی
	مورد کنترل
	بله
	خیر
	توضیحات

	شواهد ممیزی برای دامنه گواهی کافی است.
	☐
	☐
	

	نمونه‌برداری ممیزی منطقی و قابل دفاع است.
	☐
	☐
	

	الزامات قانونی و مقرراتی مرتبط بررسی شده است.
	☐
	☐
	

	تمامی فرایندهای کلیدی کارفرما پوشش داده شده است.
	☐
	☐
	

	گزارش ممیزی نتیجه‌گیری روشن دارد.
	☐
	☐
	

	پیشنهاد تیم ممیزی با شواهد همخوان است.
	☐
	☐
	


7 کنترل ریسک، بی‌طرفی و صلاحیت
	مورد کنترل
	بله
	خیر
	توضیحات

	ریسک بی‌طرفی پرونده بررسی شده است.
	☐
	☐
	

	تعارض منافع تیم ممیزی کنترل شده است.
	☐
	☐
	

	صلاحیت اعضای تیم با دامنه گواهی همخوان است.
	☐
	☐
	

	مدت زمان ممیزی کافی و موجه است.
	☐
	☐
	

	ریسک باقیمانده قابل قبول است.
	☐
	☐
	


8 موارد نیازمند اصلاح قبل از تصمیم‌گیری
	ردیف
	نقص / ابهام شناسایی‌شده
	مسئول اصلاح
	مهلت
	وضعیت

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	



9 نتیجه بازنگری مستقل
☐ پرونده کامل است و برای تصمیم‌گیری صدور گواهینامه قابل ارجاع است.
☐ پرونده نیازمند تکمیل است و به مدیر طرح / تیم ممیزی عودت می‌شود.
☐ شواهد برای صدور گواهینامه کافی نیست.
☐ نیاز به ممیزی تکمیلی / پیگیری وجود دارد.
☐ پیشنهاد عدم صدور / تعویق تصمیم‌گیری.
10 اظهار نظر بازبین مستقل
............................................................................
............................................................................
............................................................................

11 تأیید بازنگری
	سمت
	نام
	امضا
	تاریخ

	بازبین مستقل
	
	
	

	مدیر فنی
	
	
	

	مدیر تضمین کیفیت
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عنوان  اطلاعات  

نام کارفرما   

شماره پرونده   

شماره قرارداد   

نوع ممیزی  ☐   اولیه  ☐  مراقبتی  ☐  تمدید  ☐  ویژه  ☐  انتقال گواهی  

استاندارد مورد گواهی  ☐   ISO 9001  ☐   ISO 22000  ☐   سایر   ........  

دامنه گواهی   

کد   IAF /  حوزه فنی   

تاریخ ممیزی   

سرممیز   

بازبین مستقل   

تاریخ بازنگری   

2   کنترل استقلال بازبین  

مورد کنترل  بله  خیر  توضیحات  

بازبین در تیم ممیزی این پرونده حضور نداشته است .  ☐  ☐   

بازبین در مشاوره یا آموزش اختصاصی کارفرما دخیل نبوده است .  ☐  ☐   

بازبین دارای صلاحیت مرتبط با استاندارد و دامنه فنی است .  ☐  ☐   

فرم تعارض منافع بازبین بررسی شده است .  ☐  ☐   

محرمانگی اطلاعات پرونده توسط بازبین رعایت شده است .  ☐  ☐   

3   کنترل کامل بودن پرونده  

ردیف  سابقه مورد بازنگری /  مدرک   موجود  کامل  نیاز به اصلاح  

