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شرکت پایش سلامت آسیا
فرم کنترل پرونده ممیزی قبل از صدور گواهینامه
Audit File Completion Checklist
کد فرم QMS-FR-CHC000
استاندارد مرجع ISO/IEC 1702112015 (Clause 9)
1 اطلاعات مشتری
	عنوان
	اطلاعات

	نام سازمان
	

	شماره پرونده
	

	شماره قرارداد
	

	استاندارد(ها)
	

	کد IAF
	

	دامنه گواهینامه
	

	تعداد سایت
	

	تعداد کارکنان
	

	سرممیز
	

	مدیر طرح
	


2 کنترل فرآیند پذیرش درخواست (Clause 9.1)
	ردیف
	مورد کنترل
	بلی
	خیر
	توضیح

	1
	فرم درخواست تکمیل شده است.
	□
	□
	

	2
	بازنگری درخواست انجام شده است.
	□
	□
	

	3
	دامنه گواهینامه تعیین شده است.
	□
	□
	

	4
	کد IAF تعیین شده است.
	□
	□
	

	5
	مدت زمان ممیزی مطابق IAF MD5 محاسبه شده است.
	□
	□
	

	6
	ریسک و بی‌طرفی بررسی شده است.
	□
	□
	

	7
	صلاحیت مورد نیاز تیم ممیزی تعیین شده است.
	□
	□
	



3 کنترل برنامه‌ریزی ممیزی (Clause 9.2)
	ردیف
	مورد کنترل
	بلی
	خیر
	توضیح

	1
	برنامه ممیزی تهیه شده است.
	□
	□
	

	2
	اعضای تیم تعیین شده‌اند.
	□
	□
	

	3
	صلاحیت تیم کنترل شده است.
	□
	□
	

	4
	بی‌طرفی اعضای تیم بررسی شده است.
	□
	□
	

	5
	برنامه برای مشتری ارسال شده است.
	□
	□
	


4 کنترل Stage 1
	مورد
	وضعیت

	گزارش مرحله اول موجود است.
	□

	آمادگی سازمان تأیید شده است.
	□

	عدم انطباق‌های Stage1 بررسی شده است.
	□

	ریسک‌های Stage2 تعیین شده است.
	□



5 کنترل Stage 2
	ردیف
	مورد کنترل
	بلی
	خیر

	اجرای کامل ممیزی
	□
	□
	

	نمونه برداری کافی
	□
	□
	

	مصاحبه‌ها انجام شده
	□
	□
	

	شواهد کافی جمع‌آوری شده
	□
	□
	

	جلسه اختتامیه برگزار شده
	□
	□
	

	گزارش ممیزی تکمیل شده
	□
	□
	


6 کنترل عدم انطباق‌ها (Clause 9.5)
	مورد
	وضعیت

	تمام NCRها ثبت شده‌اند.
	□

	پاسخ مشتری دریافت شده است.
	□

	اقدامات اصلاحی بررسی شده است.
	□

	اثربخشی اقدامات تأیید شده است.
	□

	در صورت نیاز Followup انجام شده است.
	□



7 کنترل بازنگری پرونده (Review)
	ردیف
	مورد کنترل
	بلی
	خیر

	بازبین مستقل تعیین شده است.
	□
	□
	

	بازبین در ممیزی شرکت نداشته است.
	□
	□
	

	کامل بودن پرونده تأیید شده است.
	□
	□
	

	تمام گزارش‌ها بررسی شده‌اند.
	□
	□
	

	نتیجه بازنگری ثبت شده است.
	□
	□
	


نام بازبین ................................
امضاء ................................
8 کنترل تصمیم‌گیری (Certification Decision)
	مورد
	بلی
	خیر

	تصمیم‌گیرنده مستقل است.
	□
	□

	در ممیزی حضور نداشته است.
	□
	□

	تمام مدارک بررسی شده است.
	□
	□

	تصمیم مستند شده است.
	□
	□

	دامنه صدور تأیید شده است.
	□
	□


نام تصمیم‌گیرنده ......................
امضاء ......................
9 کنترل صدور گواهینامه
	مورد
	بلی
	خیر

	شماره گواهینامه صادر شده است.
	□
	□

	دامنه صحیح درج شده است.
	□
	□

	تاریخ اعتبار صحیح است.
	□
	□

	کد IAF درج شده است.
	□
	□

	ثبت در بانک اطلاعات انجام شده است.
	□
	□


10 کنترل مدیریت ریسک
	مورد
	وضعیت

	فرم ارزیابی ریسک پرونده تکمیل شده است.
	□

	ریسک بی‌طرفی قابل قبول است.
	□

	ریسک صلاحیت قابل قبول است.
	□

	ریسک حقوقی بررسی شده است.
	□

	ریسک باقیمانده قابل پذیرش است.
	□



11 تأیید نهایی پرونده
نتیجه کنترل پرونده
☐ پرونده کامل است و قابل ارجاع به تصمیم‌گیرنده می‌باشد.
☐ پرونده ناقص است و باید به تیم ممیزی عودت داده شود.
کنترل‌کننده پرونده (Technical Review Coordinator)
نام ................................
سمت ................................
امضاء ................................
تاریخ ................................
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عنوان  اطلاعات  

نام سازمان   

شماره پرونده   

شماره قرارداد   

ها ( استاندارد )   

کد   IAF   

دامنه گواهینامه   

تعداد سایت   

تعداد کارکنان   

سرممیز   

مدیر طرح   

2   کنترل فرآیند پذیرش درخواست   (Clause 9.1)  

ردیف  مورد کنترل  بلی  خیر  توضیح  

1  فرم درخواست تکمیل شده است .  □  □   

2  بازنگری درخواست انجام شده است .  □  □   

3  دامنه گواهینامه تعیین شده است .  □  □   

4  کد   IAF  تعیین شده است .  □  □   

5  مدت زمان ممیزی مطابق   IAF MD5  محاسبه شده است .  □  □   

6  .  □  □   

7  ریسک و بیطرفی بررسی شده استصلاحیت مورد نیاز تیم ممیزی تعیین شده است .  □  □   

  3     (Clause 9.2)  

